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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 18 juli 2001
om de nationella bestimmelser som anmiilts av Tyskland rorande sikerhetsévervakning av like-

medel

[delgivet med nr K(2001) 1974]
(Endast den tyska texten ir giltig)
(Text av betydelse for EES)

(2001/571/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95.6 i detta, och

av foljande skal:

I. BAKGRUND

1. Relevant gemenskapsritt

Gillande gemenskapsritt om sakerhetsovervakningen av
likemedel efter det att dessa har blivit godkinda finns i
kapitel Va (artikel 29a-29i) i rddets direktiv 75/319/EEG
av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser
som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och
som giller farmaceutiska specialiteter ('), senast dndrat
genom direktiv 2000/38/EG (?). Kapitel Va infordes i
direktiv 75/319/EEG genom direktiv 93/39/EEG (3).

De for foreliggande anmélan relevanta bestimmelserna
om rapportering av biverkningar finns i forsta hand i
artikel 29d. Enligt artikel 29d.1 skall den som ir
ansvarig for att ett likemedel slipps ut pd marknaden
vara skyldig att registrera samtliga misstinkta allvarliga
biverkningar, som anmals till honom av sjukvardsper-
sonal, och rapportera dem till de ansvariga myndighe-
terna utan drojsmal och inte i ndgot fall senare dn 15
dagar efter det att han mottog anmilningen. Enligt
artikel 29d.2 skall anteckningar foras over samtliga
Ovriga misstinkta biverkningar och med jimna
mellanrum &verlimnas till myndigheterna. Enligt artikel
29i befullmiktigas kommissionen att i enlighet med
forfarandet i artikel 37a i direktiv 75/319/EEG anpassa
bestimmelserna i kapitel Va med hinsyn till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen.

Mot bakgrund av sdvil de nya erfarenheter som gjorts
om sikerhetsovervakningen av likemedel som de fort-
satta anstringningarna for en internationell harmoni-
sering av uppgifter om sikerhetsévervakning av lake-
medel och forbittrade tekniska mojligheter att samla in

(") EGT L 147, 9.6.1975, s. 13.
(® EGT L 139, 10.6.2000, s. 28, dndrad i EGT L 249, 4.10.2000, s.

26, och i EGT L 262, 17.10.2000, s. 46.

() EGT L 214, 24.8.1993, 5. 22.

och overfora uppgifter elektroniskt, har kommissionen
tillimpat det befullmdktigande som ges enligt artikel 29i
och pé flera punkter dndrat ovannimnda bestimmelser
genom kommissionens direktiv 2000/38/EG. Kommis-
sionen har dd enligt artikel 95.3 i EG-fordraget utgatt
frin en hog skyddsnivé och sirskilt beaktat ny utveck-
ling som grundas pa vetenskapliga fakta. For att dstad-
komma rittslig klarhet har de enskilda bestimmelserna
skrivits om pd nytt, oavsett hur omfattande de olika
dndringarna varit.

Huvudsyftet med direktiv 2000/38/EG ir att systemen
for sakerhetsovervakning av likemedel — som tidigare
huvudsakligen varit pappersbaserade och organiserade
pa nationell nivd — skall liggas om till ett gemenskapso-
vergripande elektroniskt datasystem. Alla uppgifter om
sikerhetsovervakningen skall liggas in i systemet och
sedan lagras automatiskt i en databas som skall
upprittas av Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan
kallad EMEA), som inrdttats genom radets forordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskaps-
forfaranden for godkidnnande for forsiljning av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
lakemedel samt om inrittande av en europeisk likeme-
delsmyndighet (*). Medlemsstaterna, kommissionen och
EMEA sjilvt kan sedan alltid himta information frin
denna databas. Tanken ir att detta elektroniska nit med
hjilp av nya kunskaper och framsteg inom IT skall gora
att datainsamlingen och informationsutbytet blir effekti-
vare, att innehavare av godkidnnanden for forsiljning
slipper onddiga rapporteringskrav och att likemedels-
overvakningen inom EU forbittras.

De centrala bestimmelserna om rapporteringen av
biverkningar finns i artiklarna 29d.2 och 29d.4 i dess
nya lydelse frdn ar 2000. Enligt artikel 29d.2 i dess nya
lydelse skall innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning vara skyldig att rapportera alla misstinkta allvarliga
biverkningar, som har anmalts till honom av vérdper-
sonal, till den ansvariga myndigheten i den medlemsstat
pa vars territorium biverkningen intriffat, utan drojsmal
och inte i ndgot fall senare dn 15 dagar efter det att han

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.
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mottog anmilningen. Enligt artikel 29d.4 i dess nya
lydelse (') skall innehavaren av godkinnandet {or forsalj-
ning dessutom tillse att alla misstinkta allvarliga of6rut-
sedda biverkningar som intriffar i tredje land och som
har kommit till innehavarens kdnnedom genom hilso-
och sjukvardspersonal rapporteras, sd att de finns till-
gingliga fér EMEA och de ansvariga myndigheterna i de
medlemsstater dir ldkemedlet ar godkant for forsdljning,
utan drojsmal och inte i ndgot fall senare dn 15 dagar
efter det att han mottog informationen.

Enligt artikel 29f.1 i dess nya lydelse skall EMEA tillsam-
mans med medlemsstaterna och kommissionen inrétta
ett ndtverk for databehandling, for att underlitta utbytet
av information om sakerhetsovervakning av likemedel
som siljs inom gemenskapen i syfte att tillita ansvariga
myndigheter i samtliga medlemsstater att ta del av infor-
mationen samtidigt. Enligt punkt 2 i denna artikel skall
medlemsstaterna med hjilp av detta ndtverk sikerstilla
att rapporter om misstiankta allvarliga biverkningar som
intraffat pa deras territorium gors tillgdngliga for EMEA
och Ovriga medlemsstater, utan drojsmédl och inte i
ndgot fall senare dn 15 dagar efter det att de anmilts.

2. Nationella bestimmelser

De bestimmelser som Forbundsrepubliken Tyskland har
anmilt 4r bestimmelserna i § 29 punkt 1 andra till
dttonde meningen i den tyska lagen om handel med
likemedel (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln,
neden kallad AMG), i den lydelse som offentliggjordes
den 11 december 1998 (%). Enligt § 29 punkt 1 andra till
attonde meningen i AMG ir den sokande skyldig att
genast, dock senast inom 15 dagar efter det att han fatt
kinnedom ddrom, till behorig federal myndighet (Bunde-
soberbehdrde) anmadla alla misstinkta allvarliga biverk-
ningar eller allvarliga fall av interaktion med andra
medel samt sirskilda fall av missbruk. Eftersom ingen-
ting ndrmare sigs giller denna rapporteringsskyldighet
oavsett om detta misstinkta fall intriffat i eller utanfor
Forbundsrepubliken Tyskland och oavsett om biverk-
ningarna 4r tidigare kinda eller ¢j. I § 29 punkt 1 andra
till dttonde meningen i AMG finns ytterligare bestim-
melser om dokumentationen av biverkningar och hur
denna skall foreliggas behoriga myndigheter.

3. Jimforelse mellan de tyska bestimmelserna och

gemenskapsritten

Den skyldighet att rapportera biverkningar av ett like-
medel som foreskrivs enligt § 29 punkt 1 andra

(') Rattad i EGT L 262, 17.10.2000, s.46.

(*) BGBL 1, s. 3586, senast dndrad genom artikel 2 i lag av den 20 juli

2000, BGBL I, s. 1045.
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meningen i AMG skiljer sig frdn den som giller enligt
artikel 29d i dess dndrade lydelse enligt direktiv 2000/
38/EG i foljande tvd hinseenden:

For det forsta dr den sokande enligt § 29 punkt 1 andra
meningen i AMG skyldig att rapportera alla misstinkta
allvarliga biverkningar som han fitt kdnnedom om,
alltsd oavsett om det misstinkta fallet intraffat i eller
utanfor Tyskland. Enligt artikel 29d.2 i dess nya lydelse
mdste innehavaren av godkinnandet for forsiljning
rapportera biverkningarna endast till den ansvariga
myndigheten i den medlemsstat pd vars territorium
biverkningen intraffat.

Om den misstinkta allvarliga biverkningen intriffar i
tredje land, dvs. utanfér gemenskapen, foreskrivs i artikel
29d.4 i dess nya lydelse en skyldighet att rapportera det
misstinkta fallet endast om det ror sig om en oforutsedd
biverkning. En sddan inskrinkning finns inte i § 29
punkt 1 andra meningen i AMG.

II. FORFARANDE

Forbundsrepubliken Tysklands stindiga representation
vid Europeiska unionen har genom skrivelse av den 18
januari 2001, mottagen den 25 januari 2001, med
hanvisning till artikel 95.4 i EG-fordraget ansokt hos
kommissionens generalsekretariat om att fi behdlla
bestimmelserna i § 29 punkt 1 andra till ttonde
meningen i AMG om skyldigheten att rapportera biverk-
ningar. Tyskland anser att detta 4r motiverat med
hinsyn till vasentliga behov i den mening som anges
artikel 30 i EG-fordraget, ndmligen for att skydda
manniskors hilsa och liv.

Genom skrivelse av den 2 mars 2001 underrdttade
kommissionen de tyska myndigheterna om att den
mottagit anmdlan enligt artikel 95.4 i EG-fordraget och
att tidsfristen pa sex mdnader enligt artikel 95.6 i EG-
fordraget for granskningen av anmdlan hade bérjat 16pa
den 26 januari 2001, dvs. dagen efter det att anmilan
inkommit.

Genom skrivelse av den 17 april 2000 informerade
kommissionen 6vriga medlemsstater om anmadlan och
gav dem mojlighet att framfoéra synpunkter inom en
mdnad. Ett tillkinnagivande av anmilan offentliggjordes
dessutom i Europeiska gemenskapernas officiella tidning (),
for att informera andra berorda parter om de bestim-
melser som Tyskland anmilt och som man vill behalla.

() EGT C 130, 1.5.2001, s. 2.
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II. BEDOMNING

1. Bedomning av om idrendet kan tas upp till
sakprévning

Syftet med den tyska regeringens anmadlan dr att fa
behélla rapporteringsskyldigheten enligt § 29 i AMG.
Denna skyldighet avviker frin den som anges i direktiv
2000/38/EG. Direktivet har antagits pa grundval av
artikel 29i i direktiv 75/319/EEG, som i sin tur grundar
sig pd f.d. artikel 100a (nuvarande artikel 95) i EG-
fordraget. Direktiv 2000/38/EG 4r dirmed en harmoni-
seringsdtgard enligt artikel 95.4 i EG-fordraget.

Tyskland har enligt kraven i artikel 95.4 i EG-férdraget
till kommissionen anmalt gillande ordalydelse i de
nationella bestimmelser som man vill behdlla samt de

skdl som Tyskland anser motiverar att bestimmelserna
behalls.

Kommissionen anser dirfor att Tysklands anmilan med
begiran om att kommissionen godkdnner bestimmel-
serna enligt § 29 punkt 1 andra till attonde meningen i
AMG, vilka avviker fran direktiv 2000/38/EG, kan tas
upp till sakprovning mot bakgrund av bestimmelserna i
artikel 95.4 i EG-fordraget.

2. Sakprévning

Kommissionen kan bara godkdnna en anmilan enligt
artikel 95.4 i EG-fordraget om alla de forutsittningar
som anges i artikel 95 i EG-fordraget dr uppfyllda. De
nationella bestimmelserna méste vara motiverade med
hansyn till vésentliga behov enligt artikel 30 i EG-
fordraget eller avse miljo- eller arbetsmiljoskydd (artikel
95.4 i EG-fordraget). Dessutom fdr de nationella bestim-
melserna varken vara ett medel for godtycklig diskrimi-
nering eller innebira fortickta handelshinder mellan
medlemsstaterna, och de fir inte heller hindra den inre
marknadens funktion (artikel 95.6 i EG-fordraget).

a) Visentliga behov

Vid provningen av huruvida de enligt artikel 95.4 i
EG-fordraget anmilda nationella bestimmelserna ar
motiverade med hansyn till visentliga behov enligt
artikel 30 i EG-fordraget, maste kommissionen utga fran
de skil som medlemsstaten anfort. Detta betyder att det
ar den medlemsstat som begér att fi behélla nationella
bestimmelser som enligt 6rdragsbestimmelserna madste
visa att dessa bestimmelser dr motiverade. Vid forfa-
randet enligt artikel 95 i EG-fordraget dr det kommissio-
nens uppgift att i princip inskranka sig till att prova om
de beligg som den ansokande medlemsstaten anfor dr

(19)
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relevanta, utan att sjdlv soka efter eventuella skil som
kan motivera att bestimmelserna behalls.

Tyskland dberopar visentliga behov for att skydda
miénniskors hilsa och liv och dirmed en av de omstidn-
digheter som anges i artikel 30 i EG-fordraget. Genom
att behdlla rapporteringsskyldigheten, i enlighet med
gillande bestimmelser i § 29 punkt 1 andra till attonde
meningen i AMG, skulle hogsta mojliga hilsoskydd
uppnds for befolkningen med avseende pé anvindningen
av ldkemedel. Man menar att denna hdga nationella
skyddsnivd dventyras om direktiv 2000/38/EG inforlivas,
dels dirfor att biverkningar bara skulle beh6va rappor-
teras till den medlemsstat dir biverkningarna intriffat,
dels ddrfor att biverkningar som intriffar i tredje land
bara omfattas av rapporteringsskyldigheten om de ar
“oférutsedda”.

aa) Rapportering om fran

medlemsstaterna

biverkningar

Tyskland anser att det “hilsopolitiskt inte dr acceptabelt”
att bara rapportera biverkningar till den medlemsstat dir
det misstinkta fallet intriffat. Som skal hanvisar Tysk-
land till att det nitverk for databehandling som enligt
direktiv 2000/38/EG skall upprittas dnnu inte xisterar.
Med hinsyn till den inskrinkta rapporteringsskyldig-
heten menar man dirfor att det inom oOverskadlig
framtid inte gir att garantera att myndigheterna i alla
medlemsstater har likvirdig information att tillg, vare
sig tidsmissigt eller i kvalitativt hanseende.

Visentliga behov i den mening som avses i artikel 30 i
EG-fordraget kan emellertid av tva skil inte hirledas av
detta.

For det forsta stimmer inte Tysklands péstdende att det
nitverk for databehandling som avses i direktiv 2000/
38/EG dnnu inte existerar och inte heller kan upprittas
inom Overskadlig framtid, i vart fall inte fére den 5
december 2001. I den utstrickning som upprittandet av
datanitverket enligt artikel 29f i dess nya lydelse forut-
sitter forberedande arbete frin EMEA:s och kommissio-
nens sida, s4 kommer detta arbete att vara avslutat som
planerat fére den 5 december 2001. Enligt gillande
tidsplan kommer EMEA att stilla den centrala databasen
i dess basversion till forfogande fore den 1 december
2001. Fran det datumet kan enskilda fallrapporter enligt
punkterna 1-5 i den nya artikel 29d liggas in i data-
basen och himtas av myndigheterna i alla medlems-
stater. De tekniska och forfarandemissiga forutsattningar
som krivs for att datanitverket skall kunna upprittas
och anvindas kommer dirmed att foreligga nar tids-
fristen for inforlivande av direktiv 2000/38/EG gér ut, i
motsats till Tysklands pastdende.
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Man maéste dock komma ihdg att det inte bara ar
EMEA:s uppgift att bygga upp databasen. Det dligger
dven medlemsstaternas myndigheter enligt artikel 29£.2
dess nya lydelse att anvinda det nyinrittade datandt-
verket for att vidarebefordra de rapporter om biverk-
ningar som de har fitt till EMEA och 6vriga medlems-
stater. Medlemsstaterna maste alltsd forst ligga in
uppgifterna och sedan 6versinda dessa till databasen hos
EMEA dir de ldggs in i den centrala databasen automa-
tiskt, varifrin de sedan kan hiamtas. For att rapporterna
skall vara jamforbara och enklare att forstd har de delta-
gande beslutat att man vid insamlingen och inligg-
ningen av uppgifter skall tillimpa de standarder som
tagits fram inom ramen for International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registra-
tion of Pharmaceuticals for Human Use.

De flesta medlemsstaterna kommer dock forst under
2002 att lagga om sina nationella datasystem till dessa
harmoniserade standarder och kunna borja anvinda
dessa ndr de overfor uppgifter till EMEA. Om en
medlemsstat inte har gjort detta och ett misstinkt fall
intraffar i denna medlemsstat kommer bara basuppgif-
terna om produkten ifrdga, patienten och biverkningens
art att kunna ldggas in i och himtas elektroniskt frin
den centrala databasen hos EMEA. Detta kommer dock
inte att begrinsa den omfattande spridningen av infor-
mationen om sikerhetsovervakningen inom gemen-
skapen. Om medlemsstaterna inte har lagt om sina
system inom faststilld tidsfrist, alltsd fram till och med
den 5 december 2001, ir de enligt artikel 29f.2 i dess
nya lydelse skyldiga att vidarebefordra rapporterna i
annan limplig form. Datandtverkets reducerade kapacitet
kommer ddrfor inte att f4 ndgra negativa effekter pd
halsoskyddet.

For det andra talar rittsldget i det flesta medlemsstaterna
emot Tysklands argument att visentliga behov for hilso-
skyddet kraver att skyldigheten att rapportera om
biverkningar 4ven frdn andra medlemsstater mdste
behallas. I gillande rattslige ar det endast fyra medlems-
stater som kréver att de egna myndigheterna dven skall
informeras om de misstinkta biverkningarna intriffat i
en annan medlemsstat, forutom Tyskland dven Oster-
rike, Portugal och Storbritannien. Ovriga medlemsstater
kréaver att en sddan anmalan gors till de egna myndighe-
terna bara om biverkningen har intriffat pd det egna
territoriet. Vad betriffar informationen om biverkningar
i andra medlemsstater anser uppenbarligen den stora
majoriteten att det informationsndtverk som finns inom
gemenskapen dr adekvat. Detta bor dd i dnnu storre
utstrickning gilla f6r det markant forbattrade datanit-
verk som skall upprittas enligt direktiv 2000/38/EG.

Sammantaget kan darfor inga visentliga behov i den
mening som avses i artikel 30 i EG-fordraget konstateras
som skulle kunna motivera att man behdller skyldig-
heten att rapportera biverkningar frin andra medlems-
stater. Begransningen enligt artikel 29d.2 i dess nya

(25)

lydelse torde tvirtom vara en logisk foljd av att det nya
datandtverket inrdttas. Genom ndtverket kommer
medlemsstaterna att fa tillgdng till samma information
som tidigare, men i bittre form. Att behélla den
hittillsvarande rapporteringsskyldigheten skulle vara en
onodig och omotiverad belastning for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.

bb) Rapportering av biverkningar frdn tredje
land

Vad betraffar begransningen av skyldigheten att rappor-
tera biverkningar fran tredje land till att bara gilla ofor-
utsedda biverkningar, enligt artikel 29d.4 i dess nya
lydelse, anger tyskland att detta avsevirt kommer att oka
risken for overforing av patogener genom likemedel
med biologiska bestindsdelar. Man menar att risken for
virusoverforing genom likemedel som framstills av
bestdndsdelar fran miénniskokroppen nimns i pro-
duktinformationen. Om ett misstinkt fall av virusover-
foring skulle intriffa, t.ex. av hiv-virus eller virusorsakad
hepatit genom ett sddant lakemedel, skulle biverkningen
inte lassas som "oforutsedd” och skulle darfor inte heller
beh6va rapporteras om den intriffade i tredje land.
Tyskland menar att detta skulle hindra att likemedels-
partier dterkallas och vidare inverka negativt pa arbetet
med att identifiera fler personer som eventuellt dr smit-
tade och andra dtgirder som diagnostik och behandling.

Vad giller Tysklands redogérelse med konkreta exempel
pa en overforing av hiv- eller hepatitvirus sd grundar sig
denna pd ett missforstand. Tyskland utgdr fran att ett
likemedel om det kontamineras med hiv- eller hepa-
titvirus skall klassas som en "oforutsedd” biverkning och
dirmed inte omfattas av den rapporteringsskyldighet
som enligt direktiv 2000/38/EG ir begransad till "ofor-
utsedda” biverkningar i tredje land. Denna uppfattning ar
felaktig. Som ett led i forfarandena for framstillning och
godkinnande undersoks blodprodukter for att man skall
uppticka sddana virus. Vid anvdndningen av dessa
produkter kan man i princip utgd fran att likemedlet
inte dr infekterat. Om det trots detta skulle vara infek-
terat, handlar det om en oférutsedd biverkning, som
dven enligt det nya rattslaget i full utstrickning omfattas
av rapporteringsskyldigheten.

Oavsett om virusinfektioner som fororsakas av lake-
medel ndgonsin kan klassas som foérutsedda biverk-
ningar, finns det ytterligare ett skal till att Tysklands
argument inte ricker till for att kunna motivera att
viasentliga behov enligt artikel 30 i EG-fordraget fore-
ligger. Utgdngspunkten for detta dr att eventuella forut-
sedda biverkningar skall beaktas redan nir produkten
testas och godkdnns, medan det ligger i sakens natur att
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detta inte dr mojligt ndr det giller oférutsedda biverk-
ningar. Vid den 6vervakning av ett likemedel som sedan
foljer inom ramen for sikerhetsGvervakningen fists
sarskild vikt vid de oforutsedda biverkningarna jamfort
med de forutsedda biverkningarna. Att generellt regi-
strera och utvirdera biverkningar, ocksd om de intriffar
utanfér gemenskapen, forefaller dirfér bara vara
nddvindigt om de dr oforutsedda.

Denna slutsats bygger pd de vetenskapliga erfarenhe-
terna fran de senaste dren nir det giller likemedel som
godkints inom ramen for det centraliserade gemen-
skapsforfarandet enligt férordning (EEG) nr 2309/93.
Detta forfarande dr obligatoriskt for vissa produkter
inom bioteknik och hogteknologi, som anses sirskilt
komplexa och kinsliga. I artikel 22.1 andra stycket i
forordning (EEG) nr 2309/93 begrinsas dock den skyl-
dighet att rapportera biverkningar av sidana likemedel
som intréffar i tredje land till biverkningar som dr ofér-
utsedda. De vetenskapliga analyserna och utvirdering-
arna av informationen om biverkningar av de centralt
godkinda likemedlen har bekriftat att det inte &r
nodvindigt att dven registrera och utvirdera uppgifter
om forvintade biverkningar fran tredje land.

Denna bedémning stods for oOvrigt ocksd av att
Forbundsrepubliken Tyskland ar den enda medlemsstat
som inte begrinsar skyldigheten att rapportera biverk-
ningar som intréffat i tredje land till biverkningar som &r
oforutsedda, utan ocksd liter den gilla forutsedda
biverkningar. Darmed understryks det faktum att ingen
av de andra medlemsstaterna anser att sikerhetsdvervak-
ningssystemen dven maste omfatta rapportering av miss-
tinkta allvarliga forvintade biverkningar frin tredje land
for att minniskors liv och hilsa skall skyddas.

Tyskland kan foljaktligen inte heller dberopa visentliga
behov enligt artikel 30 i EG-fordraget for att behélla en
skyldighet att rapportera misstinkta allvarliga forviantade
biverkningar fran tredje land. Bestimmelsen i artikel
29d.4 i dess nya lydelse ar ett resultat av nya vetenskap-
liga erfarenheter utan att den hoga hilsoskyddsnivan i
gemenskanen urholkas.

b) Godtycklig diskriminering, fortickta handelshinder, hinder
for den inre marknader

(31)
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Enligt artikel 95.6 i EG-fordraget skall kommissionen
godkinna eller forkasta de ifrdgavarande nationella
bestimmelserna sedan den konstaterat huruvida dessa
utgor ett medel for godtycklig diskriminering eller
innebir fortickta handelshinder mellan medlemsstaterna
samt huruvida de kommer att utgora ett hinder {6r den
inre marknadens funktion.

Eftersom Tysklands ansokan dr omotiverad med hinsyn
till de skdl som anges i artikel 95.4 i EG-fordraget,
behover kommissionen inte prova huruvida de ifragava-
rande nationella bestimmelserna utgér ett medel for
godtycklig  diskriminering eller innebdr fortickta
handelshinder mellan medlemsstaterna samt huruvida de
kommer att utgora ett hinder for den inre marknadens
funktion.

IV. SLUTSATS

Kommissionen anser dirfor att Tysklands ansokan
— kan tas upp till sakprévning,
— men dr omotiverad.

Kommissionen har dirfor beslutat att forkasta denna
ansokan enligt artikel 95.6 i EG-fordraget.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hirmed forkastas de nationella bestimmelser betriffande skyl-
digheten att rapportera biverkningar av likemedel som har
anmalts till kommissionen av Forbundsrepubliken Tyskland
genom skrivelse av den 18 januari 2001 och som avviker frdn
direktiv 2000/38/EG.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

Utfirdat i Bryssel den 18 juli 2001.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen




