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RADETS FORORDNING (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993

om gemenskapsforfaranden for godkiinnande for forsiljning av och
tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sdrskilt artikel 235 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (°), och
med beaktande av foljande:

Genom radets direktiv 87/22/EEG av den 22 december 1986 om
tillndrmning av medlemsstaternas atgdrder vad géller meddelande av
forsdljningstillstand for hogteknologiska ldkemedel p& marknaden,
sarskilt sddana som framstillts genom bioteknologi (*), inrdttades en
gemenskapsmekanism for samordning, innan nationella beslut om
hogteknologiska ldkemedel fattas, i syfte att uppnd likformighet i
besluten inom hela gemenskapen. Man bor ga vidare i denna riktning,
sérskilt for att ddrigenom uppna en vil fungerande inre marknad inom
lakemedelssektorn.

Erfarenheterna av direktiv 87/22/EEG har visat att det dr nodvéndigt att
inrdtta ett centraliserat forfarande for gemenskapsgodkidnnande av
hogteknologiska lakemedel, sérskilt sddana som framstillts genom
bioteknologi. Detta forfarande bor dven std Gppet for dem som ansvarar
for att lidkemedel som innehéller nya verksamma bestandsdelar och ér
avsedda att anvidndas pa minniskor eller livsmedelsproducerande djur
sldpps ut pa marknaden.

Av hidnsyn till miénniskors hidlsa dr det nddvindig att beslut om
godkdnnande for forsiljning av sddana likemedel grundas pé objektiva
vetenskapliga kriterier, som géller det aktuella likemedlets kvalitet,
sikerhet och effekt, med uteslutande av ekonomiska och andra Overvi-
ganden. Medlemsstaterna bor dock i undantagsfall ha mgjlighet att
forbjuda anvdndning inom sina territorier av humanlikemedel som
inte dr forenliga med objektivt faststillda sambhilleliga rétts- eller
moralbegrepp. Vidare far ett veterindrmedicinskt ldkemedel inte
godkdnnas av gemenskapen, om dess anvindning skulle strida mot de
rittsbestimmelser som faststillts av gemenskapen inom ramen for den
gemensamma jordbrukspolitiken.

I friga om humanlikemedel har de kriterier som géller kvalitet,
sdkerhet och effekt i stor utstrickning harmoniserats genom radets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststéllts genom lagar och andra forfattningar och
som giller farmaceutiska specialiteter (°), rddets andra direktiv 75/319/
EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser som
faststdllts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farma-
ceutiska specialiteter (°) och genom réadets direktiv 75/318/EEG av den
20 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning

() EGT nr C 330, 31.12.1990, s. 1, och
EGT nr C 310, 30.11.1991, s. 7.

() EGT nr C 183, 15.7.1991, s. 145.

() EGT nr C 269, 14.10.1991, s. 84.

(*) EGT nr L 15, 17.1.1987, s. 38.

() EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65. Detta direktiv dr senast dndrat genom
direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8).

(°) EGT nr L 147, 9.6.1976, s. 13. Detta direktiv &r senast dndrat genom
direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8).
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om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for undersokning av farmaceutiska specialiteter (*).

I fraga om veterindrmedicinska likemedel har samma resultat uppnatts
genom radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinirmedicinska
lakemedel (*)och genom radets direktiv 81/852/EEG av den 28
september 1981 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for provning av veterindrmedicinska ldkemedel (%).

Samma kriterier maste tillimpas pé de likemedel som skall godkénnas
av gemenskapen.

Forst efter det att en enskild vetenskaplig beddmning pa hogsta mdjliga
nivd utforts inom den europeiska myndigheten for provning av
lakemedel av ett hogteknologiskt ldkemedels kvalitet, sdkerhet och
effekt skall godkdnnande for forsiljning kunna meddelas av gemenska-
pen genom ett paskyndat forfarande som sdkerstiller ett ndra samarbete
mellan kommissionen och medlemsstaterna.

Enligt radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om édndring av
direktiv  65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG  avseende
likemedel (*) skall tvister mellan medlemsstaterna angdende kvalitet,
sakerhet och effekt hos ett ldkemedel som omfattas av det decentralise-
rade gemenskapsforfarandet for godkédnnande avgdras genom ett
bindande gemenskapsbeslut efter det att de aktuella fragorna utretts
vetenskapligt inom en europeisk likemedelsmyndighet. Motsvarande
bestdmmelser har inforts i friga om veterindrmedicinska ldkemedel
genom radets direktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993 om é&ndring av
direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om veterindrmedicinska lakemedel. ()

Gemenskapen maéste ges forutséttningar for att kunna utfora vetenskap-
liga provningar av likemedel for vilka godkénnande for forsiljning
begirs enligt de centraliserade gemenskapsforfarandena. Det dr vidare
nddvindigt att gemenskapen ges forutséttningar for att kunna avgora
tvister mellan medlemsstaterna om likemedels kvalitet, sdkerhet och
effekt, sd att en verklig harmonisering kan uppnés av de administrativa
beslut som fattas av medlemsstaterna i friga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forsdljning begirs enligt de decentraliserade forfaran-
dena.

Det ar darfor nodvéndigt att inrdtta en europeisk likemedelsmyndighet
(nedan kallad “myndigheten”).

Myndighetens uppgift bor i forsta hand vara att genom vetenskapliga
utlatanden av hogsta mojliga kvalitet bistd gemenskapens institutioner
och medlemsstaterna i utovandet av de befogenheter inom likemedels-
omradet som de tillerkdnts genom gemenskapslagstiftning i fraga om
godkdnnande och kontroll av ldkemedel.

Det dr nodvindigt att sikerstilla ett ndra samarbete mellan myndig-
heten och de vetenskapsmén som ir verksamma i medlemsstaterna.

Ansvaret for att forbereda myndighetens yttranden bor déarfor i fraga
om humanlikemedel uteslutande &vila den kommitté for farmaceutiska
specialiteter, som inrdttades genom radets andra direktiv 75/319/EEG. I
fraga om veterindrmedicinska ldkemedel bor detta ansvar anfortros den
kommitté for veterindrmedicinska likemedel, som inrdttades genom
direktiv 81/851/EEG.

() EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1. Detta direktiv &r senast &ndrat genom kom-
missionens direktiv 91/507/EEG (EGT nr L 270, 26.9.1991, s. 32).

(®>) EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 1. Detta direktiv &r senast dndrat genom
direktiv 93/40/EEG (EGT nr 214, 24.8.1993).

() EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16. Detta direktiv dr senast dndrat genom
direktiv 93/40/EEG (EGT nr 214, 24.8.1993).

(*) EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 22.

() EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 31.
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Genom att myndigheten inrdttas kommer det att bli mdjligt att stirka
dessa bada kommittéers vetenskapliga betydelse och oberoende, i
synnerhet genom att ett permanent tekniskt och administrativt sekreta-
riat skapas.

Det dr dven nodvéndigt att besluta om tillsyn over ldkemedel som har
godkints av gemenskapen och i synnerhet om en intensiv dvervakning
av dessa likemedels biverkningar genom atgirder for sadan tillsyn
inom gemenskapen, si att det kan sékerstillas att varje ldkemedel som
medfor en ej godtagbar grad av risk vid normal anvindning omedelbart
kan dras in fran marknaden.

Kommissionen bor dven — i ndra samarbete med myndigheten och
efter samrad med medlemsstaterna — anfortros uppgiften att samordna
medlemsstaternas fullgérande av sitt tillsynsansvar inom skilda
omraden och i synnerhet tillhandahallandet av likemedelsinformation
samt att kontrollera att god tillverkningssed, god laboratoriesed och
god klinisk sed iakttas.

Myndigheten bor dven ansvara for samordningen av medlemsstaternas
verksamhet da det giller att Overvaka biverkningar av ldkemedel
(sdkerhetsovervakning).

Det ar nddvindigt att besluta om inforandet av formella gemens-
kapsforfaranden for godkdnnande av ldkemedel vid sidan av
medlemsstaternas nationella forfaranden, som redan har harmoniserats
genom direktiv 65/65/EEG, 75/319/EEG och 81/851/EEG. Det ar
darfor lampligt att i ett forsta skede begrinsa kravet att tillimpa det
nya gemenskapsforfarandet till vissa ldkemedel. Tillimpningsomradet
for gemenskapsforfarandena boér ses dver mot bakgrund av vunna erfa-
renheter senast sex ar efter det att denna forordning trétt i kraft.

Risker for miljon kan vara forknippade med ldkemedel som innehéller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer. Det ar dérfor
nddvindigt att besluta om en miljériskbedémning av sadana produkter
av det slag som inforts genom radets direktiv 90/220/EEG av den 23
april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
1 miljon (') samtidigt med en beddmning av den aktuella produktens
kvalitet, sdkerhet och effekt inom ramen for ett enda gemenskapsforfa-
rande.

Fordraget ger inga andra befogenheter for antagandet av ett enhetligt
system pad gemenskapsniva, av det slag som foreskrivs i denna forord-
ning, dn de som anges 1 artikel 235.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I
DEFINITIONER OCH RACKVIDD

Artikel 1

Syftet med denna forordning ar att faststdlla gemenskapsforfaranden for
godkdnnande for forsdljning och vervakning av humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt att inrdtta en europeisk ldkeme-
delsmyndighet.

Bestammelserna i denna forordning skall inte inverka pd de befogen-
heter som medlemsstaternas myndigheter har i friga om prissittning
pa likemedel eller inforlivande av likemedel i de nationella hélsopro-
gram, som administreras av dessa myndigheter, eller i
socialforsdkringssystemen med stod av hilsoméssiga, ekonomiska eller
sociala forhéllanden. Medlemsstaterna fér till exempel vilja vilka av de
terapeutiska indikationer och forpackningsstorlekar, som anges i
forséljningstillstdnden, som deras socialforsdkringsorganisationer skall
inforliva i sina system.

() EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.
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Artikel 2

De definitioner som anges i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG och i artikel
1.2 i direktiv 81/851/EEG skall ha motsvarande tillimpning i denna
forordning.

Den person som ansvarar for att sddana ldkemedel, som avses i denna
forordning, slédpps ut pd marknaden skall vara etablerad inom gemen-
skapen.

Artikel 3

1. De likemedel, som avses i del A i bilagan, far sldppas ut pa
marknaden inom gemenskapen, endast om gemenskapen har meddelat
godkdnnande for forsiljning enligt bestimmelserna i denna forordning.

2. Den som ansvarar for att sidana likemedel, som avses i del B 1
bilagan, slidpps ut pd marknaden kan ansdka om att gemenskapen skall
bevilja godkdnnande for forséiljning enligt bestimmelserna i denna
forordning.

3. Innan denna forordning trdder i kraft och efter samrdd med
Kommittén for farmaceutiska specialiteter skall del A och B i bilagan
ses Over 1 friga om humanldkemedel mot bakgrund av den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen, si att eventuella nddvindiga dndringar
kan goras och antas enligt det forfarande som faststélls i artikel 72.

4. Innan denna f6rordning trdder i kraft och efter samrad med
Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel skall del A och B i
bilagan ses Over i frdga om veterindrmedicinska likemedel mot
bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, sa att even-
tuella nodvéndiga dndringar kan goéras och antas enligt det forfarande
som faststills i artikel 72.

5. De forfaranden som avses i punkt 3 och 4 skall fortsétta att tilld-
mpas dven efter det att denna forordning har trétt i kraft.

Artikel 4

1. For att erhalla det godkdnnande for forsdljning som avses i artikel
3 skall den person, som ansvarar for att ett likemedel slédpps ut pa
marknaden, ldmna en ansokan till Europeiska likemedelsmyndigheten,
nedan kallad “myndigheten”, som inréttas genom avdelning IV.

2. Gemenskapen skall meddela och &vervaka godkdnnanden for
forséljning for humanldkemedel enligt avdelning II.

3. Gemenskapen skall meddela och &vervaka godkdnnanden for
forsdljning for veterindrmedicinska ldkemedel enligt avdelning III.

AVDELNING II

GODKANNANDE FOR FORSALINING AV OCH TILLSYN OVER
HUMANLAKEMEDEL

KAPITEL 1

Inlimnande och granskning av ansdkningar — godkiinnanden —
fornyelse av godkdnnanden

Artikel 5

Den kommitté for farmaceutiska specialiteter, som inrdttades genom
artikel 8 i direktiv 75/319/EEG (i denna avdelning kallad “kommittén™)
skall ansvara for utarbetandet av myndighetens yttranden i alla frigor
som giller godkdnnande av de dokument som ldmnats in enligt det
centraliserade forfarandet for meddelande, dndring eller aterkallande,
tillfalligt eller slutgiltigt, av godkdnnanden for forséljning for humanli-
kemedel enligt bestdmmelserna i1 denna avdelning samt f{or
sdkerhetsdvervakning.
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Artikel 6

1.  En ansdkan om godkédnnande for forsiljning for humanldakemedel
skall atfoljas av de uppgifter och dokument som avses i artikel 4 och
4a 1 direktiv 65/65/EEG, i bilagan till direktiv 75/318/EEG och i artikel
2 i direktiv 75/319/EEG.

2. Om ett lidkemedel innehdller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer i den mening som avses i artikel 2.1-2 i direktiv 90/220/
EEG skall ansokan édven atfoljas av

— kopia av skriftligt medgivande av behdrig myndighet att de gene-
tiskt modifierade mikroorganismerna avsiktligt sétts ut i miljon i
forsknings- och utvecklingssyfte, om detta krivs i del B av direktiv
90/220/EEG,

— fullstdndig teknisk dokumentation till stod for de uppgifter som
krivs i bilaga 2 och 3 till direktiv 90/220/EEG och foér den milj6-
riskbeddmning som gjorts utifrdn dessa uppgifter samt resultaten av
eventuella undersokningar som genomforts i forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall inte tillimpas pa humanléke-
medel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer.

3. Samtidigt med ansdkan skall dven avgiften till myndigheten for
behandling av ansdkan erldggas.

4.  Myndigheten skall sékerstilla att kommittén ldmnar sitt yttrande
inom 210 dagar, efter det att den har mottagit en giltig ansokan.

D4 det giller ldkemedel som innehéller eller bestir av genetiskt modi-
fierade organismer skall kommittén i sitt yttrande ta hansyn till de
miljosdkerhetskrav som faststdlls 1 direktiv 90/220/EEG, sa att det
sakerstélls att alla 1ampliga atgirder vidtas for att undvika sédana skad-
liga effekter pd miljon eller pA méanniskors hdlsa som skulle kunna
orsakas genom att genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut
i miljon eller genom att siddana slidpps ut pa marknaden. Under
handldggningstiden for provning av en ansdkan om godkidnnande for
forsdljning for lakemedel, som innehéller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer, skall kommitténs rapportér i nddvindig
utstrackning samrada med de organ som gemenskapen eller medlems-
staterna inréttat enligt direktiv 90/220/EEG.

5. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten, medlemssta-
terna och berorda parter, uppritta detaljerade instruktioner for hur
ans6kningarna om godkénnande for forsédljning skall vara utformade.

Artikel 7
D4 kommittén utarbetar sitt yttrande

a) skall den kontrollera att de uppgifter och dokument, som ldmnats
enligt artikel 6, uppfyller kraven i direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG
och 75/319/EEG samt underséka om de villkor, som anges i denna
forordning for att godkdnnande for forsiljning for likemedlet skall
kunna meddelas, dr uppfyllda,

b) far den begira att ett statligt laboratorium, eller ett laboratorium
som anmilts i1 detta syfte, skall undersoka ldkemedlet, dess
utgadngsmaterial och, om s& &4r nddvindigt, dess mellanprodukter
eller annat ingdende material for att klargora att de kontrollmetoder
som tillverkaren anvinder och som beskrivs i ansdkningshandling-
arna dr tillfredsstillande,

c) far den, i tillimpliga fall, begira att den sdkande skall komplettera
de uppgifter som atfoljer ansdkan inom en given tidsfrist. Om
kommittén utnyttjar denna mdjlighet, skall den tidsgrins som anges
i artikel 6 forlingas med tiden fram till det att de begédrda komplet-
terande uppgifterna har ldmnats. P4 samma sitt skall denna
tidsgrans forlingas med den tid som den sdkande far till sitt forfo-
gande for att forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.
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Artikel 8

1.  En medlemsstat skall, pa skriftlig begdran fran kommittén, ldmna
information som styrker att tillverkaren av ett ldkemedel eller den som
importerar ett likemedel fran tredje land har mojlighet att tillverka det
aktuella lakemedlet och/eller utfora nodvéndiga kontrolltester enligt de
uppgifter och dokument som ldmnats enligt artikel 6.

2. Om kommittén anser att det d4r nddvindigt for att kunna gora en
fullstindig granskning av en ansokan, fir den begira att tillverkaren
skall medge att en sirskild inspektion gdrs av den anldggning dér det
aktuella ldkemedlet tillverkas. Denna inspektion, som skall genomforas
inom den tidsgrins som avses i artikel 6, skall utforas av inspektorer
frdn medlemsstaten som har nodvéndiga kvalifikationer och till vilka
vid behov kan knytas en rapportdr eller expert som utsetts av
kommittén.

Artikel 9

1. Om kommittén i sitt yttrande finner att

— ansoOkningen inte motsvarar de kriterier for godkidnnande for
forséljning som anges i denna forordning, eller att

— den sammanfattning av produktens viktigaste egenskaper som den
sokande foreslagit enligt artikel 6 bor dndras, eller att

— produktens etikett eller bipacksedel inte dverensstimmer med radets
direktiv 92/27/EEG av den 31 mars 1992 om mirkning av humanli-
kemedel och om bipacksedlar ('), eller att

— godkénnandet bor meddelas pa de villkor som anges i artikel 13.2,

skall myndigheten utan drojsmél meddela detta till den sdkande. Den
sokande kan inom femton dagar efter det att han mottagit yttrandet
skriftligen meddela myndigheten att han Onskar Overklaga beslutet.
Om si ér fallet, skall han inom 60 dagar frdn det att han mottagit
yttrandet detaljerat ange de skél han vill dberopa till stod for sitt dverk-
lagande till myndigheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det att
den mottagit skilen till dverklagandet avgdra om dess yttrande skall
andras, och beslutet med anledning av &verklagandet skall bifogas den
utredningsprotokoll som avses i punkt 2.

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande antagits,
skall myndigheten &verldimna det till kommissionen, medlemsstaterna
och den sokande tillsammans med ett protokoll om utredningen av
lakemedlet, i vilken skilen till beslutet anges.

3. Om yttrandet tillstyrker att godkdnnande for forsdljning av
lakemedlet skall meddelas, skall foljande dokument bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens viktigare egenskaper
enligt artikel 4a i direktiv 65/65/EEG.

b) Uppgifter om eventuella villkor eller begransningar som skall gélla
for tillhandahallande eller anviandning av det aktuella likemedlet,
inklusive villkoren for att ldkemedlet skall f& tillhandahéllas
patienter, med beaktande av kriterierna i radets direktiv 92/26/EEG
av den 31 mars 1992 om de rittsliga villkoren for att tillhandahélla
humanldkemedel (?), utan att detta paverkar bestimmelserna i artikel
3.4 i det direktivet.

¢) Den sokandes forslag till méarkningstext och bipacksedel, angivet pa
det sitt som foreskrivs i direktiv 92/27/EEG, utan att detta paverkar
bestimmelserna i artikel 7.2 i det direktivet.

d) Utredningsprotokollet.

() EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8.
() EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 5.
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Artikel 10

1.  Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den mottagit
yttrandet, utarbeta ett forslag till beslut i fraga om ansdkan med beak-
tande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att godkinnande for forsdljning
meddelas skall de dokument som avses i artikel 9.3 a-c bifogas.

Om forslaget till beslut i undantagsfall inte Overensstimmer med
myndighetens yttrande, skall kommissionen &ven bifoga en utforlig
forklaring av skélen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall overldmnas till medlemsstaterna och till
den sokande.

2. Slutligt beslut om ansdkan skall fattas enligt det férfarande som
faststélls i artikel 73.

3. Arbetsordningen for den kommitté som avses i artikel 73 skall
anpassas med beaktande av de uppgifter som kommittén aldggs genom
denna forordning.

Denna anpassning skall omfatta féljande:

— Sténdiga kommitténs yttrande skall 1&mnas skriftligt, utom i de fall
som avses i punkt 1 tredje stycket.

— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar till sitt forfogande for att
lamna skriftliga anméirkningar angdende beslutsforslaget till
kommissionen.

— Varje medlemsstat skall skriftligt med angivande av utforliga skl
kunna begira att forslaget till beslut ska diskuteras i Stindiga
kommittén.

Om kommissionen finner att de skriftliga anméirkningar som ldmnats
av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor av vetenskaplig
eller teknisk natur vilka inte har behandlats i myndighetens yttrande
skall ordféranden avbryta forfarandet och &aterremittera forslaget till
myndigheten for vidare behandling.

De bestimmelser som kréivs for att genomfora denna punkt skall antas
av kommissionen enligt det forfarande som faststills i artikel 72.

4. Myndigheten skall pa begdran underrétta varje berérd person om
det slutliga beslutet.

Artikel 11

Utan att detta paverkar andra bestdimmelser i gemenskapslagstiftningen,
skall det godkinnande for forsdljning som avses i artikel 3 inte
meddelas, om det framgér vid granskningen av de uppgifter och doku-
ment som ldmnats enligt artikel 6 att den sokande inte pd ett
tillfredsstillande sitt har kunnat styrka likemedlets kvalitet, sikerhet
eller effekt.

Godkénnande for forséljning skall inte heller beviljas, om de uppgifter
och dokument den s6kande har ldmnat enligt artikel 6 inte dr korrekta
eller om den mirkning och de bipacksedlar som foreslas av den
sokande inte dverensstimmer med direktiv 92/26/EEG.

Artikel 12

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 6 i direktiv 65/65/
EEG, skall ett godkdnnande for forsdljning, som har meddelats enligt
det forfarande som faststélls i denna forordning, gélla inom hela ge-
menskapen. Det skall ge samma réttigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godkdnnande for forsdljning som medlemsstaten
sjdlv har beviljat enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG.

De godkinda likemedlen skall inféras i Gemenskapsregistret éver
ldkemedel och tilldelas ett nummer som skall anges pa forpackningen.

2. Om gemenskapen nekar ett godkdnnande for forsiljning, innebér
detta ett forbud mot att det aktuella lakemedlet sldpps ut pa marknaden
som giller inom hela gemenskapen.
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3. Beslut om godkdnnande for forsdljning skall offentliggdras i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Dérvid skall sirskilt
anges datum for godkédnnandet och numret i gemenskapsregistret.

4.  Myndigheten skall till var och en som anmaéler sitt intresse till-
handahélla utredningsprotokollet fran Kommittén for farmaceutiska
specialiteter och skilen till dess yttrande till forman for meddelande
av godkdnnande for forsiljning med utelimnande av eventuell informa-
tion som ror affarshemligheter.

Artikel 13

1.  Ett godkdnnande for forsdljning skall vara giltigt i fem ar och
kunna fornyas for ytterligare femarsperioder efter det att innehavaren
ansokt om detta senast tre méanader fore den dag godkdnnandet 16per
ut och efter det att myndigheten granskat samlad reviderad information
avseeende anvindningen av likemedlet.

2. I undantagsfall och efter samrdd med den sokande far godkén-
nande for forsdljning meddelas pa vissa, sérskilt angivna villkor, som
arligen skall omprévas av myndigheten.

Beslut i sddana undantagsfall far endast fattas pa objektiva och verifier-
bara grunder och av ndgot av de skil som avses i del 4 G i bilagan till
direktiv 75/318/EEG.

3. Vissa likemedel far godkdnnas endast for anvandning pa sjukhus
eller pa receptforskrivning av vissa specialister.

4.  Lakemedel som har godkints av gemenskapen enligt bestimmel-
serna i denna forordning skall ges det skydd i tio &r som avses i punkt
8 i artikel 4 andra stycket i direktiv 65/65/EEG.

Artikel 14

Det faktum att ett likemedel godkints for forsdljning skall inte
inskrinka det civilrittsliga eller straffrittsliga ansvaret i medlemssta-
terna for tillverkaren eller, i tillimpliga fall, for den person som
ansvarar for att ldkemedlet sldpps ut pd marknaden.

KAPITEL 2

Tillsyn och sanktioner

Artikel 15

1. D4 ett ladkemedel godkéinns for forsiljning enligt denna forord-
ning, skall den person, som ansvarar for att likemedlet sldpps ut pé
marknaden, med iakttagande av de produktions- och kontrollmetoder
som avses 1 punkt 4 och 7 i artikel 4 andra stycket i direktiv 65/65/
EEG, beakta den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och vidta de
andringar som kan krdvas for att ldkemedlen skall kunna framstillas
och kontrolleras med allmént vedertagna vetenskapliga metoder. Denna
person skall anséka om godkdnnande av sddana dndringar enligt denna
forordning.

2. Den person, som ansvarar for att likemedlet sldpps ut pd mark-
naden, skall utan drdjsmal underrdtta myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna  om eventuella nya uppgifter som kan medfora
andringar av de uppgifter och dokument som avses i artikel 6 eller 9
eller av den godkdnda sammanfattningen av produktens viktigaste
egenskaper. I synnerhet skall denna person utan dr6jsmal underritta
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna om eventuella
forbud eller begriansningar som inforts av de ansvariga myndigheterna
i ndgot av de ldnder dér likemedlet forekommer pad marknaden och om
eventuella nya uppgifter som skulle kunna péverka bedémningen av
nyttan och riskerna med det aktuella ldkemedlet.

3. Om den person som ansvarar for att likemedlet slipps ut pa
marknaden avser att géra ndgon dndring av de uppgifter och den doku-
mentation som avses i artikel 6 och 9, skall han anstka om detta hos
myndigheten.
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4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta om
lampliga forfaranden for granskning av @ndringar av villkoren i ett
godkdnnande for forsdljning.

I dessa forfaranden skall ingé ett anmilningssystem eller administrativa
forfaranden for mindre &ndringar, och begreppet “mindre dndring” skall
ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en tilld-
mpningsforordning enligt det forfarande som faststélls i artikel 72.

Artikel 16

Tillsynsmyndigheter for lakemedel som tillverkas inom gemenskapen
skall vara de ansvariga myndigheterna i den eller de medlemsstater
som har beviljat det tillverkningstillstind, som avses i artikel 16 i
direktiv 75/319/EEG, for varje enskilt 1dkemedel.

Tillsynsmyndigheter for likemedel som importeras fran tredje ldnder
skall vara de ansvariga myndigheterna i de medlemsstater déir de
kontroller, som avses i artikel 22.1 b i direktiv 75/319/EEG, utfGrs,
sdvida inte gemenskapen och exportlandet har vidtagit lampliga
atgirder for att sdkerstdlla att sidana kontroller utférs i exportlandet
och att tillverkaren f6ljer normer for god tillverkningssed som minst
ar likvdardiga med dem som faststillts av gemenskapen.

En medlemsstat far begira bistind av en annan medlemsstat eller av
myndigheten.

Artikel 17

1.  Tillsynsmyndigheterna skall pd gemenskapens védgnar kontrollera
att den person som ansvarar for att lakemedlet sldpps ut pa marknaden
eller tillverkaren eller den som importerar likemedel fran tredje ldnder
uppfyller kraven i kapitel IV i direktiv 75/319/EEG samt utova tillsyn
over sadana personer enligt kapitel V i direktiv 75/319/EEG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 30 andra stycket i direktiv 75/
319/EEG, far information om allvarliga meningsskiljaktigheter mellan
medlemsstaterna i beddmningen av huruvida den person som sldpper
ut ett lakemedel pad marknaden eller en tillverkare eller importdr, som
ar etablerad inom gemenskapen, uppfyller de krav som avses i punkt 1,
far kommissionen efter samrdd med de berdrda medlemsstaterna begéra
att en inspektor fran tillsynsmyndigheten pd nytt skall granska denne
ansvarige person, tillverkare eller importdr. Inspektdren kan atfoljas
av en inspektor frdn en medlemsstat som inte dr part i tvisten och/eller
av en rapportdr eller expert som utsetts av kommittén.

3. Med forbehall for eventuella atgdrder, som har &verenskommits
mellan gemenskapen och tredje ldnder enligt artikel 16 andra stycket,
far kommissionen, om en medlemsstat eller Kommittén for farmaceu-
tiska specialiteter begir detta, med angivande av skil, eller pad eget
initiativ, begira att en tillverkare som dr etablerad i tredje land skall
medge inspektion. Inspektionen skall utféras av inspektorer fran
medlemsstaterna med ldmpliga kvalifikationer, och dessa kan, om s&
ar lampligt, atfoljas av en rapportor eller expert som utsetts av
kommittén. Inspektorernas rapport skall tillhandahallas kommissionen,
medlemsstaterna och Kommittén for farmaceutiska specialiteter.

Artikel 18

1.  Om tillsynsmyndigheterna eller de ansvariga myndigheterna i
nagon annan medlemsstat finner att en tillverkare eller en importdr
frén tredje land inte léngre fullgér de skyldigheter som faststélls i
kapitel IV i direktiv 75/319/EEG, skall de utan drdjsmél underritta
kommittén och kommissionen om detta med angivande av fullstindiga
skil och de atgérder de foreslar.

Pa samma sitt skall forfaras om en medlemsstat eller kommissionen
finner att ndgon av de atgirder som anges i kapitel V eller Va i direktiv
75/319/EEG bor vidtas mot ldkemedlet i fraga, eller om Kommittén for
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farmaceutiska specialiteter har avgivit ett yttrande med denna innebord
enligt artikel 20.

2. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten utan drojsmal
granska de skdl som forts fram av den berdrda medlemsstaten.
Kommissionen skall begira yttrande fran kommittén inom en tidsfrist
som har bestdmts med hénsyn till hur brddskande fragan ar. Den person
som ansvarar for att ldkemedlet sldpps ut pd marknaden skall alltid, nér
s& dr mojligt, uppmanas att 1dmna muntliga eller skriftliga forklaringar.

3.  Kommissionen skall utarbeta ett forslag till beslut, som skall
antas enligt artikel 10.

Om en medlemsstat har dberopat bestimmelserna i punkt 4, skall dock
den tidsfrist som anges i artikel 73 begréinsas till 15 kalenderdagar.

4. Om det r av avgorande betydelse att skyndsamma dtgérder vidtas
for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon, fir en
medlemsstat inom sitt territorium tillfdlligt férbjuda anvéndningen av
ett lakemedel som har godkints for forsiljning enligt denna foérordning.
Medlemsstaten skall senast foljande vardag underritta kommissionen
och Ovriga medlemsstater om skilen till sin atgird. Kommissionen
skall enligt punkt 2 omedelbart behandla de skidl medlemsstaten ldamnat
och inleda det forfarande som avses i punkt 3.

5. En medlemsstat som har beslutat om ett sidant tillfalligt aterkal-
lande som avses i punkt 4 far lata detta beslut forbli i kraft, till dess att
ett slutgiltigt beslut har fattats enligt det forfarande som faststills i
punkt 3.

6.  Myndigheten skall pa begdran underritta varje berdrd person om
det slutliga beslutet.

KAPITEL 3

Sidkerhetsovervakning

Artikel 19

I detta kapitel skall definitionerna i artikel 29b i direktiv 75/319/EEG
gilla.

Artikel 20

Myndigheten, som skall utova ett nira samarbete med de nationella
system for sdkerhetsovervakning, som inrdttats enligt artikel 29a i
direktiv 75/319/EEG, skall ges all relevant information om misstinkta
biverkningar av likemedel som har godkénts av gemenskapen enligt
denna forordning. DA s& &r nddvindigt, kan kommittén enligt artikel 5
avge yttranden om atgdrder som dr nddvindiga for att garantera en
siker och effektiv anvidndning av sddana likemedel. Sédana atgérder
skall antas enligt det forfarande som faststdlls i artikel 18.

Den person, som ansvarar for att ett lakemedel sldpps ut pd marknaden,
och medlemsstaternas ansvariga myndigheter skall se till att all relevant
information om misstinkta biverkningar av ldkemedel som har
godkénts enligt denna forordning kommer till myndighetens kdnnedom
enligt bestimmelserna i denna forordning.

Artikel 21

Den person, som ansvarar for att ett ldkemedel som godkénts av ge-
menskapen enligt bestimmelserna i denna forordning sldpps ut pa
marknaden, skall fortlopande och oavbrutet till sitt forfogande ha en
person som dr ansvarig for sidkerhetsévervakning och som har lampliga
kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthallande av ett system, som sékerstéller att
information om samtliga misstdnkta biverkningar som rapporteras
till foretagets personal och medicinska representanter insamlas,



1993R2309 — SV — 01.10.2003 — 003.001 — 12

utvirderas och kontrolleras pa ett sddant sitt att den finns tillginglig
pa ett stille inom gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter som avses i artikel 22 till medlemssta-
ternas ansvariga myndigheter och myndigheten enligt kraven i
denna forordning.

c) Siakerstillande av att varje begdran fran de ansvariga myndigheterna
om kompletterande information som ar nodvéndig for att bedoma
nyttan och riskerna med ett likemedel besvaras fullstdndigt och
utan drojsmal, dven i de fall informationen géller forsédljningsvolym
eller antal forskrivningar av det aktuella lakemedlet.

Artikel 22

1.  Den person som ansvarar for att ett lakemedel sldpps ut pd mark-
naden skall sdkerstélla att samtliga misstdnkta allvarliga biverkningar,
som intrdffar inom gemenskapen och anmils till honom av sjuk-
vardspersonal och som géller ett ldkemedel som godkénts enligt denna
forordning, omedelbart registreras och rapporteras till den medlemsstat
inom vars territorium héndelsen intrdffade, och att detta inte i nagot
fall sker senare dn 15 dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Den person som ansvarar for att ett ldkemedel sldpps ut pa marknaden
skall sdkerstdlla att samtliga misstinkta allvarliga och icke forutsedda
biverkningar som intrdffar inom ett tredje lands territorium omedelbart
rapporteras till medlemsstaterna och myndigheten, och att detta inte i
nagot fall sker senare &n 15 dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Forfarandena vid rapportering av missténkta, icke forutsedda biverk-
ningar som inte dr allvarliga, sdvdl inom gemenskapen som i ett tredje
land, skall antas enligt artikel 26.

2. Den person som ansvarar for att ett lakemedel sldapps ut pd mark-
naden skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade anteckningar dver
samtliga misstdnkta biverkningar, sdvdl inom som utom gemenskapen,
som anmdls till honom av sjukvardspersonal. Sdvida inte andra krav
har faststillts som villkor for att gemenskapen skall meddela godkén-
nande for forsdljning, skall dessa anteckningar Overlimnas till
myndigheten och medlemsstaterna omedelbart efter begéran eller minst
var sjitte manad under de tvd forsta &ren efter det att likemedlet
godkidndes for forsdljning och en ging om éaret under de foljande tre
aren. Darefter skall anteckningarna dverldmnas vart femte ar tillsam-
mans med ansdkan om fornyat godkdnnande eller omedelbart efter
begdran. Dessa anteckningar skall atféljas av en vetenskaplig
utvirdering.

Artikel 23

Varje medlemsstat skall sdkerstdlla att samtliga misstéinkta allvarliga
biverkningar av ett likemedel som godkénts enligt bestimmelserna i
denna forordning, vilka intrdffar inom dess territorium och som den
far kinnedom om, antecknas och omedelbart rapporteras till myndig-
heten och till den person som ansvarar for att lakemedlet sldpps ut pa
marknaden, och att detta inte i ndgot fall sker senare &n 15 dagar efter
det att upplysningarna mottogs.

Myndigheten skall underrdtta de nationella sdkerhetsdvervakningsor-
ganen.

Artikel 24

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och
berdrda parter uppritta riktlinjer for insamling, kontroll och redovis-
ning av rapporter om biverkningar.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen
uppritta ett datandt for snabb datadverforing mellan de ansvariga
myndigheterna i gemenskapen i hidndelse av larm om bristfallig till-
verkning, allvarliga biverkningar och andra forhallanden som ror
sakerhetsovervakningen av likemedel som forekommer pd marknaden
inom gemenskapen.
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Artikel 25

Myndigheten skall samarbeta med vérldshélsoorganisationen (WHO) i
friga om internationell sdkerhetsdvervakning och vidta nodvindiga
atgirder for att snabbt kunna ge WHO tillgéng till tillfredsstéllande
information om sddana &tgirder som vidtas inom gemenskapen som
kan paverka skyddet av ménniskors hidlsa i tredje linder och sénda
kopior av denna information till kommissionen och till medlemssta-
terna.

Artikel 26

Varje dndring som kan bli nddvindig for att anpassa bestimmelserna i
detta kapitel med hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen skall antas enligt bestimmelserna i artikel 72.

AVDELNING III

GODKANNANDE FOR FORSALJNING AV OCH TILLSYN OVER
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

KAPITEL 1

Inlimnande och granskning av ansokningar — godkiinnanden —
fornyelse av godkinnanden

Artikel 27

Den kommitté for veterindrmedicinska ldkemedel, som inrittades
genom artikel 16 i direktiv 81/851/EEG (i denna avdelning kallad
“kommittén™), skall ansvara for utarbetandet av myndighetens
yttranden i alla fragor som géller godkidnnande av de dokument som
lamnats in enligt det centraliserade forfarandet for meddelande, &ndring
eller &terkallande, tillfalligt eller slutgiltigt av godkdnnanden for
forsdljning for veterindrmedicinska ldkemedel enligt bestimmelserna i
denna avdelning samt for sikerhetsovervakning.

Artikel 28

1.  En ansokan om godkédnnande for forsiljning for veterindrmedi-
cinska likemedel skall &tfoljas av de uppgifter och dokument som
avses 1 artikel 5, 5a och 7 i direktiv 81/851/EEG.

2. Om ett veterindrmedicinskt lakemedel innehaller eller bestir av
genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i artikel
2.1-2 i direktiv 90/220/EEG skall ansokan dven atfoljas av

— kopia av skriftligt medgivande av behdrig myndighet att de gene-
tiskt modifierade mikroorganismerna avsiktligt sétts ut i miljon i
forsknings- och utvecklingssyfte, om detta krivs i del B av direktiv
90/220/EEG,

— fullstdndig teknisk dokumentation till stéd for de uppgifter som
krévs i1 bilaga 2 och 3 till direktiv 90/220/EEG och for den milj6-
riskbedomning som gjorts utifrdn dessa uppgifter samt resultaten av
eventuella undersokningar som genomforts i forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall inte tillimpas péd veterinér-
medicinska likemedel som innehdller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer.

3.  Samtidigt med ansokan skall dven avgiften till myndigheten for
behandling av ansdkan erldggas.

4. Myndigheten skall sdkerstdlla att kommittén lamnar sitt yttrande
inom 210 dagar, efter det att den har mottagit en giltig ansdkan.

D4 det giller veterindrmedicinska likemedel som innehéller eller bestér
av genetiskt modifierade organismer skall kommittén i sitt yttrande ta
hénsyn till de miljosékerhetskrav som faststills i direktiv 90/220/EEG,
s att det sdkerstdlls att alla ldmpliga atgirder vidtas for att undvika
sddana skadliga effekter pad miljon eller p4 ménniskors hélsa som skulle
kunna orsakas genom att genetiskt modifierade organismer avsiktligt
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sétts ut 1 miljon eller genom att sadana slépps ut pa marknaden. Under
handldggningstiden for provning av en ansékan om godkidnnande for
forséljning for veterindrmedicinska ldkemedel, som innehéller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer, skall kommitténs rapportor
i nddvéndig utstrickning samrdda med de organ som gemenskapen
eller medlemsstaterna inrdttat enligt direktiv 90/220/EEG.

5. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten, medlemssta-
terna och berdrda parter, uppritta detaljerade instruktioner for hur
ans6kningarna om godkénnande for forsédljning skall vara utformade.

Artikel 29
Da kommittén utarbetar sitt yttrande

a) skall den kontrollera att de uppgifter och dokument, som ldmnats
enligt artikel 28, uppfyller kraven i direktiv 81/851/EEG och 81/
852/EEG samt underséka om de villkor, som anges i denna forord-
ning for att godkdnnande for forsdljning skall kunna meddelas, ar
uppfyllda,

b) far den begira att ett statligt laboratorium, eller ett laboratorium
som anmilts i detta syfte, skall undersdka det veterinirmedicinska
lakemedlet, dess utgadngsmaterial och, om sd dr ndodvindigt, dess
mellanprodukter eller annat ingdende material for att klargora att
de kontrollmetoder som tillverkaren anvinder och som beskrivs i
ansokningshandlingarna &r tillfredsstillande,

c) far den begéra att ett statligt laboratorium, eller ett laboratorium
som anmdlts i detta syfte, med hjilp av prover som tillhandahallits
av den sokande skall kontrollera att den analysmetod som foresla-
gits av den sokande enligt punkt 8 i artikel 5 andra stycket i
direktiv 81/851/EEG é&r ldmplig att anvdnda vid rutinkontroller for
att pavisa halter av restimnen 6ver det grinsvirde som antagits av
gemenskapen enligt bestimmelserna i radets forordning (EEG) nr
2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfa-
rande for att faststilla maximalt tillitna restmédngder av
veterindrmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung (*).

d) far den, i tillimpliga fall, begéra att den sékande skall komplettera
de uppgifter som atfoljer ansdkan inom en given tidsfrist. Om
kommittén utnyttjar denna mojlighet, skall den tidsgrins som anges
i artikel 28 forldngas med tiden fram till det att de begéirda komplet-
terande uppgifterna har ldmnats. P4 samma sitt skall denna
tidsgréns forlingas med den tid som den sokande fér till sitt forfo-
gande for att forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

Artikel 30

1. En medlemsstat skall, pa skriftlig begéran fran kommittén, ldmna
information som styrker att tillverkaren av ett veterindrmedicinskt
lakemedel eller den som importerar ett sddant fran tredje land har
mojlighet att tillverka det aktuella veterindrmedicinska lakemedlet
och/eller utféra nddvindiga kontrolltester enligt de uppgifter och doku-
ment som ldmnats enligt artikel 28.

2. Om kommittén anser att det 4r nddvéndigt for att kunna gora en
fullstindig granskning av en ansdkan, far den begira att tillverkaren
skall medge att en sdrskild inspektion gors av den anlidggning dir det
aktuella veterindrmedicinska ldkemedlet tillverkas. Denna inspektion,
som skall genomf6ras inom den tidsgrdns som avses i artikel 28, skall
utféras av inspektorer frdn medlemsstaten som har nédvindiga kvalifi-
kationer och till vilka vid behov kan knytas en rapportor eller expert
som utsetts av kommittén.

(') EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1. Denna forordning &r senast dndrad genom
forordning (EEG) nr 762/92 (EGT nr L 83, 28.3.1992, s. 14).
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Artikel 31

1. Om kommittén i sitt yttrande finner att

— ansoOkningen inte motsvarar de kriterier for godkidnnande for
forsiljning som anges i denna forordning, eller att

— den sammanfattning av produktens viktigaste egenskaper som den
sokande foreslagit enligt artikel 28 bor dndras, eller att

— produktens etikett eller bipacksedel inte Overensstimmer med
direktiv 81/851/EEG, eller att

— godkédnnandet bor meddelas pa de villkor som anges i artikel 35.2,

skall myndigheten utan drdjsmél meddela detta till den sdkande. Den
sokande kan inom femton dagar efter det att han mottagit yttrandet
skriftligen meddela myndigheten att han Onskar 6verklaga beslutet.
Om sa ir fallet, skall han inom 60 dagar fran det att han mottagit
yttrandet fullstindigt ange de skil han vill &beropa till stod for sitt
overklagande till myndigheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter
det att den mottagit skilen till 6verklagandet avgdra om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av dverklagandet skall bifogas
det utredningsprotokoll som avses i punkt 2.

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande antagits,
skall myndigheten Overldmna det till kommissionen, medlemsstaterna
och den sdkande tillsammans med en rapport om kommitténs provning
av ldkemedlet, i vilken skilen till beslutet anges.

3. Om yttrandet tillstyrker att det aktuella veterindrmedicinska
lakemedlet godkinns for forsdljning skall foljande dokument bifogas
yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens viktigaste egenskaper
enligt artikel 5a i direktiv 81/851/EEG. Vid behov skall skillnaderna
mellan de veterindra forhallandena i medlemsstaterna beaktas i
denna sammanfattning.

b) I fraga om veterindrmedicinska likemedel som dr avsedda att admi-
nistreras till livsmedelsproducerande djur, uppgift om det gransvérde
for restmidngder som gemenskapen kan tillata enligt forordning
(EEG) nr 2377/90.

¢) Uppgifter om eventuella villkor eller begransningar som skall gilla
for tillhandahallande eller anviandning av det aktuella veterindrmedi-
cinska ldkemedlet, inklusive villkoren for att detta likemedel skall
fa tillhandahallas anvindare, med beaktande av Kkriterierna i radets
direktiv 81/851/EEG.

d) Den sokandes forslag till text pa etikett och bipacksedel, angivet pa
det sitt som foreskrivs i direktiv 81/851/EEG.

e) Utredningsprotokollet.

Artikel 32

1.  Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den mottagit
yttrandet, utarbeta ett forslag till beslut i frdga om ansékan med beak-
tande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att godkinnande for forsiljning
meddelas, skall de dokument som avses i artikel 31.3 a-d bifogas.

Om forslaget i undantagsfall inte verensstimmer med myndighetens
yttrande, skall kommissionen dven bifoga en utforlig forklaring av
skdlen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall dverlimnas till medlemsstaterna och till
den sékande.

2. Slutligt beslut om ansdkan skall fattas enligt det férfarande som
faststills i artikel 73.

3. Arbetsordningen foér den kommitté som avses i artikel 73 skall
anpassas med beaktande av de uppgifter som kommittén aldggs genom
denna forordning.
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Denna anpassning skall omfatta foljande:

— Sténdiga kommitténs yttrande skall ldmnas skriftligt, utom i de fall
som avses i punkt 1 tredje stycket.

— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar till sitt forfogande for att
lamna skriftliga anmérkningar angdende beslutsforslaget till
kommissionen.

— Varje medlemsstat skall skriftligt med angivande av utforliga skél
kunna begdra att forslaget till beslut diskuteras i1 Stindiga
kommittén.

Om kommissionen finner att de skriftliga anméarkningar som ldmnats
av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor av vetenskaplig
eller teknisk natur vilka inte har behandlats i myndighetens yttrande
skall ordféranden avbryta forfarandet och aterremittera forslaget till
myndigheten for fortsatta Gverviganden.

De bestdmmelser som krivs for att genomfora denna punkt skall antas
av kommissionen enligt det forfarande som faststélls i artikel 72.

4.  Myndigheten skall pa begéran underritta varje berdérd person om
det slutliga beslutet.

Artikel 33

Utan att detta paverkar andra bestimmelser i gemenskapslagstiftningen,
skall det godkinnande for forsdljning som avses i artikel 3 inte
meddelas om nagot av fOljande framgar vid granskningen av de
uppgifter och dokument som ldmnats enligt artikel 28:

1. Det veterindrmedicinska ldkemedlet &r skadligt under de
anvandningsbetingelser som angavs i ansdkan om godkdnnande for
forsdljning, har ingen terapeutisk effekt (eller ndgon siddan har inte
tillfredsstdllande kunnat styrkas av den sokande for den djurart
behandlingen avser) eller har inte den kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning som uppgivits.

2. Den karensperiod som rekommenderas av den sokande dr inte
tillrdckligt ldng for att sdkerstilla att livsmedel frén behandlade
djur inte innehéller restimnen som skulle kunna medfora hélsorisker
for konsumenter eller som inte &r tillrickligt dokumenterade.

3. Det veterindrmedicinska likemedlet salufors for en anvindning som
inte &r tillaten i gemenskapslagstiftningen.

Godkédnnande for forsédljning skall inte heller meddelas, om de
uppgifter och dokument den sdkande har ldmnat enligt artikel 28 é&r
felaktiga eller om den mérkning och de bipacksedlar som foreslas av
den sokande inte overensstimmer med direktiv 81/851/EEG.

Artikel 34

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 4 i rddets direktiv
90/677/EEG av den 13 december 1990 som utvidgar rdckvidden av
direktivet 81/851/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om veterinirmedicinska ldkemedel och faststiller ytterligare
bestimmelser om immunologiska veterinirmedicinska ldkemedel (%),
skall ett godkédnnande for forsdljning som har meddelats enligt det
forfarande som faststélls i denna foérordning gilla inom hela gemenska-
pen. Det skall ge samma rittigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godkidnnande som medlemsstaten sjélv har
meddelat enligt artikel 4 i direktiv 81/851/EEG.

De godkinda ldkemedlen skall inforas 1 Gemenskapsregistret dver
likemedel och tilldelas ett nummer som skall anges pa forpackningen.

2. Om gemenskapen inte meddelar ett godkdnnande for forséljning,
innebdr detta ett forbud mot att det aktuella veterindrmedicinska
lakemedlet slipps ut pd marknaden, som géller inom hela gemenska-
pen.

() EGT nr L 373, 31.12.1990, s. 26.
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3. Beslut om godkdnnande for forsdljning skall offentliggdras i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning, varvid sirskilt datum
for godkénnandet och numret i gemenskapsregistret skall anges.

4. Myndigheten skall till var och en som anmiler sitt intresse till-
handahélla utredningsprotokollet fran Kommittén for
veterindrmedicinska likemedel och skilen till dess yttrande till forman
for meddelande av godkdnnande for forsiljning med utelimnande av
eventuell information som ror affirshemligheter.

Artikel 35

1.  Ett godkidnnande for forsdljning skall vara giltigt i fem ar och
skall kunna fornyas for ytterligare femarsperioder, efter det att inneha-
varen ansOkt om detta senast tre ménader fore den dag godkidnnandet
I6per ut och efter det att myndigheten granskat samlad reviderad infor-
mation om biverkningsrapporteringen.

2. I undantagsfall och efter samrdd med den sdékande far godkin-
nanden for forsdljning meddelas pa vissa, sirskilt angivna villkor, som
arligen skall omprovas av myndigheten.

Beslut i sddana undantagsfall far endast fattas pa objektiva och verifier-
bara grunder.

3. Veterindrmedicinska likemedel som har godkéints av gemenska-
pen enligt bestimmelserna i denna forordning skall ges det skydd i tio
ar som avses i punkt 10 i artikel 5 andra stycket i direktiv 81/851/EEG.

Artikel 36

Det faktum att ett likemedel godkénts for forsdljning skall inte
inskrdnka det civilrittsliga eller straffrittsliga ansvaret i medlemssta-
terna for tillverkaren eller, i tillimpliga fall, for den person som
ansvarar for att det veterindrmedicinska ldkemedlet slédpps ut pd mark-
naden.

KAPITEL 2

Tillsyn och sanktioner

Artikel 37

1. D4 ett veterindrmedicinskt likemedel godkdnns for forsdljning
enligt denna forordning, skall den person, som ansvarar for att det
slapps ut pd marknaden, med iakttagande av de produktions- och
kontrollmetoder som avses i punkt 4 och 9 i artikel 5 andra stycket i
direktiv 81/851/EEG, beakta den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen och vidta de &andringar som kan krivas for att det
veterindirmedicinska ldkemedlet skall kunna framstéllas och kontrol-
leras med allmédnt vedertagna vetenskapliga metoder. Denna person
skall ans6ka om godkdnnande av sddana dndringar enligt denna forord-
ning.

Pé begiran av kommissionen skall den person som ansvarar for att det
veterindrmedicinska ldkemedlet sldpps ut pd marknaden dven omprova
de analysmetoder som avses i punkt 8 i artikel 5 andra stycket i
direktiv 81/851/EEG och foresla eventuella dndringar som kan vara
nodvéndiga av hénsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

2. Den person, som ansvarar for att likemedlet sldpps ut pa mark-
naden, skall utan dréjsmal underritta myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna om eventuella nya uppgifter som kan medfora
andringar av de uppgifter och dokument som avses i artikel 28 och 31
eller av den godkdnda sammanfattningen av produktens viktigaste
egenskaper. I synnerhet skall denna person utan drdjsmal underritta
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna om eventuella
forbud eller begransningar som inférts av de ansvariga myndigheterna
1 ndgot av de ldnder dér lakemedlet férekommer pa marknaden och om
eventuella nya uppgifter som skulle kunna péverka beddmningen av
nyttan och riskerna med det aktuella veterindrmedicinska likemedlet.
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3. Om den person som ansvarar for att det veterinirmedicinska
lakemedlet slépps ut pa marknaden avser att gora nagon dndring av de
uppgifter och den dokumentation som avses i artikel 28 och 31, skall
han ansdka om detta hos myndigheten.

4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta om
lampliga forfaranden for granskning av dndringar av villkoren i ett
godkdnnande for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingé ett anmélningssystem eller administrativa
forfaranden for mindre dndringar, och begreppet “mindre dndring” skall
ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en tilld-
mpningsforordning enligt det forfarande som faststélls i artikel 72.

Artikel 38

Tillsynsmyndigheter for veterindrmedicinska ldkemedel som tillverkas
inom gemenskapen skall vara de ansvariga myndigheterna i den eller
de medlemsstater som har meddelat det tillverkningstillstind, som
avses 1 artikel 24 i direktiv 81/851/EEG, for varje enskilt veterindrme-
dicinskt lakemedel.

Tillsynsmyndigheter for veterinirmedicinska likemedel som importeras
frén tredje lander skall vara de ansvariga myndigheterna i de medlems-
stater diar de kontroller, som avses i artikel 30.1 b i direktiv 81/851/
EEG, utfors, sdvida inte gemenskapen och exportlandet har vidtagit
lampliga atgirder for att sikerstilla att sddana kontroller utfors i
exportlandet och att tillverkaren foljer normer for god tillverkningssed
som minst dr likvirdiga med dem som faststdllts av gemenskapen.

En medlemsstat far begira bistind av en annan medlemsstat eller av
myndigheten.

Artikel 39

1.  Tillsynsmyndigheterna skall pd gemenskapens vidgnar kontrollera
att den person som ansvarar for att lakemedlet sldpps ut pa marknaden
eller tillverkaren eller den som importerar ldkemedel fran tredje land
uppfyller kraven i kapitel V i direktiv 81/851/EEG samt utdva tillsyn
over sadana personer enligt kapitel VI i direktiv 81/851/EEG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 39 andra stycket i direktiv 81/
851/EEG, far information om allvarliga meningsskiljaktigheter mellan
medlemsstaterna i bedémningen av huruvida den person som slédpper
ut ett veterindrmedicinskt ldkemedel pa marknaden eller en tillverkare
eller importdr, som &r etablerad inom gemenskapen, uppfyller de krav
som avses i punkt 1, fair kommissionen efter samrad med de berdrda
medlemsstaterna begdra att en inspektor fran tillsynsmyndigheten pé
nytt skall granska denne ansvarige person, tillverkare eller importdr.
Inspektoren kan atfoljas av en inspektor fran en medlemsstat som inte
ar part i tvisten och/eller av en rapportor eller expert som utsetts av
kommittén.

3. Med forbehdll for eventuella atgérder, som har &verenskommits
mellan gemenskapen och tredje linder enligt artikel 38 andra stycket,
far kommissionen, om en medlemsstat eller Kommittén for veterinér-
medicinska ldkemedel begir detta, med angivande av skil, eller pa
eget initiativ begéra att en tillverkare som é&r etablerad i tredje land
skall medge inspektion. Inspektionen skall utforas av inspektdrer frén
medlemsstaterna med ldmpliga kvalifikationer, och dessa kan, om sa
ar lampligt, atfoljas av en rapportér eller expert som utsetts av
kommittén. Inspektdrernas rapport skall tillhandahallas kommissionen,
medlemsstaterna och Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel.

Artikel 40

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de ansvariga myndigheterna i
ndgon annan medlemsstat finner att en tillverkare eller en importor
fran tredje land inte ldngre fullgdr de skyldigheter som faststills i
kapitel V i direktiv 81/851/EEG skall de utan drdjsmél underritta
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kommittén och kommissionen om detta med angivande av fullstindiga
skil och de atgérder de foreslar.

Pa samma sitt skall forfaras om en medlemsstat eller kommissionen
finner att ndgon av de atgdrder som anges i kapitel VI i direktiv 81/
851/EEG bor vidtas mot det veterinirmedicinska ldkemedlet i fraga,
eller om Kommittén for veterindrmedicinska likemedel har avgivit ett
yttrande med denna innebord enligt artikel 42.

2. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten utan drojsmal
granska de skdl som forts fram av den berdrda medlemsstaten.
Kommissionen skall begéra yttrande fran kommittén inom en tidsrymd
som bestdms med hdnsyn till hur bradskande frigan 4r. Den person
som ansvarar for att det veterinirmedicinska likemedlet sldpps ut pa
marknaden skall alltid, nidr sd 4r mdjligt, uppmanas att l&dmna en
muntlig eller skriftlig forklaring.

3. Kommissionen skall utarbeta ett forslag till beslut, som skall
antas enligt det forfarande som faststélls i artikel 32.

Om en medlemsstat har dberopat bestimmelserna i punkt 4, skall dock
den tidsfrist som anges i artikel 73 begréinsas till 15 kalenderdagar.

4.  Om det dr av avgoérande betydelse att skyndsamma atgarder vidtas
for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljén, far en
medlemsstat inom sitt territorium tillfdlligt forbjuda anvidndningen av
ett veterindrmedicinskt likemedel som har godkénts for forsdljning
enligt denna forordning. Medlemsstaten skall senast foljande vardag
underrétta kommissionen och dvriga medlemsstater om skilen till sin
atgird. Kommissionen skall enligt punkt 2 omedelbart behandla de
skil medlemsstaten 1dmnat och inleda det forfarande som avses i punkt
3.

5. En medlemsstat som har beslutat om ett sddant tillfalligt indra-
gande som avses i punkt 4 far lata detta beslut forbli i kraft, till dess
att ett slutgiltigt beslut har fattats enligt det forfarande som faststills i
punkt 3.

6.  Myndigheten skall pa begdran underritta varje berdrd person om
det slutliga beslutet.

KAPITEL 3

Sikerhetsovervakning

Artikel 41

I detta kapitel skall definitionerna i artikel 42 i direktiv 81/851/EEG
gilla.

Artikel 42

Myndigheten, som skall utova ett ndra samarbete med de nationella
system for sdkerhetsovervakning, som inrdttats enligt artikel 42a i
direktiv 81/851/EEG, skall ges all relevant information om misstinkta
biverkningar av veterindrmedicinska likemedel som har godkints av
gemenskapen enligt denna forordning. Da sda &dr nodvéandigt, kan
kommittén enligt artikel 27 avge yttranden om atgdrder som é&r
nodvéindiga for att garantera en sdker och effektiv anvidndning av
sddana veterindrmedicinska ldkemedel. Sadana é&tgdrder skall antas
enligt det forfarande som faststélls i artikel 40.

Den person som ansvarar for att ett veterinirmedicinskt likemedel
sldpps ut pd marknaden och medlemsstaternas ansvariga myndigheter
skall se till att all relevant information om misstinkta biverkningar av
veterindirmedicinska ldkemedel som har godkénts enligt denna férord-
ning kommer till myndighetens kinnedom enligt bestimmelserna i
denna forordning.

Artikel 43

Den person som ansvarar for att ett veterindirmedicinskt ldkemedel som
godkints av gemenskapen enligt bestimmelserna i denna forordning
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sldpps ut pd marknaden skall fortlopande och oavbrutet till sitt forfo-
gande ha en person som &r ansvarig for sédkerhetsovervakning och som
har ldmpliga kvalifikationer. Denne kvalificerade person skall ansvara
for foljande:

a) Upprittande och vidmakthallande av ett system, som sékerstiller att
information om samtliga misstidnkta biverkningar som rapporteras
till foretagets personal och medicinska representanter insamlas,
utvirderas och kontrolleras pa ett sddant sitt att den finns tillgénglig
pé ett stille inom gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter som avses i artikel 44 till medlemssta-
ternas ansvariga myndigheter och myndigheten enligt kraven i
denna forordning.

c) Sékerstéllande av att varje begéran fran de ansvariga myndigheterna
om kompletterande information som ir nddvindig for att bedoma
nyttan och riskerna med ett veterindrmedicinskt ldkemedel besvaras
fullstdndigt ochutan drdjsmal, dven i de fall informationen giller
forséljningsvolym eller antal forskrivningar av det aktuella vete-
rindrmedicinska ldkemedlet.

Artikel 44

1. Den person som ansvarar for att ett veterindrmedicinskt
lakemedel sldpps ut pad marknaden skall sékerstilla att samtliga
misstdnkta allvarliga biverkningar, som intrdffar inom gemenskapen
och anmils till honom och som giller ett likemedel som godkénts
enligt denna forordning, omedelbart registreras och rapporteras till den
medlemsstat inom vars territorium héndelsen intriffade, och att detta
inte 1 nagot fall sker senare dn 15 dagar efter det att upplysningarna
mottogs.

Samma person skall sdkerstilla att samtliga allvarliga och icke forut-
sedda biverkningar som intrdffar inom ett tredje lands territorium
omedelbart rapporteras till medlemsstaterna och myndigheten, och att
detta inte i nagot fall sker senare dn 15 dagar efter det att upplysning-
arna mottogs.

Forfarandena vid rapportering av misstinkta, icke forutsedda biverk-
ningar som inte dr allvarliga, savdl inom gemenskapen som i ett tredje
land, skall antas enligt artikel 48.

2. Den person som ansvarar for att ett veterindrmedicinskt
lakemedel sldpps ut pa marknaden skall vidare ha skyldighet att fora
detaljerade anteckningar over samtliga misstinkta biverkningar, savél
inom som utom gemenskapen, som anmaéls till honom. Savida inte
andra krav har faststillts som villkor for att gemenskapen skall
meddela godkdnnande for forsdljning, skall dessa anteckningar
overlimnas till myndigheten och medlemsstaterna omedelbart efter
begéran eller minst var sjitte manad under de tva forsta aren efter det
att lakemedlet godkindes for forsiljning och en gang om aret under de
foljande tre aren. Direfter skall anteckningarna dverldmnas vart femte
ar tillsammans med ansdkan om fornyat godkdnnande eller omedelbart
efter begiran. Dessa anteckningar skall atfoljas av en vetenskaplig
utvirdering.

Artikel 45

Varje medlemsstat skall sékerstélla att samtliga misstidnkta allvarliga
biverkningar av ett veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts enligt
bestimmelserna i denna forordning, vilka intrdffar inom dess territo-
rium och som den far kdnnedom om, antecknas och omedelbart
rapporteras till myndigheten och till den person som ansvarar for att
det veterindrmedicinska likemedlet slipps ut pd marknaden, och att
detta inte i ndgot fall sker senare dn 15 dagar efter det att upplysning-
arna mottogs.

Myndigheten skall underrdtta de nationella sdkerhetsdvervakningsor-
ganen.
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Artikel 46

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och
berdrda parter uppritta riktlinjer for insamling, kontroll och redovis-
ning av rapporter om biverkningar.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen
uppritta ett datandt for snabb datadverforing mellan de ansvariga
myndigheterna i gemenskapen i hidndelse av larm om bristfillig till-
verkning, allvarliga biverkningar och andra férhallanden som ror
sikerhetsovervakningen av veterindrmedicinska likemedel som
forekommer pd marknaden inom gemenskapen.

Artikel 47

Myndigheten skall samarbeta med internationella organisationer som
sysslar med sikerhetsdvervakning av veterindirmedicinska likemedel.

Artikel 48

Varje dndring som kan visa sig nddvandig for att anpassa bestimmel-
serna i detta kapitel med hinsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen skall antas enligt bestimmelserna i artikel 72.

AVDELNING 1V
DEN EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

KAPITEL 1
Likemedelsmyndighetens uppgifter

Artikel 49
En europeisk likemedelsmyndighet inréttas harmed.

Mpyndigheten skall ansvara for samordningen av de vetenskapliga
resurser som stélls till dess forfogande av medlemsstaternas ansvariga
myndigheter for provning av och tillsyn 6ver likemedel.

Artikel 50
1. Myndigheten skall besta av

a) Kommittén for farmaceutiska specialiteter, som skall ansvara for
forberedandet av myndighetens yttranden i varje friga som giller
provning av humanlékemedel,

b) Kommittén for veterindrmedicinska likemedel, som skall ansvara
for forberedandet av myndighetens yttranden i varje frdga som
giéller provning av veterindirmedicinska likemedel,

c) ett sekretariat, som skall ge tekniskt och administrativt stod till de
béda kommittéerna och sékerstélla en god samordning mellan dem,

d) en verkstdllande direktor med det ansvar som anges i artikel 55,

e) en styrelse med det ansvar som anges i artikel 56 och 57.

2. Kommittén for farmaceutiska specialiteter och Kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel far bada tillsdtta arbets- och expert-

grupper.

3. Kommittén for farmaceutiska specialiteter och Kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel far, om de anser det lampligt, inhdmta
expertstod i betydelsefulla fragor av allmént vetenskaplig eller etisk
natur.

Artikel 51

For att skyddet av ménniskors och djurs hilsa och av likemedelskon-
sumenterna skall frimjas inom hela gemenskapen samt for att bidra till
fullbordandet av den inre marknaden genom att enhetliga styrande
beslut fattas pa vetenskapliga kriterier i frdga om utslédppandet pd mark-
naden och anvidndningen av likemedel, skall myndigheten ha till syfte
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att ge medlemsstaterna och gemenskapens institutioner bésta mojliga
vetenskapliga radgivning i varje fraga som géller provningen av
humanldkemedels och veterindrmedicinska lidkemedels kvalitet,
sdkerhet och effekt och som hénskjuts till den enligt bestimmelserna i
gemenskapens likemedelslagstiftning.

I detta syfte skall myndigheten utfora fullgéra foljande uppgifter inom
ramen for sina kommittéer:

a) samordning av den vetenskapliga vérderingen av kvaliteten, sdker-
heten och effekten hos likemedel, som omfattas av gemenskapens
forfaranden for godkdnnande for forsiljning,

b) vidarebefordran av utredningsprotokoll, sammanfattningar av
produktens viktigaste egenskaper, mérkning och bipacksedlar eller
produktblad for sddana lakemedel,

c) samordning av kontrollen av den praktiska anvindningen av
lakemedel, som har godkints for forsdljning av gemenskapen och
rddgivning om nddvéndiga atgdrder for att sdkerstdlla att dessa
lakemedel anvidnds pé ett sidkert och effektivt sitt, framfor allt
genom att information om biverkningar av dessa likemedel vérderas
och gors tillginglig genom en databas (sékerhetsévervakning),

d) radgivning om grinsvarden for rester av veterindrmedicinska
lakemedel som kan tillatas i livsmedel av animaliskt ursprung enligt
forordning (EEG) nr 2377/90,

e) samordning av kontrollen av dverensstimmelse med principerna for
god tillverkningssed, god laboratoriesed och god klinisk sed,

f) om det begirs, tekniskt och vetenskapligt stod till atgérder for att
forbattra samarbetet mellan gemenskapen, dess medlemsstater, inter-
nationella organisationer och tredje linder i vetenskapliga och
tekniska frdgor som géller provning av likemedel,

g) forande av aktuella register 6ver godkdnnanden for forsdljning for
lakemedel som har meddelats enligt gemenskapsforfaranden,

h) tekniskt bistand till en ldkemedelsdatabas som skall vara tillgdnglig
for allménheten,

i) bistdnd till gemenskapen och medlemsstaterna i spridningen av
information om lédkemedel, som har prévats av myndigheten, till
sjukvardspersonal och till allménheten,

j) da sd krévs, rddgivning till foretag om utforandet av de olika tester
och provning som dr nddvindiga for att pavisa ldkemedels kvalitet,
sdkerhet och effekt.

Artikel 52

1. I savil Kommittén for farmaceutiska specialiteter som Kommittén
for veterindrmedicinska ldkemedel skall tvd ledamoéter utses av varje
medlemsstat for en tid av tre &r, som skall kunna fornyas. De skall
véljas med hinsyn till sin medverkan i och erfarenhet av provning av
humanldkemedel respektive veterindrmedicinska ldkemedel och skall
foretrdda de ansvariga myndigheterna i sina hemlinder.

Myndighetens verkstéillande direktor eller dennes stéllforetridare och
foretradare for kommissionen skall ha rétt att delta i samtliga samman-
triden i kommittéerna och i dessas arbets- och expertgrupper.

Ledamdterna i varje kommitté kan lata sig bitrddas av experter.

2. Utdver sin uppgift att 1dmna objektiva vetenskapliga yttranden till
gemenskapen och medlemsstaterna i fragor som hénskjuts till dem skall
ledaméterna 1 bada kommittéerna sdkerstdlla att det forekommer
lamplig samordning mellan myndighetens uppgifter och de nationella
ansvariga myndigheterna, inklusive de radgivande organ som sysslar
med godkdnnande for forsiljning.

3. Ledaméterna i kommittéerna och de experter som ansvarar for
prévning av likemedel skall utnyttja de vetenskapliga utredningar och
resurser som finns att tillgd inom de nationella organen for godkén-
nande for forsdljning. Varje medlemsstat skall kontrollera den
vetenskapliga kvaliteten hos de utforda provningarna och utéva kontroll
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over verksamheten for de kommittéledamoter och experter den utser
men skall avstd frén att ge dem instruktioner som &r oftrenliga med
de uppgifter de anfortrotts.

4. Nir de bada kommittéerna forbereder sina yttranden skall de i
storsta mojliga utstrackning soka uppna vetenskaplig enighet. Om en
sddan enighet inte kan uppnés, skall yttrandet aterspegla uppfattningen
hos majoriteten av ledamdterna och far, om berdrda parter s& begir,
dven omfatta avvikande uppfattningar och skilen till dessa.

Artikel 53

1.  Nir Kommittén for farmaceutiska specialiteter eller Kommittén
for veterindrmedicinska ldkemedel enligt bestimmelserna i denna
forordning uppmanas att prova ett likemedel, skall kommittén utse en
av sina ledamdter till rapportér med uppgift att skota samordningen av
provningen och dirvid beakta eventuella forslag angdende valet av
rapportor fran den sdkande. Kommittén far utse en andra ledamot till
medrapportor.

Kommittén skall sikerstilla att alla dess ledaméter fullgdr uppdrag som
rapportor eller medrapportdr.

2. Medlemsstaterna skall tillstdlla myndigheten en forteckning Gver
experter med styrkt erfarenhet av provning av likemedel som kan std
till forfogande for medverkan i arbets- och expertgrupper inom
Kommittén for farmaceutiska specialiteter eller Kommittén for vete-
rindrmedicinska ldkemedel och i forteckningen &dven ange dessa
experters kvalifikationer och de sérskilda omradden de &r sakkunniga i.

Denna forteckning skall uppdateras vid behov.

3. Rapportdrernas och experternas tjénster skall regleras genom ett
skriftligt avtal mellan myndigheten och berdérda personer, eller om sa
ar ldmpligt mellan myndigheten och dessa personers arbetsgivare. De
berdrda personerna, eller dessas arbetsgivare, skall arvoderas enligt en
fast tariff som skall ingé i den ekonomiska arbetsordning som upprittas
av styrelsen.

4. Myndigheten far dven, pa forslag av Kommittén for farmaceutiska
specialiteter eller Kommittén f{or veterindrmedicinska likemedel,
utnyttja rapportdrers eller experters tjénster for att utféra annat arbete
som tillhdr myndighetens sérskilda ansvarsomraden.

Artikel 54

1.  Namnen péd ledaméterna i Kommittén for farmaceutiska speciali-
teter och Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel skall
offentliggoras. Varje gang utndmningen av en ledamot offentliggors,
skall dennes yrkesmaissiga kvalifikationer anges.

2. Ledaméterna i styrelsen och i kommittéerna, rapportdrerna och
experterna far inte ha ekonomiska eller andra intressen i likemedelsin-
dustrin som skulle kunna péverka deras opartiskhet. Uppgifter om de
indirekta intressen, som skulle kunna beréra denna industri, skall tas
in i ett register. Det skall foras av myndigheten och skall vara 6ppet
for allmadnheten.

Artikel 55

1. Verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pa forslag av
kommissionen for en femarsperiod som skall kunna foérnyas.

2. Den verkstillande direktéren skall vara myndighetens represen-
tant i juridiska fragor. Han skall ansvara for

— den I6pande forvaltningen av myndigheten,

— inforskaffande av ldmpligt tekniskt stod till Kommittén for farma-
ceutiska specialiteter och Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel samt till dessas arbets- och expertgrupper,

— att de tidsfrister iakttas som faststdlls i gemenskapslagstiftningen for
niar myndighetens yttranden skall avges,
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— sékerstélla en lamplig samordning mellan Kommittén fér farmaceu-
tiska specialiteter och Kommittén for veterinirmedicinska
lakemedel,

— upprittande av utkastet till berdkning av myndighetens inkomster
och utgifter samt budgetens genomforande,

— samtliga personalfrigor.

3. M3 Den verkstillande direktéren skall varje &ar foreligga
styrelsen ett forslag till arbetsprogram for det kommande &ret for
godkdnnande. Myndighetens verksamheter i friga om humanlikemedel
och veterindrmedicinska lakemedel skall redovisas i skilda avsnitt. <«

Artikel 56

1. Styrelsen skall bestd av tva foretriddare for varje medlemsstat, tva
foretrddare for kommissionen och tva foretrddare som utsetts av Euro-
paparlamentet. Den ene av foOretrddarna skall sdrskilt ansvara for
humanldkemedel och den andre for veterindrmedicinska lakemedel.

Varje foretrddare kan lata sig ersittas med en suppleant.

2.  Foretridarna skall viljas for en tid av tre &r. Forordnandet skall
kunna f6rnyas.

3. Styrelsen skall utse en ordférande for en tid av tre ar och sjilv
faststdlla sin arbetsordning.

Styrelsens beslut skall fattas med tva tredjedels majoritet.

4. Verkstillande direktdren skall stélla ett sekretariat till styrelsens
forfogande.

5. Styrelsen skall anta arsrapporten om myndighetens verksamhet
och senast den 15 juni Gversidnda den till Europaparlamentet, radet,
kommissionen, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, revi-
sionsritten och medlemsstaterna.

6. Byran skall varje ar till budgetmyndigheten Oversinda alla
uppgifter som ror utvarderingsresultaten.

KAPITEL 2

Economiska bestimmelser

Artikel 57

1. For varje budgetér, vilket skall motsvara kalenderdret, skall det
upprittas en berdkning av myndighetens inkomster och utgifter, vilka
skall tas upp 1 myndighetens budget.

2. Det skall rdda balans mellan inkomster och utgifter i budgeten.

3. Myndighetens inkomster skall besta av ett bidrag fran gemenska-
pen samt de avgifter som foretagen erldgger for att erhalla och férnya
gemenskapens godkdnnande for forsdljning och for andra tjénster som
myndigheten tillhandahaller.

4. Myndighetens utgifter skall omfatta 16ner till personal, administ-
ration, infrastruktur och drift samt kostnader som fOranleds av avtal
som slutits med tredje part.

5. Varje ar skall styrelsen, pd grundval av ett utkast utarbetat av den
verkstdllande direktdren, uppritta en berdkning av myndighetens
inkomster och utgifter for nistkommande budgetar. Senast den 31
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mars skall styrelsen Oversinda denna berdkning, som ocksa skall
innehalla ett utkast till tjinsteforteckning, till kommissionen.

6. Kommissionen skall, tillsammans med det prelimindra forslaget
till Europeiska unionens allménna budget, 6versdnda denna berdkning
till Europaparlamentet och radet (nedan kallade ’budgetmyndigheten”).

7.  Pa grundval av den upprittade berdkningen skall kommissionen i
det preliminidra forslaget till Europeiska unionens allmidnna budget ta
upp de medel som den betraktar som noddvéndiga med avseende pé
tjansteforteckningen och storleken pa det bidrag som skall belasta den
allminna budgeten, och som den skall foreldgga budgetmyndigheten
enligt artikel 272 i fordraget.

8.  Budgetmyndigheten skall bevilja de anslag som utgdr bidrag till
byran.

Budgetmyndigheten skall faststélla byrans tjansteforteckning.

9.  Styrelsen skall faststilla byrans budget. Den blir definitiv nér
Europeiska unionens allménna budget slutligen faststdlls. Den skall i
tillampliga fall anpassas i enlighet ddrmed.

10.  Styrelsen skall s& snart som mdojligt underritta budgetmyndig-
heten om sin avsikt att genomftéra projekt som kan ha betydande
ekonomiska konsekvenser for finansieringen av budgeten, sarskilt
projekt som ror fast egendom, t.ex. hyra eller forvdrv av fastigheter.
Den skall informera kommissionen om detta.

Om en enhet inom budgetmyndigheten har meddelat att den har for
avsikt att avge ett yttrande skall den Oversdnda detta yttrande till
styrelsen inom sex veckor fran och med dagen for underrittelse om
projektet.

Artikel 57a

1. Den verkstillande direktdren skall genomfora myndighetens
budget.

2. Senast den 1 mars efter utgangen av det berorda budgetaret skall
byrans rdkenskapsforare oversinda till kommissionens ridkenskapsforare
de prelimindra rikenskaperna, en rapport om budgetférvaltningen och
den finansiella forvaltningen under budgetaret. Kommissionens rakens-
kapsforare skall konsolidera institutionernas och de decentraliserade
organens prelimindra rédkenskaper i enlighet med artikel 128 i den
allménna budgetforordningen.

3. Senast den 31 mars efter utgdngen av det berérda budgetaret skall
kommissionens riakenskapsforare oversianda till revisionsritten de preli-
mindra rdkenskaperna, rapporten om budgetforvaltningen och den
finansiella forvaltningen under budgetaret. Rapporten om budgetfor-
valtningen och den finansiella forvaltningen skall ocksa Gversédndas till
Europaparlamentet och radet.

4. Efter det att revisionsrittens synpunkter pa myndighetens preli-
mindra rikenskaper enligt bestimmelserna i artikel 129 i den allménna
budgetforordningen inkommit, skall den verkstillande direktoren
ansvara for upprittandet av de slutliga rdkenskaperna och Oversidnda
dem till styrelsen for ett yttrande.

5. Styrelsen skall avge ett yttrande om byrans slutliga rakenskaper.

6. Senast den 1 juli efter utgdngen av det berérda budgetaret skall
den verkstillande direktéren Oversdnda de slutliga ridkenskaperna, till-
sammans med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet,
kommissionen och revisionsrétten.

7.  De slutliga rakenskaperna skall offentliggdras.

8. Senast den 30 september skall den verkstillande direktéren forse
revisionsritten med svar pa dess synpunkter. Han skall dven Oversidnda
dessa svar till styrelsen.

9. Den verkstillande direktdren skall pa Europaparlamentets
begéran, i enlighet med artikel 146.3 i den allmidnna budgetférord-
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ningen, for parlamentet ldgga fram alla uppgifter som ar nodvindiga
for beviljandet av ansvarsfrihet for det berdrda budgetéret.

10.  Europaparlamentet skall fére den 30 april & nt 2, pa rekom-
mendation av rddet som skall fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet, bevilja den verkstillande direktoren ansvarsfrihet for budge-
tens genomforande budgetar n.

11.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella regler efter samrad
med kommissionen. Vid utformningen av dessa regler far styrelsen
avvika fran kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 2343/2002
av den 19 november 2002 med rambudgetforordning for de gemens-
kapsorgan som avses i artikel 185 i radets forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas
allminna budget ('), endast om myndighetens sérskilda forvaltnings-
behov kriaver detta, och efter det att kommissionen gett sitt
godkénnande.

Artikel 58

Utformningen och beloppen av de avgifter som avses i artikel 57.1
skall faststéllas av radet pa det sitt som anges i fordraget pa forslag
fran kommissionen efter samrdd med organisationer som foretrader
lakemedelsindustrin pa gemenskapsniva.

KAPITEL 3

Allménna bestimmelser for likemedelsmyndigheten

Artikel 59

Myndigheten skall vara en juridisk person. Den skall i varje medlems-
stat ha den mest vittgdende rittsliga kapacitet som tillerkénns juridiska
personer i den nationella lagstiftningen. Den skall sérskilt kunna
forvdarva och oOverlita fast och 16s egendom och fora talan infor
domstol.

Artikel 60

1.  Myndighetens avtalsméssiga ansvar skall regleras av den lagstift-
ning som &r tillimplig pd avtalet i fraga. EG-domstolen skall vara
behorig att trédffa avgdranden i kraft av en skiljedomsklausul som skall
ingd i de avtal som ingés av myndigheten.

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar skall myndigheten enligt
de allminna principer som &r gemensamma for medlemsstaternas
rittsordningar ersitta skada som véllats av dess anstdllda under
tjansteutdvning.

EG-domstolen skall vara behorig att triffa avgorande i varje tvist som
giller ersittning for sddana skador.

3. De anstilldas personliga ansvar gentemot myndigheten skall
regleras genom relevanta anstéllningsvillkor for myndighetens personal.
Artikel 61
Myndigheten skall omfattas av Protokollet om Europeiska gemenska-

pernas privilegier och immunitet.
Artikel 62

Myndighetens personal skall omfattas av de tjénsteforeskrifter och
anstéllningsvillkor som géller for tjinstemdn och annan personal inom
Europeiska gemenskaperna.

Gentemot personalen skall myndigheten ha de befogenheter som tillde-
lats den tjanstetillsdttande myndigheten.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 72, med réttelse i EGT L 2, 7.1.2003.
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Styrelsen skall i samforstdind med kommissionen anta nodvéndiga
tillimpningsforeskrifter.

Artikel 63

Ledamoterna i styrelsen och i kommittéerna samt tjanstemén och annan
personal vid myndigheten skall, &ven efter det att deras uppdrag
upphort, vara forpliktade att inte ldmna ut sekretessbelagda uppgifter.

Artikel 63a

1.  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (') skall tillimpas pa de hand-
lingar som finns hos myndigheten.

2. Styrelsen skall anta tillimpningsforeskrifter for forordning (EG)
nr 1049/2001 inom sex méanader fran och med ikrafttrddandedagen for
radets forordning (EG) nr 1647/2003 av den 18 juni 2003 om &ndring
av forordning (EEG) nr 2309/93 om gemenskapsforfaranden for
godkdnnande for forsiljning av och tillsyn éver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet ().

3. De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med artikel 8 i
forordning (EG) nr 1049/2001 kan 6verklagas hos ombudsmannen eller
genom att vicka talan infor domstolen enligt artiklarna 195 och 230 i
EG-fordraget.

Artikel 64

Kommissionen far i samforstind med styrelsen och den berdrda
kommittén inbjuda fOretrddare for internationella organisationer som
har intressen i harmoniseringen av ldkemedelslagstiftningen att som
observatorer delta i myndighetens verksamhet.

Artikel 65

Styrelsen skall i samforstind med kommissionen utveckla ldmpliga
kontakter mellan myndigheten och foretrddare for industri, konsu-
menter och patienter samt hélso- och sjukvardspersonal.

Artikel 66

Myndigheten skall tilltrdda sitt ansvar den 1 januari 1995.

AVDELNING V
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 67

I samtliga beslut att meddela, vdgra, dndra, innehélla eller aterkalla,
tillfalligt eller slutgiltigt, ett godkdnnande for forsdljning som fattas
enligt denna forordning skall skélen till sdédana beslut utforligt anges.
Dessa beslut skall meddelas den berdrda parten.

Artikel 68

1.  Inget godkdnnande for forséljning for ett ldkemedel som omfattas
av denna forordning far végras, dndras, innehéllas eller aterkallas,
tillfalligt eller slutgiltigt, pd andra grunder dn dem som anges i denna
forordning.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
() EUT L 245, 29.9.2003, s. 19.
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2. Inget godkdnnande for forséljning for ett ldkemedel som omfattas
av denna forordning fir meddelas, vigras, &dndras, innehéllas eller
aterkallas, tillfélligt eller slutgiltigt, enligt andra forfaranden &n dem
som anges i denna forordning.

Artikel 69

Utan att detta paverkar vare sig artikel 68 eller Protokollet om Europe-
iska gemenskapernas privilegier och immunitet skall varje medlemsstat
faststilla vilka sanktioner som skall gilla vid Overtridelse av
bestdmmelserna i denna forordning. Sanktionerna skall vara tillrdckliga
for att frimja efterlevnaden av dessa bestimmelser.

Medlemsstaterna skall utan dréjsmél underrdtta kommissionen varje
gang sddana Overtrddelser fors infor rétta.

Artikel 70

Tillsatser som omfattas av radets direktiv 70/524/EEG av den 23
november 1970 om livsmedelstillsatser (') skall, dd de dr avsedda att
administreras till djur enligt det direktivet, inte betraktas som veterinir-
medicinska ldkemedel i den mening som avses i denna forordning.

Inom tre ar efter det att denna forordning har trétt i kraft skall kommis-
sionen ldmna en rapport om huruvida den grad av harmonisering som
uppnatts genom denna forordning och genom radets direktiv 90/167/
EEG av den 26 mars 1990 om faststéillande av villkor for framstéllning,
marknadsféring och anvindning av foderlikemedel inom gemenska-
pen (%) ar likvdardig med den som foreskrivs i radets direktiv 70/524/
EEG, om sd dr nodvindigt tillsammans med forslag till dndrad status
for coccidiostatika och andra likemedelssubstanser som omfattas av
det direktivet.

Rédet skall besluta om kommissionens forslag senast ett ar efter det att
det framlagts.

Artikel 71

Inom sex ar efter det att denna forordning trétt i kraft skall kommis-
sionen offentliggéra en allmén rapport om de erfarenheter som vunnits
till f6ljd av att de forfaranden bdrjat tillimpas som faststélls i denna
forordning, i kapitel III av direktiv 75/319/EEG och i kapitel IV av
direktiv 81/851/EEG.

Artikel 72

1. Kommissionen skall bitrddas av

— Stindiga kommittén for humanlikemedel, i frigor som géller
humanlikemedel, och

— Stdndiga kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel, i frdgor
som giller veterinirmedicinska likemedel.

2. Nar det hinvisas till denna artikel skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG (°) tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

(") EGT nr L 270, 14.12.1970, s. 7. Detta direktiv dr senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 92/64/EEG (EGT nr L 221, 6.8.1992, s. 51).

(® EGT nr L 92, 7.4.1990; s. 42.

(®) EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 73

1.  Kommissionen skall bitrddas av

— Stindiga kommittén for humanlikemedel, i frigor som géller
humanlikemedel, och

— Stindiga kommittén for veterinirmedicinska ldkemedel, i frdgor
som giller veterindrmedicinska likemedel.

2. Niar det hianvisas till denna artikel skall artiklarna 5 och 7 1 beslut
1999/468/EG tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

Artikel 74

Denna forordning trdder i kraft dagen efter det att de ansvariga
myndigheterna fattat beslut om myndighetens huvudkontor.

Med forbehall for vad som sdgs 1 forsta stycket skall avdelning I, II, IIT
och V trdda i kraft den 1 januari 1995.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

DEL A

— Likemedel som utvecklats med nagon av foljande bioteknologiska processer:

— Rekombinant DNA-teknik.
— Styrd utformning av genkodande for biologiskt aktiva proteiner i proka-

ryotia- och  eukaryotiaorganismer, inklusive  transformerade
déggdjursceller.

— Hybridomteknik och metoder for anvdndande av monoklonala antik-
roppar.

— Veterindrmedicinska likemedel, dven siddana som inte framstéllts biotekno-
logiskt, som i forsta hand &r avsedda att anvdndas som prestationshdjande
medel for att frimja de behandlade djurens tillvéxt eller 6ka deras avkastning.

DEL B

— Likemedel som utvecklats genom andra bioteknologiska processer som
enligt myndighetens uppfattning utgdr en betydelsefull innovation.

— Likemedel som administreras via nya tillférselsystem som enligt myndighe-
tens uppfattning utgor en betydelsefull innovation.

— Lékemedel som presenteras for en helt ny indikation som enligt myndighe-
tens uppfattning dr av betydande terapeutiskt intresse.

— Lékemedel som bygger pa radioaktiva isotoper och som enligt myndighetens
uppfattning 4r av betydande terapeutiskt intresse.

— Nya lakemedel som bereds av blod och plasma frén ménniska.

— Lidkemedel vid vilkas tillverkning sddana processer anvdnds som enligt
myndighetens uppfattning utgér ett betydelsefullt tekniskt framsteg, som t.
ex. tvadimensionell elektrofores under mikroatmosfr.

— Lédkemedel som dr avsedda att administreras till ménniskor och som
innehaller en ny aktiv substans som, da denna forordning tridde i kraft,
inte var godkdnd av ndgon medlemsstat for anvindning som humanléike-
medel.

— PM1 Veterindrmedicinska ldkemedel som innehdller ett nytt verksamt
amne som, vid datumet for denna forordnings ikrafttraidande inte har blivit
godként av en medlemsstat for anviandning pa djur. <«



