NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2309/93,

annettu 22 heinakuuta 1993,

ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistéa sek& Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN
NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison
perustamissopimuksen ja erityisesti sen
235 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(1),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin
lausunnon(2),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon(3),

sekéa katsoo, etta

korkean teknologian, erityisesti
bioteknologisesti tuotettujen, ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevien
kansallisten toimenpiteiden lahentdmisesté
22 joulukuuta 1986 annetulla neuvoston
direktiivilla 87/22/ETY (4) jarjestettiin
yhteison yhteistoimintamekanismi, joka
edeltdd korkean teknologian ladkkeité
koskevien kansallisten p&atosten tekemista
tarkoituksena yhdenmukaisten p&&tosten
aikaansaaminen koko yhteisolle; on
suotavaa jatkaa tah&n suuntaan, erityisesti
sisdmarkkinoiden asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi farmasian
alalla,

direktiivin 87/22/ETY antamisen jalkeen
saatu kokemus on osoittanut, ettd on
tarpeen perustaa korkean teknologian
ladkkeita ja erityisesti bioteknologisesti
tuotettuja laakkeitd koskeva keskitetty
yhteison lupamenettely; uusia vaikuttavia
aineita siséltavien, ihmisille tai
elintarvikkeita tuottaville eldimille
tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille
saattamisesta vastaavilla henkil6illa olisi
my®s oltava kaytossaan tdima menetelms,

kansanterveyden kannalta on tarpeen tehda
tallaisten la&kkeiden sallimista koskevat
paatokset asianomaisen ladkkeen laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevin
puolueettomin tieteellisin perustein,
poissulkien taloudelliset tai muut
vaikuttimet; jasenvaltioiden olisi kuitenkin
tilapdisesti voitava kieltaa alueellaan
sellaisten ihmisille tarkoitettujen
laékkeiden kaytto, jotka loukkaavat
puolueettomasti perusteltuja yleisen
jarjestyksen ja yleisen siveellisyyden
periaatteita; yhteisd ei myoskaan voi sallia
elainlaakettd, jos sen kayttd on ristiriidassa
yhteison vahvistamien, yhteiseen
maatalouspolitiikkaan kuuluvien
oikeudellisten s&&ntdjen kanssa,

ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden osalta
laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevat perusteet on laajalti
yhdenmukaistettu ladkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten mééardysten l&hentamisesta
26 paivana tammikuuta 1965 annetulla
neuvoston direktiivilla 65/65/ETY (5),
la&kevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten maaréaysten
lahentdmisesta 20 pdivana toukokuuta
1975 annetulla toisella neuvoston
direktiivilla 75/319/ETY(6) ja
la&kevalmisteiden tutkimiseen liittyvia
analyyttisia, farmakologis-toksikologisia ja
kliinisid standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan
jasenvaltioiden lainsdad&nnon
lahentdmisesta 20 pdivana toukokuuta
1975 annetulla neuvoston direktiivilla
75/318/ETY(7),

samat tulokset on eléainld&kkeiden osalta
saatu elainladkkeitd koskevan
jasenvaltioiden lainsdadénnon
ldhentdmisesta 28 pdivana syyskuuta 1981



annetulla direktiivilla 81/851/ETY(8) ja
elainladkkeiden tutkimiseen liittyvia
analyyttisia, farmakologis-toksikologisia ja
Kliinisia standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan
jasenvaltioiden lainsaadannon
lahentdmisesta 28 pdivana syyskuuta 1981
annetulla neuvoston direktiivilla
81/852/ETY(9),

samoja perusteita on sovellettava yhteison
sallimiin ladkkeisiin,

vasta yhtendisen, mahdollisimman
korkeatasoisen, korkean teknologian
ladkkeiden laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevan tieteellisen
arvioinnin jalkeen, jonka suorittaa
Euroopan ladkearviointivirasto, yhteison
olisi annettava markkinoille saattamista
koskeva lupa nopealla menettelyll&, joka
takaa laheisen yhteistyon komission ja
jasenvaltioiden Vvélill,

la&kkeitd koskevien direktiivien
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY
muuttamisesta 14 pdivané kesékuuta 1993
annetussa neuvoston direktiivissa
93/39/ETY(10) saddetdén, etta
jasenvaltioiden ollessa eri mieltd yhteison
hajautetun lupamenettelyn alaisen ladkkeen
laadusta, turvallisuudesta ja tehokkuudesta,
ongelma on ratkaistava Euroopan
la&kearviointiviraston suorittamaan
asianomaisten kysymysten tieteelliseen
arviointiin perustuvalla sitovalla yhteison
paatokselld; vastaavia sdannoksia on
annettu eldinlaakkeista elainlaakkeité
koskevan jasenvaltioiden lainsaadannén
lahentdmisestd annettujen direktiivien
81/851/ETY ja 81/852/ETY muuttamisesta
14 pdivana kesdkuuta 1993 annetussa
neuvoston direktiivissa 93/40/ETY (11),

yhteisolla on oltava keinot yhteison
keskitetyn lupamenettelyn mukaisesti
esitettyjen ladkkeiden tieteellisen
arvioinnin suorittamiseksi; jasenvaltioiden
tekemien, hajautettujen lupamenettelyjen
mukaisesti esitettyja ladkkeitd koskevien
hallinnollisten p&&tésten tehokkaan

yhdenmukaistamisen varmistamiseksi on
lisaksi tarpeen varustaa yhteiso tarvittavilla
keinoilla jasenvaltioiden valisten,
laékkeiden laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevien erimielisyyksien
ratkaisemiseksi,

on siten tarpeen perustaa Euroopan
laékearviointivirasto, jaljempéna “virasto',

viraston padasiallisen tehtavéan olisi oltava
mahdollisimman korkeatasoisen
tieteellisen lausunnon antaminen yhteison
laitoksille seka jasenvaltioille, jotta ndma
pystyisivat kdyttdmaan yhteison
lainsaadanndn mukaan niille siirrettya
toimivaltaa ladkealalla ld&kkeiden
sallimisen ja valvonnan osalta,

on tarpeen varmistaa ldheinen yhteisty6
viraston ja jasenvaltioissa toimivien
tutkijoiden valill,

yksinomainen vastuu viraston kaikkia
ihmisille tarkoitettuja ladkkeit4 koskevista
kysymyksistd antamien lausuntojen
valmistelusta on siten uskottava toisella
direktiivilla 75/319/ETY perustetulle
la&kevalmistekomitealle; elainldékkeiden
osalta tdmé& vastuu on uskottava
direktiivilla 81/851/ETY perustetulle
elainladkekomitealle,

viraston, ja erityisesti pysyvan teknisen ja
hallinnollisen sihteeristdn perustaminen,
on omiaan vahvistamaan ndiden kahden
komitean tieteellistd ja itsendista tehtavaa,

on myds tarpeen toteuttaa toimenpiteitd
yhteison sallimien ladkkeiden valvomiseksi
ja erityisesti ndiden la&kkeiden
epéatoivottujen vaikutusten valvomiseksi
tarkasti yhteison ladkevalvontatoiminnan
yhteydessa siten, ettd varmistetaan
kaikkien sellaisten l1adkkeiden nopea
vetdminen markkinoilta, joiden
aiheuttaman vaaran suuruus on
tavanomaisissa kéayttdolosuhteissa
kohtuuton,



on my0s suotavaa antaa komission
tehtavaksi, laheisessa yhteistydssa viraston
kanssa ja jasenvaltioiden kuulemisen
jalkeen, erilaisten jasenvaltioiden
suorittamien valvontatehtévien
yhteensovittaminen ja erityisesti laakkeita
koskevien tietojen toimittaminen, hyvan
valmistustavan, hyvén
laboratoriokdytannon ja hyvén kliinisen
kaytdnndn noudattamisen valvonta,

virastolle olisi my6s annettava tehtévaksi
jasenvaltioiden laékkeiden aiheuttamia
epéatoivottuja vaikutuksia koskevan
toiminnan yhteensovittaminen
(ladkevalvonta),

on tarpeen saataa laakkeita koskevien
yhteison lupamenettelyjen
jarjestelmallisestd voimaansaattamisesta
jasenvaltioiden kansallisten menettelyjen
lisaksi, jotka on jo laajalti
yhdenmukaistettu direktiiveill&
65/65/ETY, 75/319/ETY ja 81/851/ETY;
vaikuttaa siten aiheelliselta rajoittaa aluksi
velvollisuutta kayttaa uutta yhteison
menettelya tiettyihin ladkkeisiin; yhteison
menettelyjen soveltamisala olisi tutkittava
uudelleen saadun kokemuksen perusteella
viimeistdan kuusi vuotta tdman asetuksen
voimaantulon jélkeen,

geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltavisté ja niista koostuvista ld&kkeista
voi aiheutua ymparistévaaroja; ndiden
tuotteiden osalta on siten tarpeen saataa
samanlaisesta ympéristovaarojen
arvioinnista kuin geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisesta
ympadristoon 23 paivané huhtikuuta 1990
annetussa neuvoston direktiivissa
90/220/ETY (12), samansuuntaisesti
asianomaisen tuotteen laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden arvioinnin
kanssa yhtendiselld yhteison menettelylld,
ja

perustamissopimuksessa ei ole maarayksia
muista valtuuksista kuin 235 artiklassa
mainituista, yhdenmukaisen jarjestelman

hyvaksymiseksi yhteison tasolla sellaisena
kuin siita saadetaan tassa asetuksessa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

| OSASTO MAARITELMA JA
SOVELTAMISALA

1 artikla

Taman asetuksen tarkoituksena on
ihmisille ja elaimille tarkoitettuja laékkeita
koskevien yhteison lupa- ja
valvontamenettelyjen luominen ja
Euroopan ladkearviointiviraston
perustaminen.

Taman asetuksen sadnnokset eivat vaikuta
jasenvaltioiden viranomaisten toimivaltaan
la&kkeiden hinnoittelussa tai niiden
kuulumisessa kansallisten
sairausvakuutusjarjestelmien
soveltamisalaan terveydellisin,
taloudellisin ja sosiaalisin perustein.
Jasenvaltiot voivat erityisesti valita
markkinoille saattamista koskevassa
luvassa olevista tekijoisté ne terapeuttiset
kayttotarkoitukset ja pakkauskoot, jotka
niiden sosiaaliturvajarjestelma kasittaa.

2 artikla

Téassa asetuksessa sovelletaan direktiivin
65/65/ETY 1 artiklan ja direktiivin
81/851/ETY 1 artiklan 2 kohdan
maaritelmia.

Tassa asetuksessa tarkoitetun laakkeiden
markkinoille saattamisesta vastaavan
henkildn on oltava sijoittautunut yhteisoon.

3 artikla

1 Liitteen A osassa tarkoitettuja ladkkeita
ei saa saattaa markkinoille yhteisdssa
ilman yhteison tdman asetuksen sd&nnosten
mukaisesti antamaa markkinoille
saattamista koskevaa lupaa.

2 Liitteen B osassa tarkoitettu ladkkeiden
markkinoille saattamisesta vastaava
henkil6 voi pyytéa, ettd yhteiso antaa



ladkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan taman asetuksen
saannosten mukaisesti.

3 Ennen tdman asetuksen voimaantuloa ja
ladkevalmistekomitean kuulemisen jalkeen
liitteen A ja B osa tutkitaan ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden osalta uudelleen
tekniikan ja tieteen kehityksen perusteella,
jotta niihin voidaan tehdd tarvittavat
muutokset 72 artiklassa saddettya
menettelyd noudattaen.

4 Ennen tdamén asetuksen voimaantuloa ja
eldinladkekomitean kuulemisen jalkeen
liitteen A ja B osa tutkitaan
eldinldékkeiden osalta uudelleen tekniikan
ja tieteen kehityksen perusteella, jotta
niihin voidaan tehda tarvittavat muutokset
72 artiklassa saddettyd menettelya
noudattaen.

5 Edell& 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja
menettelyja sovelletaan edelleen tdman
asetuksen voimaantulon jalkeen.

4 artikla

1 Edella 3 artiklassa tarkoitetun luvan
saamiseksi ladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilén on
jatettdva hakemus IV osaston mukaisesti
perustetulle Euroopan laéke
arviointivirastolle, jaljempéana “virasto'.

2 Yhteiso antaa ja valvoo ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevia lupia Il osaston
mukaisesti.

3 Yhteiso antaa ja valvoo eldimille
tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevia lupia 111 osaston
mukaisesti.

I OSASTO IHMISILLE
TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN
SALLIMINEN JA VALVONTA

1 LUKU Hakemusten jattaminen ja
tutkiminen - Luvat - Luvan uusiminen

5 artikla

Direktiivilla 75/319/ETY perustetun
la&kevalmistekomitean, jaljempéna tassa
osastossa "komitea’, tehtdvand on
muotoilla viraston lausunto keskitetyn
menettelyn mukaisesti esitettyjen
asiakirjojen hyvaksyttavyytta, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden sallimista, luvan
muuttamista, lykk&amista tai peruuttamista
seké ladkevalvontaa koskevista
kysymyksisté tdman osaston sd&nndsten
mukaisesti.

6 artikla

1 Ihmisille tarkoitettua laaketta koskevaan
lupahakemukseen on liitettava direktiivin
65/65/ETY 4 ja 4 a artiklassa, direktiivin
75/318/ETY liitteessa ja direktiivin
75/319/ETY 2 artiklassa tarkoitetut tiedot
ja asiakirjat.

2 Jos kyseessa on direktiivin 90/220/ETY
2 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltdva tai niista koostuva ladke,
hakemukseen on liitettdva myos seuraavat
tiedot:

- jaljennds kaikista toimivaltaisen
viranomaisen tutkimus- ja
kehitystarkoituksiin direktiivin
90/220/ETY B osan mukaisesti antamista,
geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon
koskevista Kkirjallisista luvista;

- tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on
direktiivin 90/220/ETY liitteiden 11 ja 11l
mukaisesti vaadittavat tiedot ja naisté
tiedoista ilmenevien ympéristovaarojen
arviointi; kaikkien tutkimus- tai
kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 90/220/ETY 11 18 artiklaa ei
sovelleta geneettisesti muunnettuja
organismeja siséltaviin tai niista koostuviin
ihmisille tarkoitettuihin laakkeisiin.



3 Hakemukseen on liitettdva myos
hakemuksen tutkimisesta virastolle
kuuluva maksu.

4 Virasto huolehtii siitd, ettd komitean
lausunto annetaan 210 péivan kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta.

Jos kyseessé on geneettisesti muunnettuja
organismeja siséltava tai niista koostuva
laéke, komitean lausunnossa on
noudatettava direktiivillad 90/220/ETY
laadittuja ympaéristod koskevia
turvallisuusvaatimuksia sen
varmistamiseksi, ettd kaikki asianmukaiset
toimenpiteet toteutetaan sellaisten ihmisten
terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien
epéatoivottujen vaikutusten valttamiseksi,
jotka voivat johtua geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisesta tai
markkinoille saattamisesta. Arvioidessaan
geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltavien tai niista koostuvien ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevia
lupahakemuksia esittelij jarjestaé
tarvittavat neuvottelut yhteison tai
jasenvaltioiden perustamien laitosten
kanssa direktiivin 90/220/ETY mukaisesti.

5 Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden
seka asianosaisten kanssa neuvotellen
yksityiskohtaisen oppaan, jossa késitellaan
muotoa, jossa lupahakemukset on
esitettava.

7 artikla
Lausuntonsa valmistelemiseksi komitea:

a) tarkastaa, etté 6 artiklan mukaisesti
ilmoitetut tiedot ja asiakirjat vastaavat
direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja
75/319/ETY vaatimuksia, ja tutkii,
tayttyvatko ladkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan antamiselle
tassa asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytéaa valtion laboratoriota tai tata
tarkoitusta varten nimettyé laboratoriota

testaamaan laakkeen, sen perusmateriaalit
ja tarvittaessa valituotteet tai muiden
ainesosien tuotteet varmistuakseen siita,
ettd valmistajan kayttadmat ja
hakemusasiakirjoissa esitetyt
tarkastusmenetelmat ovat riittavat;

C) voi tarvittaessa pyytaa hakijaa
taydentdmaéan hakemukseen liitettyja
tietoja maaraajassa. Jos komitea kéayttaa
tatd mahdollisuutta, 6 artiklassa
vahvistettua méardaikaa pidennetaan,
kunnes pyydetyt lisatiedot on toimitettu.
Tatd madraaikaa pidennetddn myos silloin,
kun hakijalle on annettu aikaa valmistella
suullista tai kirjallista selvitystaan.

8 artikla

1 Jéasenvaltion on komitean Kirjallisesta
pyynnosta toimitettava tiedot, joissa
vahvistetaan, etta ladkkeen valmistaja tai
la&kkeen kolmannesta maasta
maahantuova henkild pystyy valmistamaan
asianomaista laaketta ja/tai suorittamaan
tarvittavia tarkastuksia 6 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen ja
asiakirjojen mukaisesti.

2 Jos komitea pitéa sita tarpeellisena
hakemuksen tutkimiseksi, se voi vaatia
hakijaa suostumaan asianomaisen ladkkeen
valmistuspaikan erityistarkastukseen.
Tarkastuksen suorittavat 6 artiklassa
sdddetysséd maéraajassa jasenvaltion
asianmukaisesti patevat tarkastajat, joiden
mukana voi tarvittaessa olla komitean
nimedma esittelija tai asiantuntija.

9 artikla
1 Jos komitea katsoo, etté:

- hakemus ei tdyta tassa asetuksessa
vahvistettuja luvan edellyttdmia
vaatimuksia

tai



- hakijan 6 artiklan mukaisesti esittaméaa
tuotteen ominaisuuksia koskevaa
yhteenvetoa on muutettava

tai

- tuotteen merkinnat tai pakkausseloste
eivat ole ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
merkinngista ja pakkausselosteista 31
paivana maaliskuuta 1992 annetun
neuvoston direktiivin 92/27/ETY(13)
mukaiset

taikka

- luvan antaminen edellyttéa tiettyjen 13
artiklan 2 kohdassa séadettyjen
edellytysten tayttamisté,

viraston on ilmoitettava siitd viipymatta
hakijalle. Viidentoista péivan kuluessa
lausunnon vastaanottamisesta hakija voi
ilmoittaa kirjallisesti virastolle
aikomuksestaan laatia valitus. Tallgin
hakijan on toimitettava valitusta koskevat
yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60
paivan kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60
paivan kuluessa valituksen perustelujen
vastaanottamisesta, onko sen tarkistettava
lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt
paatelmat liitetddn 2 kohdassa tarkoitettuun
arviointikertomukseen.

2 Komitea toimittaa lopullisen lausuntonsa
30 paivan kuluessa sen antamisesta
komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle;
lausuntoon liitetddn komitean laékkeen
arviointia ja paatelmien perusteena olevia
syita kuvaileva kertomus.

3 Jos asianomaisen ld&kkeen markkinoille
saattamista koskevaa lupaa koskeva
lausunto on mydnteinen, lausuntoon
liitetd&n seuraavat asiakirjat:

a) luonnos tuotteen ominaisuuksia
koskevasta yhteenvedosta, sellaisena kuin
direktiivin 65/65/ETY 4 a artiklassa
tarkoitetaan;

b) kaikkien asianomaisen ldékkeen
luovutukselle tai kaytolle asetettavien
edellytysten tai rajoitusten yksityiskohdat,
mukaan lukien edellytykset, joilla laéketta
voidaan antaa potilaille, ottaen huomioon
ihmisille tarkoitettujen laékkeiden
luovutusluokittelusta 31 paivana
maaliskuuta 1992 annetussa neuvoston
direktiivissd 92/26/ETY (14) vahvistetut
vaatimukset, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta mainitun direktiivin 3 artiklan
4 kohdan soveltamista;

c) hakijan esittdma luonnos merkinnoisté ja
pakkausselosteesta direktiivisséa
92/27/ETY edellytetyn pakkaustavan
mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta mainitun direktiivin 7 artiklan
2 kohdan soveltamista;

d) arviointikertomus.
10 artikla

1 Komissio valmistelee hakemusta
koskevan paatdsluonnoksen lausunnon
vastaanottamista seuraavien 30 péivan
aikana, ottaen huomioon yhteison oikeuden
séannokset.

Jos péatosluonnoksessa ennakoidaan
markkinoille saattamista koskevan luvan
antamista, siihen liitetdan 9 artiklan 3
kohdan a, b ja c alakohdassa mainitut
asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin
paatdsluonnos ei ole viraston lausunnon
mukainen, komissio liitt4d mukaan
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
syista.

Paatosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja
hakijalle.

2 Lopullinen péatds hakemuksesta tehdaan
73 artiklassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

3 Jaljempanéd 73 artiklassa tarkoitettua
komitean tydjarjestystd mukautetaan téssa



asetuksessa komitealle siirrettyjen
tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Nailla mukautuksilla saadetaan, etta:

- pysyvé komitea antaa lausuntonsa
kirjallisena, lukuun ottamatta 1 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja
tapauksia;

- jasenvaltioilla on véahintadan 28 péivan
madraaika, jolloin ne voivat ilmoittaa
komissiolle paatdsluonnosta koskevat
kirjalliset huomionsa;

- jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytaa
Kirjallisesti, ettd pysyva komitea tutkii
paatosluonnoksen, pyynnon on oltava
perusteltu.

Jos komissio arvioi, etta jasenvaltion
esittdmat kirjalliset huomiot tuovat esiin
tiedettd ja tekniikkaa koskevia uusia,
tarkeitd kysymyksid, joita ei ole kasitelty
viraston antamassa lausunnossa,
puheenjohtaja lykkaa menettelyé ja
lahettdd hakemuksen uudelleen virastolle
lisatutkimuksia varten.

Komissio antaa taméan kohdan

taytantbonpanoon tarvittavat sdannokset 72
artiklassa séadettya menettelyd noudattaen.

4 Viraston on ilmoitettava lopullinen
paatos kaikille sité pyytaville
asianomaisille henkildille.

11 artikla

Edella 3 artiklassa tarkoitettu lupa evataan,
jos 6 artiklan mukaisesti toimitettujen
tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen
jalkeen vaikuttaa silta, ettei hakija ole
osoittanut riittdvalla tavalla laédkkeen
laatua, turvallisuutta tai tehokkuutta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden
yhteison oikeuden saannosten
soveltamista.

Lupa evataan myaos, jos hakijan 6 artiklan
mukaisesti toimittamat tiedot ja asiakirjat
eivét ole moitteettomia tai jos hakijan

ehdottamat merkinnat tai pakkausseloste
eivét ole direktiivin 92/27/ETY mukaiset.

12 artikla

1 Té&ssé asetuksessa vahvistetun
menettelyn mukaisesti annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa on
voimassa koko yhteisgssd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
65/65/ETY 6 artiklan soveltamista. Lupaan
liittyy jokaisessa jasenvaltiossa samat
oikeudet ja velvoitteet kuin kyseisen
jasenvaltion direktiivin 65/65/ETY 3
artiklan mukaisesti antamaan markkinoille
saattamista koskevaan lupaan.

Sallitut l1a&kkeet merkitadn yhteison
la&kerekisteriin, ja niille annetaan numero,
jonka on oltava pakkauksessa.

2 Yhteison markkinoille saattamista
koskevan luvan epaaminen tarkoittaa koko
yhteisossé kieltoa saattaa asianomainen
la&ke markkinoille.

3 Markkinoille saattamista koskevien
lupien ilmoitukset julkaistaan Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessé yhdessé
erityisesti luvanantopdivan ja yhteison
rekisteriin merkityn numeron kanssa.

4 Virasto antaa pyynnosta jokaisen
asianomaisen henkilén kayttoon
la&kevalmistekomitean laatiman laakkeen
arviointikertomuksen ja sen luvan
antamista koskevan mydnteisen lausunnon
perusteet, poistettuaan kaikki
liikesalaisuuteen liittyvat tiedot.

13 artikla

1 Lupa on voimassa Vviisi vuotta, ja se
voidaan uusia viideksi vuodeksi kerrallaan
luvan haltijan hakemuksesta, jonka tdma
on tehnyt viimeistaan kolme kuukautta
ennen luvan paattymisté sen jalkeen, kun
virasto on tutkinut ladkevalvontatietoja
sisaltavat asiakirjat.



2 Virasto voi erityisissd olosuhteissa ja
hakijaa kuultuaan liittda luvan antamiseen
tiettyjé erityisvelvoitteita, jotka virasto
arvioi uudelleen vuosittain.

N&ma erityispadtokset voidaan tehda
ainoastaan puolueettomista ja
tarkastettavista syistd, ja niiden on
perustuttava johonkin direktiivin
75/318/ETY liitteessd olevan 4 osan G
jaksossa tarkoitettuihin perusteisiin.

3 Tietyille tuotteille voidaan antaa lupa
ainoastaan niiden sairaalakayttoé tai
tiettyjen erikoislaakarien maarayksia
varten.

4 Yhteison taméan asetuksen sdanndsten
mukaisesti sallimilla laékkeilla on
direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdassa tarkoitettu 10
vuoden suoja-aika.

14 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja
soveltuvissa tapauksissa ladkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon yleiseen siviili- ja
rikosoikeudelliseen vastuuseen
jasenvaltioissa.

2 LUKU Valvonta ja seuraamukset
15 artikla

1 Tamaén asetuksen mukaisesti annetun
luvan antamisen jalkeen ladkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon on direktiivin 65/65/ETY 4
artiklan toisen kohdan 4 ja 7 alakohdassa
sééadettyjen tuotanto- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava
huomioon tekniikan ja tieteen kehitys seké
toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset,
jotta ladkkeen valmistus ja tarkastus olisi
yleisesti hyvaksyttyjen tieteellisten
menetelmien mukaista. Edella mainitun
henkilon on pyydettavé lupaa ndihin
muutoksiin tdman asetuksen mukaisesti.

2 Markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon on ilmoitettava viipymatta
virastolle, komissiolle ja jasenvaltioille
uusista tiedoista, jotka saattavat johtaa 6 ja
9 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja
asiakirjojen tai tuotteen ominaisuuksia
koskevan hyvaksytyn yhteenvedon
muuttamiseen. Edell& mainitun henkilén
on erityisesti ilmoitettava viipymatta
virastolle, komissiolle ja jasenvaltioille
toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa
la&ke on saatettu markkinoille, seka
kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa asianomaisen laékkeen
etujen ja vaarojen arviointiin.

3 Jos ladkkeen markkinoille saattamisesta
vastaava henkild ehdottaa muutoksia 6 ja 9
artiklassa tarkoitettuihin tietoihin ja
asiakirjoihin, tdméan on jatettava asiaa
koskeva hakemus virastolle.

4 Komissio antaa viraston kanssa
neuvotellen aiheelliset saannokset
markkinoille saattamista koskevan luvan
ehtojen muutosten tutkimiseksi.

Néihin sdanndksiin on siséllyttava
ilmoitusjérjestelmé tai pienid muutoksia
koskevat hallinnolliset menettelyt, ja niissa
on tarkasti madriteltava kasite "pieni
muutos".

Komissio antaa saannokset
soveltamisasetuksella 72 artiklassa
séédettya menettelyd noudattaen.

16 artikla

Y hteisossé valmistettujen ld&kkeiden osalta
valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat
sen jasenvaltion tai niiden jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat
antaneet direktiivin 75/319/ETY 16
artiklassa tarkoitetun asianomaisen
ladkkeen valmistusta koskevan
valmistusluvan.

Kolmannesta maasta maahantuotujen
ladkkeiden valvonnasta vastaavat



viranomaiset ovat niiden jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, joissa
direktiivin 75/319/ETY 22 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetut
tarkastukset on suoritettu, jollei yhteison ja
viejamaan vélilla ole sovittu aiheellisista
jarjestelyista naiden tarkastusten
suorittamiseksi viejdmaassa ja jos
valmistaja soveltaa vahintaén yhteison
hyvéan valmistustavan standardeja
vastaavia standardeja.

Jasenvaltio voi pyytaa apua toiselta
jasenvaltiolta tai virastolta.

17 artikla

1 Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla
on velvollisuus tarkastaa yhteison puolesta,
etté ladkkeen markkinoille saattamisesta
vastaava henkild tai valmistaja tai
kolmannen maan maahantuoja tayttaa
direktiivin 75/319/ETY IV luvussa
vahvistetut vaatimukset, ja valvoa ndita
henkil6itéa direktiivin 75/319/ETY V luvun
mukaisesti.

2 Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin
75/319/ETY 30 artiklan 2 kohdan
mukaisesti merkittavisté jasenvaltioiden
valisistad mielipide-eroista, jotka koskevat
sitd, tayttaako ladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkild tai
valmistaja tai yhteison alueelle
sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset, komissio voi
asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan
pyytéa val- vontaviranomaisen tarkastajaa
suorittamaan edelld mainitulle henkil6lle,
valmistajalle tai maahantuojalle uuden
tarkastuksen; tdmén tarkastajan mukana
voi olla muun kuin erimielisyydessa
osallisena olevan jésenvaltion tarkastaja
ja/tai komitean nime&ma esittelija tai
asiantuntija.

3 Jollei komission ja kolmannen maan
valillg 16 artiklan toisen alakohdan
mukaisesti mahdollisesti sovituista
jarjestelyistd muuta johdu, komissio voi
saatuaan jasenvaltion tai komitean

perustellun pyynnon tai omasta
aloitteestaan pyytaa kolmanteen maahan
sijoittautunutta valmistajaa suostumaan
tarkastukseen. Tarkastuksen suorittavat
jasenvaltion asianmukaisesti patevat
tarkastajat, joiden mukana voi tarvittaessa
olla komitean nimedma esittelija tai
asiantuntija. Tarkastajien kertomus on
annettava komission, jasenvaltioiden ja
laékevalmistekomitean kayttdon.

18 artikla

1 Jos valvonnasta vastaavien
viranomaisten tai muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten mielesta
valmistaja tai kolmannen maan
maahantuoja ei enaa tayta talle direktiivin
75/319/ETY IV luvun mukaisesti kuuluvia
velvoitteita, niiden on ilmoitettava siita
komitealle ja komissiolle viipymatta,
esitettava yksityiskohtaiset perustelunsa ja
ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelya sovelletaan, jos
jasenvaltio tai komissio katsoo, etté jotain
direktiivin 75/319/ETY V tai V a luvussa
tarkoitetuista toimenpiteisté olisi
sovellettava asianomaiseen ladkkeeseen
tai, jos ladkevalmistekomitea on antanut
sellaisen lausunnon 20 artiklan mukaisesti.

2 Komissio tutkii viipymétta viraston
kanssa neuvotellen syyt, joihin
asianomainen jasenvaltio vetoaa. Komissio
pyytaa komitean lausunnon maaréajassa,
jonka se asettaa asian kiireellisyyden
mukaan. Laékkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkild kutsutaan
mahdollisuuksien mukaan esittdmaan
selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3 Komissio valmistelee paatosluonnoksen,
joka annetaan 10 artiklan mukaisesti.

Jos jasenvaltio kuitenkin vetoaa 4 kohdan
sadannoksiin, 73 artiklassa vahvistettu
madraaika lyhennetdan 15
kalenterivuorokauteen.



4 Jos kiireelliset toimet ovat
vélttdméattdomia ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympariston suojelemiseksi,
jasenvaltio voi keskeyttaa tamén asetuksen
mukaisesti sallitun 1d&kkeen kayton
alueellaan. Sen on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille toimintansa syyt
viimeistadn seuraavana tyopaivana.
Komissio tutkii viipymatta 2 kohdan
mukaisesti asianomaisen jasenvaltion
ilmoittamat syyt ja kdynnistd4 3 kohdassa
sédadetyn menettelyn.

5 Jasenvaltio, joka on toteuttanut 4
kohdassa tarkoitetut
keskeytystoimenpiteet, voi pitéé ne
voimassa, kunnes lopullinen paatds on
tehty 3 kohdassa saddettyd menettelya
noudattaen.

6 Viraston on ilmoitettava lopullinen
paatos kaikille sité pyytaville
asianomaisille henkil6ille.

3 LUKU Laékevalvonta
19 artikla

Tasséa luvussa sovelletaan direktiivin
75/319/ETY 29 b artiklan méaaritelmia.

20 artikla

Virasto, joka toimii laheisessé yhteistydssa
direktiivin 75/319/ETY 29 a artiklan
mukaisesti perustettujen kansallisten
ladkevalvontajérjestelmien kanssa, ottaa
vastaan kaikki yhteisossa tdman asetuksen
mukaisesti sallittujen ladkkeiden oletettuja
epatoivottuja vaikutuksia koskevat
aiheelliset tiedot. Komitea antaa
tarvittaessa 5 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteisté sen
varmistamiseksi, etté tallaisia ladkkeité
kaytetdan tehokkaasti ja turvallisesti. Nama
toimenpiteet on toteutettava 18 artiklassa
sdédettya menettelya noudattaen.

Laakkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on

huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisossé
tdméan asetuksen mukaisesti sallittujen
la&kkeiden oletettuja epéatoivottuja
vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot
toimitetaan virastolle tdman asetuksen
saanndsten mukaisesti.

21 artikla

Yhteison tdman asetuksen mukaisesti
salliman ladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavalla henkil6ll& on
oltava pysyvasti ja jatkuvasti kaytossaan
ladkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti
patevé henkild.

Taman patevan henkilon tehtavéana on:

a) sellaisen jarjestelman perustaminen ja
hallinnoiminen, jolla taataan, etta kaikki
yrityksen henkilokunnalle ja vieraileville
laékareille ilmoitettuja oletettavia
epéatoivottuja vaikutuksia koskevat tiedot
keratdén, arvioidaan ja kasitellaan siten,
etté ne ovat yhdessé paikassa koko
yhteison saatavilla;

b) valmistella jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle
22 artiklassa tarkoitettuja kertomuksia
tdman asetuksen vaatimusten mukaisesti;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten
tekemiin pyyntoihin ladkkeen vaarojen ja
etujen arvioimiseksi tarvittavien
lisatietojen saamiseksi vastataan
taydellisesti ja nopeasti, my0ds kyseisen
laédkkeen myynnin tai maaraysten maaran
osalta.

22 artikla

1 Ladkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkil6n on huolehdittava siita,
ettd kaikki yhteison alueella ilmenevat,
terveyden alan ammattihenkiléston sille
ilmoittamat oletetut vakavat epétoivotut
vaikutukset kirjataan ja ilmoitetaan
viipymétta ja viimeistdan 15 pdivan
kuluessa tiedon vastaanottamisesta



jasenvaltioille, joiden alueella epétoivottu
vaikutus on ilmennyt.

Ladkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on huolehdittava siitd,
ettd kaikki kolmannen maan alueella
ilmenevat, oletetut vakavat epétoivotut
vaikutukset ilmoitetaan viipymatta
jasenvaltioille ja virastolle viimeistdan 15
paivan kuluessa tiedon vastaanottamisesta.

Yksityiskohtaiset saannot, jotka koskevat
yhteisossa tai kolmannessa maassa
ilmenneita muiden kuin vakavien
oletettujen odottamattomien epatoivottujen
vaikutusten ilmoittamista, annetaan 26
artiklan mukaisesti.

2 Lisaksi laédkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilén on
tehtdva yksityiskohtaiset kertomukset
kaikista yhteisossa ja sen ulkopuolella
ilmenevista oletetuista epatoivotuista
vaikutuksista, jotka terveyden alan
ammattihenkildsto tuo tdman tietoon. Jos
muita vaatimuksia ei ole yhteisdssé
asetettu markkinoille saattamista koskevan
luvan antamisen edellytykseksi, ndmé
kertomukset on jatettdva viraston ja
jasenvaltioiden kasiteltavéksi pyynnosté
viipymatta tai vahintaan joka kuudes
kuukausi kahden ensimmaéisen vuoden
ajan. Taman jalkeen ndma kertomukset on
toimitettava viiden vuoden valein yhdessé
luvan uusimista koskevan hakemuksen
kanssa tai pyynnosta viipymatta.
Kertomuksiin on liitettava tieteellinen
arviointi.

23 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitg, etta
kaikki niiden alueella ilmenevat tdmén
asetuksen mukaisesti sallittuja ladkkeita
koskevat oletetut vakavat epétoivotut
vaikutukset, jotka tulevat niiden tietoon,
Kirjataan ja ilmoitetaan viipymatta ja
viimeistadan 15 péivan kuluessa tiedon
vastaanottamisesta virastolle ja ladkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavalle
henkildlle.

Virasto toimittaa tiedot kansallisille
laékevalvontajarjestelmille.

24 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja
asianosaisten kanssa neuvotellen oppaan
epéatoivottuja vaikutuksia koskevien
kertomusten keradmisestd, tarkastamisesta
ja esittdmisesta.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja
komission kanssa neuvotellen
tietotekniikkaverkon tietojen nopeaksi
toimittamiseksi yhteison toimivaltaisille
viranomaisille valmistusvirhetta tai
vakavia epatoivottuja vaikutuksia
koskevassa hatatapauksessa sekd muiden,
yhteisosséd markkinoille saatettuja ladkkeita
koskevien ladkevalvontatietojen
toimittamiseksi.

25 artikla

Virasto on yhteistydssad Maailman
terveysjarjeston (WHO) kanssa
kansainvélisen ladkevalvonnan tasolla ja
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
ilmoittaakseen viipymattd Maailman
terveysjarjestolle aiheelliset ja riittavat
tiedot yhteisdssa toteutetuista
toimenpiteistd, jotka voivat vaikuttaa
kansanterveyden suojeluun kolmansissa
maissa, ja ldhettad niista jaljenndksen
komissiolle ja jasenvaltioille.

26 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset
tdman luvun sdénnosten saattamiseksi ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehd&an 72 artiklan
mukaisesti.

11 OSASTO ELAINLAAKKEIDEN
SALLIMINEN JA VALVONTA

I LUKU Hakemusten jattdaminen ja
tutkiminen - Luvat - Luvan uusiminen

27 artikla



Direktiivin 81/851/ETY 16 artiklalla
perustetun eldinladkekomitean, jaljempana
tassd osastossa "komitea', tehtdvana on
muotoilla viraston lausunto keskitetyn
menettelyn mukaisesti esitettyjen
asiakirjojen hyvaksyttavyytta,
eldinldékkeiden sallimista, luvan
muuttamista, lykkaamista tai peruuttamista
seka la&kevalvontaa koskevista
kysymyksista tdman osaston saannosten
mukaisesti.

28 artikla

1 Elainl&aketta koskevaan
lupahakemukseen on liitettava direktiivin
81/851/ETY 5, 5 a ja 7 artiklassa
tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.

2 Jos kyseessé on direktiivin 90/220/ETY
2 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltava tai niista koostuva eldinlaake,
hakemukseen on liitettdva myds seuraavat
tiedot:

- jaljennds kaikista toimivaltaisen
viranomaisen tutkimus- ja
kehitystarkoituksiin direktiivin
90/220/ETY B osan mukaisesti antamista,
geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellista levittdmista ymparistéon
koskevista kirjallisista luvista;

- taydelliset tekniset asiakirjat, joissa on
direktiivin 90/220/ETY liitteiden 11 ja 11l
mukaisesti vaadittavat tiedot ja néistéa
tiedoista ilmenevien ympdristévaarojen
arviointi; kaikkien tutkimus- tai
kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 90/220/ETY 11 18 artiklaa ei
sovelleta geneettisesti muunnettuja
organismeja sisaltaviin tai niista koostuviin
elainlaakkeisiin.

3 Hakemukseen on liitettdva myas
hakemuksen tutkimisesta virastolle
kuuluva maksu.

4 Virasto huolehtii siit4, ettd komitean
lausunto annetaan 210 péivan kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta.

Jos kyseessé on geneettisesti muunnettuja
organismeja siséltava tai niista koostuva
la&ke, komitean lausunnossa on
noudatettava direktiivilla 90/220/ETY
laadittuja ympéristod koskevia
turvallisuusvaatimuksia sen
varmistamiseksi, ettd kaikki asianmukaiset
toimenpiteet toteutetaan sellaisten
terveydelle ja ympaéristolle aiheutuvien
vahingollisten vaikutusten valttamiseksi,
jotka voivat johtua geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisesta tai
markkinoille saattamisesta. Arvioidessaan
geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltavien tai niistad koostuvien
eldinladkkeiden markkinoille saattamista
koskevia lupahakemuksia esittelija
jarjestaa tarvittavat neuvottelut yhteison tai
jasenvaltioiden perustamien laitosten
kanssa direktiivin 90/220/ETY mukaisesti.

5 Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden
ja asianosaisten kanssa neuvotellen
yksityiskohtaisen oppaan, jossa kasitellaan
muotoa, jossa lupahakemukset on
esitettava.

29 artikla
Lausuntonsa valmistelemiseksi komitea:

a) tarkastaa, ettd 28 artiklan mukaisesti
ilmoitetut tiedot ja asiakirjat vastaavat
direktiivien 81/851/ETY ja 81/852/ETY
vaatimuksia, ja tutkii, tayttyvatko
eldinlddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan antamiselle téssa
asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytéa valtion laboratoriota tai tata
tarkoitusta varten nimettyé laboratoriota
testaamaan eléinlaakkeen, sen
perusmateriaalit ja tarvittaessa vélituotteet
tai muiden ainesosien tuotteet
varmistuakseen siitd, etta valmistajan



kayttdmat ja hakemuksessa esitetyt
tarkastusmenetelmat ovat riittavat;

C) voi pyytéa valtion laboratoriota tai tata
tarkoitusta varten nimettyé laboratoriota
tarkastamaan hakijan toimittamien
naytteiden perusteella, ettd hakijan
direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan toisen
alakohdan 8 kohdan mukaisesti ehdottama
analyyttinen havaitsemismenetelma
soveltuu tavanomaisissa testeissa yhteisén
menettelysta eldinlaékejadmien
enimmaismadrien vahvistamiseksi
eldinperéisissa elintarvikkeissa 26 paivana
kesdkuuta annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90(15) saannosten
mukaisesti salliman suurimman jadman
tason ylittavien jadmien ilmaisemiseen;

d) voi tarvittaessa pyytaa hakijaa
taydentdmaan hakemukseen liitettyja
tietoja madraajassa. Jos komitea kayttaa
tata mahdollisuutta, 28 artiklassa
vahvistettua madréaaikaa pidennetdan,
kunnes pyydetyt lisatiedot on toimitettu.
Tata madraaikaa pidennetdan myas silloin,
kun hakijalle on annettu aikaa valmistella
suullista tai kirjallista selvitystaan.

30 artikla

1 Jasenvaltion on komitean Kirjallisesta
pyynnosta toimitettava tiedot, joissa
vahvistetaan, etté eldinladkkeen valmistaja
tai eldinladkkeen kolmannesta maasta
maahantuova henkild pystyy valmistamaan
asianomaista la&kettd ja/tai suorittamaan
tarvittavia tarkastuksia 28 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen ja
asiakirjojen mukaisesti.

2 Jos komitea pitéa sita tarpeellisena
hakemuksen tutkimiseksi, se voi vaatia
hakijaa suostumaan asianomaisen
eldinldékkeen valmistuspaikan
erityistarkastukseen. Tarkastuksen
suorittavat 28 artiklassa saddetyssa
méaéraajassa jasenvaltion asianmukaisesti
patevét tarkastajat, joiden mukana voi
tarvittaessa olla komitean nimedma
esittelijé tai asiantuntija.

31 artikla
1 Jos komitea katsoo, etté:

- hakemus ei tayta tassa asetuksessa
vahvistettuja luvan edellyttamia
vaatimuksia

tai

- hakijan 28 artiklan mukaisesti esittdmaa
tuotteen ominaisuuksia koskevaa
yhteenvetoa on muutettava

tai

- tuotteen merkinnat tai pakkausseloste
eivét ole direktiivin 81/851/ETY mukaiset

taikka

- luvan antaminen edellyttéa tiettyjen 35
artiklan 2 kohdassa saadettyjen
edellytysten tayttamisté,

viraston on ilmoitettava siité viipymatta
hakijalle. Viidentoista péivan kuluessa
lausunnon vastaanottamisesta hakija voi
ilmoittaa kirjallisesti virastolle
aikomuksestaan laatia valitus. Tall6in
hakijan on toimitettava valitusta koskevat
yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60
paivéan kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60
paivan kuluessa valituksen perustelujen
vastaanottamisesta, onko sen tarkistettava
lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt
paatelmat liitetddn 2 kohdassa tarkoitettuun
arviointikertomukseen.

2 Komitea toimittaa lopullisen lausuntonsa
30 paivan kuluessa sen antamisesta
komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle;
lausuntoon liitetddn komitean
eldinldakkeen arviointia ja paatelmien
perusteena olevia syitd kuvaileva
kertomus.

3 Jos asianomaisen eléinlaékkeen
markkinoille saattamista koskevaa lupaa
koskeva lausunto on myonteinen,
lausuntoon liitetddn seuraavat asiakirjat:



a) luonnos tuotteen ominaisuuksia
koskevasta yhteenvedosta, sellaisena kuin
direktiivin 81/851/ETY 5 a artiklassa
tarkoitetaan; tarvittaessa luonnoksessa
selitetddn jasenvaltioiden valisia
eldinlaakintaa koskevia eroja;

b) jos eldinlaéke on tarkoitettu
annosteltavaksi elintarvikkeita tuottaville
eldimille, ilmoitus yhteison asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 mukaisesti salliman
jadman enimmaismaarésté;

c) kaikkien asianomaisen eldinlaakkeen
luovutukselle tai kéytolle asetettavien
edellytysten tai rajoitusten yksityiskohdat,
mukaan lukien edellytykset, joilla
eldinlaakettd voidaan antaa kayttéjille,
direktiivissd 81/851/ETY vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti;

d) hakijan esittdmé& luonnos merkinngisté
ja pakkausselosteesta direktiivissa
81/851/ETY edellytetyn pakkaustavan
mukaisesti;

e) arviointikertomus.
32 artikla

1 Komissio valmistelee hakemusta
koskevan paatésluonnoksen lausunnon
vastaanottamista seuraavien 30 paivén
aikana.

Jos paatdsluonnoksessa ennakoidaan
markkinoille saattamista koskevan luvan
antamista, siihen liitetdan 31 artiklan 3
kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa mainitut
asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin
paatosluonnos ei ole viraston lausunnon
mukainen, komissio liittdd mukaan
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
Syisté.

Paatosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja
hakijalle.

2 Lopullinen p&atds hakemuksesta tehdaan
73 artiklassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

3 Jaljempanéa 73 artiklassa tarkoitettua
komitean tyojarjestystd mukautetaan tassa
asetuksessa komitealle siirrettyjen
tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Nailld mukautuksilla saadetaan, etta:

- pysyva komitea antaa lausuntonsa
kirjallisena, lukuun ottamatta 1 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja
tapauksia;

- jasenvaltioilla on vahintaan 28 péivan
maadrdaaika, jolloin ne voivat ilmoittaa
komissiolle paatdsluonnosta koskevat
kirjalliset huomionsa;

- jasenvaltioilla on mahdollisuus pyyt&a
Kirjallisesti, ettd pysyva komitea tutkii
paatosluonnoksen, pyynnon on oltava
perusteltu.

Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion
esittdmat kirjalliset huomiot tuovat esiin
tiedettd ja tekniikkaa koskevia uusia,
tarkeitd kysymyksid, joita ei ole kasitelty
viraston antamassa lausunnossa,
puheenjohtaja lykkaa menettelya ja
lahettdd hakemuksen uudelleen virastolle
lisatutkimuksia varten.

Komissio antaa tdmén kohdan
taytdntoonpanosta tarvittavat sddnnokset
72 artiklassa saadettyd menettelya
noudattaen.

4 Viraston on ilmoitettava lopullinen
paatos kaikille sité pyytaville
asianomaisille henkil6ille.

33 artikla

Edella 3 artiklassa tarkoitettu lupa evataan,
jos 28 artiklan mukaisesti toimitettujen
tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen
jalkeen vaikuttaa siltg, etté:



1 eldinladke on haitallinen
lupahakemuksessa ilmoitetuissa
kayttoolosuhteissa tai ettd eldinladkkeelta
puuttuu terapeuttinen vaikutus tai hakija ei
ole perustellut sit& riittavasti hoidon
kohteena olevalla eldinlajilla tai etta
eldinladkkeell4 ei ole ilmoitettua laadullista
tai madrallistd koostumusta;

2 hakijan suosittelema poistuma-aika ei ole
tarpeeksi pitkéd sen takaamiseksi, etta
hoidetuista el&dimista peréisin olevat
elintarvikkeet eivat sisélla jadmia, jotka
voisivat muodostaa vaaran kuluttajien
terveydelle tai etta sitd koskevat asiakirjat
eivat ole riittavat;

3 elainlaéketta tarjotaan myyntiin muilla
yhteison oikeuden s&annoksilla kiellettyyn
kayttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
muiden yhteison oikeuden sadnndsten
soveltamista.

Lupa evatdan mydos, jos hakijan 28 artiklan
mukaisesti toimittamat tiedot ja asiakirjat
eivét ole moitteettomia tai jos hakijan
ehdottamat merkinnat tai pakkausseloste
eivét ole direktiivin 81/851/ETY VII luvun
mukaiset.

34 artikla

1 Téssa asetuksessa vahvistetun
menettelyn mukaisesti annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa on
voimassa koko yhteisdssé, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta eldinldakkeita
koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisesta annetun direktiivin
81/851/ETY soveltamisalan
laajentamisesta ja lisdsadannosten
saatamisestd immunologisille
elainlaédkkeille 13 péivana joulukuuta 1990
annetun direktiivin 90/677/ETY(EYVL
N:o L 373,31.12.1990, s. 26) 4 artiklan
soveltamista. Lupaan liittyy jokaisessa
jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet
kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin
81/851/ETY 4 artiklan mukaisesti antaman
markkinoille saattamista koskevaan
lupaan.

Sallitut elainldékkeet merkitd4n yhteison
la&kerekisteriin, ja niille annetaan numero,
jonka on oltava pakkauksessa.

2 Yhteison markkinoille saattamista
koskevan luvan epd&minen tarkoittaa koko
yhteisossé Kieltoa saattaa asianomainen
eldinladke markkinoille.

3 Markkinoille saattamista koskevien
lupien ilmoitukset julkaistaan Euroopan
yhteisdjen virallisessa lehdessa yhdessa
erityisesti luvanantopaivan ja yhteison
rekisteriin merkityn numeron kanssa.

4 Virasto antaa pyynngsta jokaisen
asianosaisen henkilon kayttoon
eldinlddkekomitean laatiman ladkkeen
arviointikertomuksen ja sen luvan
antamista koskevan myonteisen lausunnon
perusteet, poistettuaan kaikki
liikesalaisuuteen liittyvat tiedot.

35 artikla

1 Lupa on voimassa Vviisi vuotta, ja se
voidaan uusia viideksi vuodeksi kerrallaan
luvan haltijan hakemuksesta, jonka tdma
on tehnyt viimeistaan kolme kuukautta
ennen luvan paattymistg, sen jalkeen, kun
virasto on tutkinut ladkevalvontatietoja
sisaltavat asiakirjat.

2 Virasto voi erityisissé olosuhteissa
hakijaa kuultuaan liittaa luvan antamiseen
tiettyja erityisvelvoitteita, jotka virasto
arvioi uudelleen vuosittain.

N&ma erityispaattkset voidaan tehda
ainoastaan puolueettomista ja
tarkastettavista syistéa.

3 Yhteison tdméan asetuksen saanndsten
mukaisesti sallimilla elainlaakkeilla on
direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan toisen
kohdan 10 alakohdassa tarkoitettu 10
vuoden suoja-aika.

36 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja
soveltuvissa tapauksissa eldinladkkeen



markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon yleiseen siviili- ja
rikosoikeudelliseen vastuuseen
jasenvaltioissa.

2 LUKU Valvonta ja seuraamukset
37 artikla

1 Taman asetuksen mukaisesti annetun
luvan antamisen jéalkeen eldinlaakkeen
markkinoille saattamisesta vastaavan
henkildn on direktiivin 81/851/ETY 5
artiklan toisen kohdan 4 ja 9 alakohdassa
séadettyjen tuotanto- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava
huomioon tekniikan ja tieteen kehitys seka
toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset,
jotta eldinladkkeen valmistus ja tarkastus
olisi yleisesti hyvéksyttyjen tieteellisten
menetelmien mukaista. Edella mainitun
henkilon on pyydettava lupaa ndihin
muutoksiin tdman asetuksen mukaisesti.

Komission pyynnosté eldinladkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on myos tarkastettava direktiivin
81/851/ETY 5 artiklan toisen kohdan 8
alakohdassa saddetyt analyyttiset
havaitsemismenetelmét ja ehdotettava
tarvittavia muutoksia tekniikan ja tieteen
kehityksen huomioon ottamiseksi.

2 Elainld&kkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on ilmoitettava
viipymatta virastolle, komissiolle ja
jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka
saattavat johtaa 28 ja 31 artiklassa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen tai
tuotteen ominaisuuksia koskevan
hyvéksytyn yhteenvedon muuttamiseen.
Edelld mainitun henkilon on erityisesti
ilmoitettava viipymétté virastolle,
komissiolle ja jasenvaltioille
toimivaltaisten viranomaisten asettamista
Kielloista tai rajoituksista maissa, joissa
eldinldéke on saatettu markkinoille ja
kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa asianomaisen
eldinldékkeen etujen ja vaarojen
arviointiin.

3 Jos eldinladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkild ehdottaa
muutoksia 28 ja 31 artiklassa
tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin,
tdman on jatettavé asiaa koskeva hakemus
virastolle.

4 Komissio antaa viraston kanssa
neuvotellen aiheelliset saanndkset
markkinoille saattamista koskevan luvan
ehtojen muutosten tutkimiseksi.

Néihin s&anndksiin on siséllyttava
ilmoitusjarjestelma tai pienid muutoksia
koskevat hallinnolliset menettelyt, ja niissa
on tarkasti maariteltava kasite "pieni
muutos".

Komissio antaa sddnnokset
soveltamisasetuksella 72 artiklassa
séédettya menettelyd noudattaen.

38 artikla

Y hteisossé valmistettujen eldinladkkeiden
osalta valvonnasta vastaavat viranomaiset
ovat sen jasenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
jotka ovat antaneet direktiivin 81/851/ETY
24 artiklassa tarkoitetun asianomaisen
la&kkeen valmistusta koskevan
valmistusluvan.

Kolmannesta maasta maahantuotujen
eldinldakkeiden valvonnasta vastaavat
viranomaiset ovat niiden jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, joissa
direktiivin 81/851/ETY 30 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetut
tarkastukset on suoritettu, jollei yhteison ja
viejamaan vélill4 ole sovittu aiheellisista
jarjestelyisté néiden tarkastusten
suorittamiseksi viejdmaassa ja jos
valmistaja soveltaa vahintaan yhteison
hyvan valmistustavan standardeja
vastaavia standardeja.

Jasenvaltio voi pyytéé apua toiselta
jasenvaltiolta tai virastolta.

39 artikla



1 Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla
on velvollisuus tarkastaa yhteison puolesta,
ettd elainladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkild tai
valmistaja tai kolmannen maan
maahantuoja tayttaa direktiivin
81/851/ETY V luvussa vahvistetut
vaatimukset, ja valvoa naita henkiloita
direktiivin 81/851/ETY VI luvun
mukaisesti.

2 Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin
81/851/ETY 39 artiklan 2 kohdan
mukaisesti merkittavistd jasenvaltioiden
valisistad mielipide-eroista, jotka koskevat
sité, tayttadko elainlaakkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkilo tai
valmistaja tai yhteison alueelle
sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset, komissio voi
asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan
pyytéa valvontaviranomaisen tarkastajaa
suorittamaan edelld mainitulle henkildlle,
valmistajalle tai maahantuojalle uuden
tarkastuksen; tdman tarkastajan mukana
voi olla muun kuin erimielisyydessa
osallisena olevan jasenvaltion tarkastaja
ja/tai komitean nime&ma esittelij4 tai
asiantuntija.

3 Jollei komission ja kolmannen maan
vélilla 38 artiklan toisen alakohdan
mukaisesti mahdollisesti sovituista
jarjestelyistd muuta johdu, komissio voi
saatuaan jasenvaltion tai komitean
perustellun pyynnon tai omasta
aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan
sijoittautunutta valmistajaa suostumaan
tarkastukseen. Tarkastuksen suorittavat
jasenvaltion asianmukaisesti patevét
tarkastajat, joiden mukana voi tarvittaessa
olla komitean nimedma esittelija tai
asiantuntija. Tarkastajien kertomus on
annettava komission, jasenvaltioiden ja
eldinldédkekomitean kayttoon.

40 artikla

1 Jos valvonnasta vastaavien
viranomaisten tai muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten mielesta

valmistaja tai kolmannen maan
maahantuoja ei enaa tayta talle direktiivin
81/851/ETY V luvun mukaisesti kuuluvia
velvoitteita, niiden on ilmoitettava siita
komitealle ja komissiolle viipymatta,
esitettava yksityiskohtaiset perustelunsa ja
ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelya sovelletaan, jos
jasenvaltio tai komissio katsoo, etté jotain
direktiivin 81/851/ETY VI luvussa
tarkoitetuista toimenpiteista olisi
sovellettava asianomaiseen
eldinladkkeeseen tai, jos eldinlddkekomitea
on antanut sellaisen lausunnon 42 artiklan
mukaisesti.

2 Komissio tutkii viipymaétta viraston
kanssa neuvotellen syyt, joihin
asianomainen jasenvaltio vetoaa. Komissio
pyytaa komitean lausunnon madréajassa,
jonka se asettaa asian kiireellisyyden
mukaan. El&inladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkilo kutsutaan
mahdollisuuksien mukaan esittdmaan
selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3 Komissio valmistelee paatdsluonnoksen,
joka annetaan 32 artiklassa saddettya
menettelyd noudattaen.

Jos jasenvaltio kuitenkin vetoaa 4 kohdan
sadannoksiin, 73 artiklassa vahvistettu
madraaika lyhennetdan 15
kalenterivuorokauteen.

4 Jos kiireelliset toimet ovat
valttamattomid ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympariston suojelemiseksi,
jasenvaltio voi keskeyttda tdméan asetuksen
mukaisesti sallitun eldinladkkeen kayton
alueellaan. Sen on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille toimintansa syyt
viimeistdén seuraavana tyopaivana.
Komissio tutkii viipymatta 2 kohdan
mukaisesti asianomaisen jasenvaltion
ilmoittamat syyt ja kdynnistaa 3 kohdassa
séédetyn menettelyn.

5 Jésenvaltio, joka on toteuttanut 4
kohdassa tarkoitetut



keskeytystoimenpiteet, voi pitéé ne
voimassa, kunnes lopullinen paatds on
tehty 3 kohdassa saddettyd menettelya
noudattaen.

6 Viraston on ilmoitettava lopullinen
paatos kaikille sité pyytaville
asianomaisille henkil6ille.

3 LUKU Laékevalvonta
41 artikla

Tasséa luvussa sovelletaan direktiivin
81/851/ETY 42 artiklan méaaritelmia.

42 artikla

Virasto, joka toimii l&aheisessa yhteistydssa
direktiivin 81/851/ETY 42 a artiklan
mukaisesti perustettujen kansallisten
ladkevalvontajérjestelmien kanssa, ottaa
vastaan kaikki yhteisdssa tdman asetuksen
mukaisesti sallittujen eldinldékkeiden
oletettuja epatoivottuja vaikutuksia
koskevat aiheelliset tiedot. Komitea
muotoilee tarvittaessa 27 artiklan
mukaisesti lausuntoja tarvittavista
toimenpiteisté sen varmistamiseksi, etté
tallaisia eldinladkkeita kaytetaan
tehokkaasti ja turvallisesti. Nama
toimenpiteet on toteutettava 40 artiklassa
séédettya menettelyd noudattaen.

Elainladakkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on
huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisossa
tdman asetuksen mukaisesti sallittujen
elainlaakkeiden oletettuja epétoivottuja
vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot
toimitetaan virastolle timan asetuksen
saanndsten mukaisesti.

43 artikla

Yhteison taman asetuksen mukaisesti
salliman elainladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavalla henkil6lla on
oltava pysyvasti ja jatkuvasti kaytdssaan

ladkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti
patevé henkild.

Taman patevan henkilon tehtdvana on:

a) sellaisen jarjestelman perustaminen ja
hallinnoiminen, jolla taataan, ettd kaikki
yrityksen henkildkunnalle ja yrityksen
edustajille ilmoitettuja oletettavia
epéatoivottuja vaikutuksia koskevat tiedot
kerdtaan, arvioidaan ja kasitellaan siten,
ettd ne ovat yhdessa paikassa koko
yhteison saatavilla;

b) valmistella jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle
44 artiklassa tarkoitettuja kertomuksia
taman asetuksen vaatimusten mukaisesti;

c) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten
tekemiin pyyntoihin eldinlaakkeen
vaarojen ja etujen arvioimiseksi
tarvittavien lisatietojen saamiseksi
vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myos
kyseisen eldinldgdkkeen myynnin tai
maaraysten maaran osalta.

44 artikla

1 Eldinladkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on huolehdittava siité,
ettd kaikki yhteison alueella ilmenevat,
sille ilmoitetut oletetut vakavat epatoivotut
vaikutukset kirjataan ja ilmoitetaan
viipymétta ja viimeistdan 15 pdivan
kuluessa tiedon vastaanottamisesta
jasenvaltioille, joiden alueella epétoivottu
vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamisesta vastaavan
henkildn on huolehdittava siita, etta kaikki
kolmannen maan alueella ilmenevat,
oletetut vakavat epétoivotut vaikutukset
ilmoitetaan viipymétta jasenvaltioille ja
virastolle viimeistaan 15 paivan kuluessa
tiedon vastaanottamisesta.

Yksityiskohtaiset sadnnot, jotka koskevat
yhteisossé tai kolmannessa maassa
ilmenneitd muiden kuin vakavien
oletettujen odottamattomien epatoivottujen



vaikutusten ilmoittamista, annetaan 48
artiklan mukaisesti.

2 Liséksi elainladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilén on
tehtéva yksityiskohtaiset kertomukset
kaikista yhteisossé ja sen ulkopuolella
ilmenevista oletetuista epétoivotuista
vaikutuksista, jotka tuodaan tdmén tietoon.
Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossa
asetettu markkinoille saattamista koskevan
luvan antamisen edellytykseksi, namé
kertomukset on jatettdva viraston ja
jasenvaltioiden kasiteltavéksi pyynnosta
viipymatta tai vahintaan joka kuudes
kuukausi luvanantoa kahden ensimmaisen
vuoden ajan, ja sitten vuosittain seuraavien
kolmen vuoden ajan. Tdmén jalkeen ndmé
kertomukset on toimitettava viiden vuoden
valein yhdessé luvan uusimista koskevan
hakemuksen kanssa tai pyynnosté
viipymatta. Kertomuksiin on liitettava
tieteellinen arviointi.

45 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, etta
kaikki niiden alueella ilmenevét tdmén
asetuksen mukaisesti sallittuja
elainlaékkeitd koskevat oletetut vakavat
epéatoivotut vaikutukset, jotka tulevat
niiden tietoon, Kirjataan ja ilmoitetaan
viipymatta ja viimeistdén 15 péivan
kuluessa tiedon vastaanottamisesta
virastolle ja eldinlaédkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavalle henkildlle.

Virasto toimittaa tiedot kansallisille
la&kevalvontajarjestelmille.

46 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja
asianosaisten kanssa neuvotellen oppaan
epatoivottuja vaikutuksia koskevien
kertomusten keraamisesta, tarkastamisesta
ja esittdmisesta.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja
komission kanssa neuvotellen
tietotekniikkaverkoston tietojen nopeaksi

toimittamiseksi yhteison toimivaltaisille
viranomaisille hatatapauksessa, joka
koskee valmistusvirhettd tai vakavia
epéatoivottuja vaikutuksia, seka muiden,
yhteisossa markkinoille saatettuja
eldinladkkeita koskevien
la&kevalvontatietojen toimittamiseksi.

47 artikla

Virasto on yhteisty6ssa eldinladkkeita
koskevaan ladkevalvontaan liittyvien
kansainvélisten jarjestojen kanssa.

48 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset
tdméan luvun sdénndsten saattamiseksi ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehdaan 72 artiklan
mukaisesti.

IV OSASTO EUROOPAN
LAAKEARVIOINTIVIRASTO

1 LUKU Viraston tehtavat
49 artikla

Perustetaan Euroopan
la&kearviointivirasto.

Viraston tehtdvéna on sovittaa yhteen
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten sen kdyttoon asettamat
olemassa olevat tieteelliset voimavarat
la&kkeiden arvioimiseksi ja valvomiseksi.

50 artikla
1 Virastoon kuuluu:

a) ladkevalmistekomitea, jonka tehtédvana
on valmistella viraston lausunnot ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden arviointia
koskevista kysymyksisté;

b) eléinladkekomitea, jonka tehtdvané on
valmistella viraston lausunnot
elainlaékkeiden arviointia koskevista
kysymyksisté;



c) sihteerist®, jonka tehtavéna on avustaa
molempia komiteoita teknisesti ja
tieteellisesti ja varmistaa niiden tehtévien
asianmukainen yhteensovittaminen;

d) toimitusjohtaja, jonka velvollisuudet
maaritellaén 55 artiklassa;

e) hallintoneuvosto, jonka velvollisuudet
maaritelldén 56 ja 57 artiklassa.

2 Laakevalmistekomitea ja
eldinladkekomitea voivat molemmat
perustaa tyoryhmia ja asiantuntijaryhmié.

3 Laakevalmistekomitea ja
eldinlddkekomitea voivat, jos ne pitavéat
sité tarpeellisena, pyytaa neuvoa tarkeissa,
yleisissa tieteellisissa tai eettisissa
Kysymyksissé.

51 artikla

Edistadkseen ihmisten ja eldinten ja
la&kkeiden kuluttajien terveyttd koko
yhteisossé seké sisdmarkkinoiden
toteuttamista antamalla yhdenmukaisia,
tieteellisiin perusteisiin pohjautuvia
asetuksia ladkkeiden markkinoille
saattamisesta ja kaytostd, viraston
tavoitteena on toimittaa jasenvaltioille ja
yhteison toimielimille mahdollisimman
korkeatasoinen tieteellinen lausunto
ihmisille tarkoitettujen laékkeiden ja
elainlaakkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden arviointia koskevista
kysymyksistd, jotka sille toimitetaan
yhteison ladkkeitd koskevan lainsdddannon
mukaisesti.

Viraston komiteat huolehtivat sen vuoksi
seuraavista tehtavista:

a) yhteison markkinoille saattamista
koskevien lupamenettelyjen alaisuuteen
kuuluvien ladkkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden tieteellisen
arvioinnin yhteensovittamisesta;

b) néitd la&kkeita koskevien
arviointikertomusten, tuotteen

ominaisuuksia koskevien yhteenvetojen,
merkintojen ja pakkausselosteiden edelleen
toimittamisesta;

c) yhteisossé sallittujen ladkkeiden
valvonnan yhteensovittamisesta
todellisissa kayttoolosuhteissa ja tarvittavia
toimenpiteita koskevien neuvojen
antamisesta naiden laékkeiden varman ja
tehokkaan kéyton takaamiseksi, erityisesti
arvioimalla asianomaisen ladkkeen
epéatoivottuja vaikutuksia ja tiedottamalla
niista tietopankin avulla (ladkevalvonta);

d) eléinlaakejadmien enimméaismaara
eldinperaisissa elintarvikkeissa koskevien
lausuntojen antamisesta, asetuksen (ETY)
N:0 2377/90 mukaisesti;

e) hyvad valmistustapaa, hyvéaa
laboratoriokaytantoa ja hyvaa kliinista
ké&ytantoa koskevien standardien
noudattamisen valvonnan yhteen
sovittamisesta;

f) tieteellisen ja teknisen tuen antamisesta
pyynnosta yhteistyon edistdmiseksi
yhteison, jasenvaltioiden, kansanvélisten
jarjestojen ja kolmansien maiden valilla
laékkeiden arviointiin liittyvissa
tieteellisissa ja teknisissé kysymyksissa,;

g) luettelon pitdmisesta yhteison
menettelyjen mukaisesti annettujen
la&kkeiden markkinoille saattamista
koskevista luvista;

h) teknisen avun antamisesta vaeston
saatavilla olevia ladkkeitd koskevan
tietopankin johtamiseen;

1) yhteison ja jasenvaltioiden avustamisesta
viraston arvioimia l&dakkeitd koskevien
tietojen toimittamisessa terveyden alan
ammattilaisille ja véestolle;

]) tarvittaessa yritysten neuvonta erilaisten
laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
osoittamiseksi tarvittavien testien ja
tutkimusten suorittamisessa.



52 artikla

1 Laékevalmistekomitea ja
eldinldédkekomitea koostuvat molemmat
jokaisen jasenvaltion kolmivuotiskaudeksi
nimittdmasté kahdesta jasenestd, jotka
voidaan valita uudelleen. Jasenet valitaan,
tapauksen mukaan, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden tai eldinlaékkeiden arviointia
koskevan tehtdvansa ja kokemuksensa
perusteella, ja he edustavat jasenvaltionsa
toimivaltaisia viranomaisia.

Viraston toimitusjohtajalla tai hanen
edustajallaan ja komission edustajilla on
oikeus osallistua kaikkiin komiteoiden,
niiden tydryhmien tai asiantuntijaryhmien
kokouksiin.

Kummankin komitean jasenilla voi olla
apunaan asiantuntijoita.

2 Kummankin komitean jasenten on
tehtdvansa, eli heille toimitettuja
kysymyksia koskevien puolueettomien
tieteellisten lausuntojen yhteisolle ja
jasenvaltioille antamisen, liséksi
huolehdittava siitd, ettd viraston tehtavat ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
suorittama ty6 on keskenédén
asianmukaisesti sovitettu yhteen, mukaan
lukien markkinoille saattamista koskevaan
lupaan liittyvét neuvoa-antavat elimet.

3 Laakkeiden arvioimisesta vastaavat
komiteoiden jasenet ja asiantuntijat
nojautuvat markkinoille saattamista
koskevien lupien antamisesta vastaavissa
kansallisissa laitoksissa saatavilla oleviin
tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin.
Jokaisen jasenvaltion on huolehdittava
suoritettujen arviointien tieteellisesta
tasosta ja valvottava nimedmiensa
komiteoiden j&senien ja asiantuntijoiden
toimintaa, mutta valtettdva antamasta néille
ohjeita, jotka ovat ristiriidassa néille
kuuluvien tehtévien kanssa.

4 Valmistellessaan lausuntoaan kumpikin
komitea yrittad kaikin tavoin paésta
tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tallaista

yksimielisyytta ei voida saavuttaa, lausunto
muodostuu jasenten enemmistén kannasta,
ja siihen voi siséltya asianosaisten
pyynnosta eridvat kannat perusteluineen.

53 artikla

1 Jos tété asetusta sovellettaessa
la&kevalmistekomitean tai
eldinladkekomitean tehtavéna on arvioida
la&ke, komitea nimittdd yhden jasenistaén
toimimaan esittelijana ja sovittamaan
arviointia yhteen, ottaen huomioon hakijan
tekemat, esittelijan valintaa koskevat
ehdotukset. Komitea voi nimeta toisen
jasenen esittelijan avustajaksi.

Komitea huolehtii siité, ettd kaikki sen
jasenet toimivat esittelijané tai esittelijan
avustajana.

2 Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle
luettelo asiantuntijoista, joilla on
vahvistetusti kokemusta laakkeiden
arvioinnista ja jotka voivat osallistua
la&kevalmistekomitean tai
eldinlaadkekomitean tydryhmiin tai
asiantuntijaryhmiin, ja ilmoitettava néiden
patevyys ja asiantuntijuuden ala.

Tama luettelo on tarvittaessa saatettava
ajan tasalle.

3 Esittelijoiden ja asiantuntijoiden palkkiot
madaraytyvat viraston ja asianomaisen
henkildn tai tarvittaessa viraston ja
asianomaisen henkilon tyonantajan vélisten
kirjallisten sopimusten mukaisesti.
Asianomaiselle henkil6lle tai hanen
tyonantajalleen maksetaan palkkaa
vahvistetun palkkataulukon perusteella,
jonka on oltava hallintoneuvoston
séatamissa rahoitussaannoksissa.

4 Laakevalmistekomitean tai
eldinlddkekomitean ehdotuksesta virasto
voi myos turvautua esittelijoiden tai
asiantuntijoiden palveluihin muiden sille
kuuluvien erityisten tehtavien
suorittamisessa.



54 artikla

1 Laékevalmistekomitean ja
eldinld&dkekomitean kokoonpano on
julkistettava. Jokaisen nimityksen
julkistamisen yhteydessa on eriteltava
jokaisen jasenen ammatillinen patevyys.

2 Hallintoneuvoston jasenillg, komiteoiden
jasenilld, esittelijoilla ja asiantuntijoilla ei
saa olla taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia laéketeollisuuteen, jotka
voisivat asettaa heidan puolueettomuutensa
kyseenalaiseksi. Kaikki tdhan teollisuuteen
liittyvéat epdsuorat sidonnaisuudet on
ilmoitettava viraston pitamaan, julkiseen
rekisteriin.

55 artikla

1 Toimitusjohtajan nimittaa
hallintoneuvosto komission ehdotuksesta
viisivuotiskaudeksi, jonka jalkeen sama
henkil6 voidaan valita uudelleen.

2 Toimitusjohtaja on viraston laillinen
edustaja. Hanen tehtdvanaén on:

- viraston juoksevien asioiden hoito;

- soveltuvan teknisen tuen toimittaminen
ladkevalmistekomitean,
eldinldédkekomitean, niiden tydryhmien ja
asiantuntijaryhmien kayttoon;

- huolehtia, ettd yhteison lainsaadanndolla
vahvistettuja, viraston lausunnon
antamiselle asetettuja maaréaaikoja
noudatetaan;

- varmistaa riittdva yhteensovittaminen
la&kevalmistekomitean ja
eldinladkekomitean valillg;

- viraston tulojen ja menojen yhteenvedon
valmistelu ja talousarvion toteuttaminen;

- kaikki henkilostOasiat.

3 Toimitusjohtaja esittda vuosittain
hallintoneuvoston hyvaksyttavéksi

erikseen ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
ja eldinlaakkeiden osalta:

- esityksen viraston kuluneen vuoden
toimintakertomukseksi, jossa on tiedot
viraston arvioimien hakemusten maarastg,
arvioinneille asetetuista maaraajoista ja
sallituista, hylatyista tai peruutetuista
la&kkeistd;

- esityksen seuraavan vuoden
tyoohjelmaksi;

- esityksen kuluneen vuoden taseeksi;

- ehdotuksen seuraavan vuoden alustavaksi
talousarvioksi.

4 Toimitusjohtaja hyvéksyy kaikki viraston
menot.

56 artikla

1 Hallintoneuvosto koostuu kahdesta
jokaisen jasenvaltion edustajasta, kahdesta
komission edustajasta ja kahdesta
Euroopan parlamentin nimeédmasta
jasenesté. Toisen edustajan vastuulla on
erityisesti ihmisille tarkoitetut ladkkeet ja
toisen eldinlaakkeet.

Edustajilla voi olla sijainen.

2 Edustajien toimikausi on kolme vuotta.
Tama toimikausi voidaan uusia.

3 Hallintoneuvosto valitsee
puheenjohtajansa kolmeksi vuodeksi ja
vahvistaa tyojarjestyksensa.

Hallintoneuvoston péatokset tehdéén
jaseniston kahden kolmasosan
enemmistolla.

4 Toimitusjohtaja huolehtii
hallintoneuvoston sihteeristdtehtavista.

5 Ennen kunkin vuoden 31 péivaa
tammikuuta hallintoneuvosto antaa
viraston kuluneen vuoden yleisen
toimintakertomuksen ja seuraavan vuoden
tyoohjelman ja toimittaa ne jasenvaltioille,



komissiolle, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

2 LUKU Varainhoito
57 artikla

1 Viraston tulot koostuvat yhteison
rahoitusosuudesta ja yritysten yhteison
markkinoille saattamista koskevien lupien
saamiseksi ja yllapitdmiseksi ja muista
viraston tarjoamista palveluista
suorittamista maksuista.

2 Viraston menot kasittavat henkilokunnan
palkat, hallinnolliset ja infrastruktuurin
kustannukset, toimintakulut seka
kolmansien osapuolien kanssa tehdyista
sopimuksista johtuvat menot.

3 Viimeistaan jokaisen vuoden helmikuun
15 péivéna johtaja laatii alustavan
talousarvioesityksen, joka kasittaa
seuraavan varainhoitovuoden suunnitellut
toimintakulut ja tydohjelman ja toimittaa
tdman alustavan esityksen seka
hallintokaavion hallintoneuvostolle.

4 Tulojen ja menojen on oltava
tasapainossa.

5 Hallintoneuvosto vahvistaa
talousarvioesityksen ja toimittaa sen
komissiolle, joka sen perusteella laatii
vastaavan alustavan yhteenvedon
Euroopan yhteistjen alustavasta
esityksesta yleiseksi talousarvioksi, jonka
se antaa neuvostolle perustamissopimuksen
203 artiklan mukaisesti.

6 Hallintoneuvosto vahvistaa viraston
lopullisen talousarvion ennen
varainhoitovuoden alkua ja tarkistaa sita
tarvittaessa yhteison maksujen ja viraston
muiden tulojen mukaisesti.

7 Johtaja toteuttaa viraston talousarviota.

8 Hallintoneuvoston nime&dma
varainhoidon valvoja valvoo viraston
kaikkiin menoihin sitoutumista ja niiden

maksamista sek& viraston tulojen
toteamista ja perimista.

9 Viimeistaan jokaisen vuoden maaliskuun
31 paivana johtaja toimittaa komissiolle,
hallintoneuvostolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle viraston
edellisen varainhoitovuoden kaikkien
tulojen ja menojen taseen.

Tilintarkastustuomioistuin tutkii taseen
perustamissopimuksen 206 a artiklan
mukaisesti.

10 Hallintoneuvosto myontéa johtajalle
talousarvion toteuttamista koskevan
vastuuvapauden.

11 Kun tilintarkastustuomioistuin on
antanut lausuntonsa, hallintoneuvosto
vahvistaa sisdiset varainhoitoa koskevat
sdannokset, joilla tdsmennetdan viraston
talousarvion laatimista ja toteuttamista
koskevat yksityiskohtaiset sd&annot.

58 artikla

Edelld 57 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
maksujen rakenteen ja mé&éran vahvistaa
neuvosto paatoksellaan
perustamissopimuksessa maéaratyin
edellytyksin komission ehdotuksesta ja
kuultuaan la&keteollisuuden etuja edustavia
jarjestoja yhteison tasolla.

3 LUKU Virastoa koskevat yleiset
sdénnokset

59 artikla

Virasto on oikeushenkild. Se nauttii
kaikissa jasenvaltioissa laajinta
oikeushenkil®ille laissa tunnustettua
oikeuskelpoisuutta. Se voi erityisesti
hankkia ja hallita irtainta ja kiinteda
omaisuutta ja esiintyé kantajana tai
vastaajana oikeudenkaynneissa.

60 artikla

1 Viraston sopimukseen perustuvaa
vastuuta sdételee kyseiseen sopimukseen



sovellettava laki. Euroopan yhteisojen
tuomioistuimella on oikeus tehda paatos
viraston tekemassa sopimuksessa olevan
valityslausekkeen mukaan.

2 Muuhun kuin sopimukseen perustuvan
vastuun osalta viraston on jasenvaltioiden
lakien yhteisten yleisten periaatteiden
mukaisesti korvattava itsensa tai
henkildstonsa toiminnan yhteydessa
aiheuttamat vahingot.

Tuomioistuin on toimivaltainen saamaan
tietoa kaikista tallaisten vahinkojen
korvaamiseen liittyvisté riidoista.

3 Viraston edustajien henkildkohtainen
vastuu madraytyy vastaavien viraston
henkil6kuntaan sovellettavien edellytysten
mukaan.

61 artikla

Virasto soveltaa Euroopan yhteisojen
erioikeuksia ja vapauksia koskevaa
poytékirjaa.

62 artikla

Viraston henkilosté noudattaa Euroopan
yhteisojen virkamiehiin ja muihin
toimenhaltijoihin sovellettavia saantoja ja
s&annoksié.

Virastolla on henkilokuntaansa ndhden
valtuudet, jotka on annettu nimityksista
vastaavalle viranomaiselle, joka kuuluu
nimitysoikeudella varustetulle
viranomaiselle.

Hallintoneuvosto antaa yhdessa komission
kanssa tarvittavat yksityiskohtaiset
soveltamiss&annot.

63 artikla

Hallintoneuvoston jasenten, komiteoiden
jasenten ja viraston virkamiesten ja muiden
toimenhaltijoiden on tydnsa loppumisenkin
jalkeen pidattaydyttavé paljastamasta
luonteeltaan liikesalaisuuksina pidettavia
tietoja.

64 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja
toimivaltaisen komitean suostumuksella
kutsua l&&kkeitd koskevien saanngsten
yhdenmukaistamisesta kiinnostuneita
kansanvalisten jarjestojen edustajia
osallistumaan tarkkailijoina viraston
tyéhon.

65 artikla

Hallintoneuvosto kehittda yhdessé
komission kanssa viraston ja teollisuuden
edustajien, kuluttajien ja potilaiden seké
terveyden alan ammattihenkil9ston valisia
asianmukaisia yhteyksia.

66 artikla

Virasto aloittaa toimintansa 1 paivana
tammikuuta 1995.

V OSASTO YLEISET SAANNOKSET
JA LOPPUSAANNOKSET

67 artikla

Kaikissa tdman asetuksen mukaisesti
tehdyissa markkinoille saattamista
koskevan luvan antamista, epdamista,
muuttamista, lykkaamista tai peruuttamista
koskevissa pé&atoksissa on ilmoitettava
tasmallisesti niiden perusteena olevat syyt.
Padtoksesta on ilmoitettava asianomaiselle
henkildlle.

68 artikla

1 Téaman asetuksen soveltamisalaan
kuuluvan ladkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan voi evata,
muuttaa, lykata tai peruuttaa ainoastaan
tassd asetuksessa esitetyista syista.

2 Tamaén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvan ladkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan voi antaa,
evatd, muuttaa, lykata tai peruuttaa
ainoastaan tdssa asetuksessa saddettyja
menettelyja noudattaen.



69 artikla

Kunkin jasenvaltion on mééritettava taman
asetuksen sdénndsten rikkomuksiin
sovellettavat rangaistukset, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 68 artiklan ja
Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja
vapauksia koskevan poytakirjan
soveltamista. Naiden rangaistuksien on
oltava riittdvia naiden toimenpiteiden
noudattamisen varmistamiseksi.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle
viipymatta ryhtyessaan tallaisiin
rikkomusta koskeviin menettelyihin.

70 artikla

Rehujen lisdaineista 23 paivana
marraskuuta 1970 annetussa neuvoston
direktiivissd 70/524/ETY (16) tarkoitettuja
lisdaineita, jos ne on tarkoitettu
annosteltavaksi eldimille kyseisen
direktiivin mukaisesti, ei pidetd tassa
asetuksessa eldinlaakkeina.

Kolmen vuoden kuluessa tdman asetuksen
voimaantulosta komissio selvittéa
kertomuksessa, vastaako tdmén asetuksen
ja laékkeita sisaltavien rehujen valmistusta,
markkinoille saattamista ja kdyttoa
koskevista vaatimuksista yhteistssa 26
paivana maaliskuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/167/ETY (17)
ansiosta saavutettu yhdenmukaistamisen
taso direktiivistd 70/524/ETY johtuvaa
tasoa, ja liittad siihen tarvittaessa
ehdotuksia kokkidiostaattien ja muiden
kyseisen direktiivin kasittamien ladkkeita
sisdltdvien aineiden aseman
muuttamiseksi.

Neuvosto tekee paatdksen komission
ehdotuksesta vuoden kuluessa sen
toimittamisesta.

71 artikla

Kuuden vuoden kuluessa tdméan asetuksen
voimaantulosta komissio julkaisee yleisen
kertomuksen tassa asetuksessa, direktiivin

75/319/ETY Il luvussa ja direktiivin
81/851/ETY IV luvussa vahvistettujen
menettelyjen toiminnan perusteella
saadusta kokemuksesta.

72 artikla

Noudatettaessa tassa artiklassa madariteltya
menettelya komissiota avustaa:

- pysyva ihmisille tarkoitettuja laakkeita
késitteleva komitea, ihmisille tarkoitettuja
laékkeita koskevissa asioissa,

- pysyva eldinladkekomitea, elainlédakkeité
koskevissa asioissa.

Komission edustaja tekee komitealle
ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
maadraajassa, jonka puheenjohtaja voi
asettaa asian kiireellisyyden mukaan.
Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 artiklan 2 kohdassa niiden paatosten
edellytykseksi maaratylla enemmistolla,
jotka neuvosto tekee komission
ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jasenvaltioiden edustajien danet
painotetaan mainitussa artiklassa
méaératylla tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu aanestykseen.

Komissio pé&attada suunnitelluista
toimenpiteistd, jos ne ovat komitean
lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivat ole
komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa
ei ole annettu, komissio tekee viipymatta
neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
maardenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen
kuukauden kuluessa siita, kun asia on tullut
vireille neuvostossa, komissio tekee
paatoksen ehdotetuista toimenpiteista.

73 artikla

Noudatettaessa tdssé artiklassa méériteltya
menettelya komissiota avustaa:



- pysyva ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasitteleva komitea, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevissa asioissa,

- pysyva eldinlaédkekomitea, eldinladkkeita
koskevissa asioissa.

Komission edustaja tekee komitealle
ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
méaaradajassa, jonka puheenjohtaja voi
asettaa asian Kiireellisyyden mukaan.
Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 artiklan 2 kohdassa niiden paattsten
edellytykseksi maaratylld enemmistolla,
jotka neuvosto tekee komission
ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jasenvaltioiden edustajien &énet
painotetaan mainitussa artiklassa
maaréatylla tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu &anestykseen.

Komissio pééattaa suunnitelluista
toimenpiteistd, jos ne ovat komitean
lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivat ole
komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa
ei ole annettu, komissio tekee viipymatta
neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
maadraenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut
vireille neuvostossa, komissio tekee
paatoksen ehdotetuista toimenpiteisté,
jollei neuvosto ole yksinkertaisella
enemmistolla hylannyt mainittuja
toimenpiteita.

74 artikla

Tama asetus tulee voimaan seuraavana
paivana sen jalkeen, kun toimivaltaiset
viranomaiset paattavat viraston
sijaintipaikasta.

Jollei ensimméisesté alakohdasta muuta
johdu, I, I1, I ja V osasto tulevat voimaan
1 péivana tammikuuta 1995.

Tama asetus on kaikilta osiltaan
velvoittava, ja sité sovelletaan sellaisenaan
kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 22 péivana heindkuuta
1993.
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Puheenjohtaja
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

(1) EYVL N:o C 330, 31.12.1990, s. 1 ja
EYVL N:o C 310, 30.11.1991, s. 7

(2) EYVL N:o C 183, 15.7.1991, s. 145
(3) EYVL N:o C 269, 14.10.1991, s. 84
(4) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, . 38

(5) EYVL N:0 22, 9.2.1965, s. 369/65.
Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 92/27/ETY (EYVL
N:o L 113, 30.4.1992, s. 8).

(6) EYVL N:o L 147,9.6.1976, s. 13.
Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 92/27/ETY (EYVL
N:o L 113, 30.4.1992, s. 8).

(7) EYVL N:o L 147,9.6.1975, s. 1.
Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla
91/507/ETY (EYVL N:o L 270, 26.9.1991,
s. 32).

(8) EYVL N:o L 317,6.11.1981, s. 1.
Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/40/ETY (EYVL
N:o L 214, 24.8.1993).

(9 EYVL N:oL 317,6.11.1981, s. 16.
Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/40/ETY (EYVL
N:o L 214, 24.8.1993).

(10) EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 22

(11) EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 31



(12) EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15
(13) EYVL N:o L 113, 30.4.1992, 5. 8
(14) EYVL N:o L 113, 30.4.1992, 5. 5

(15) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 1.
Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (ETY) N:o 762/92
(EYVL N:o L 83, 28.3.1992, s. 14).

(16) EYVL N:o L 270, 14.12.1970, s. 7.
Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla

92/64/ETY (EYVL N:o L 221, 6.8.1992, s.

51).

(17) EYVL N:o L 92, 7.4.1990, s. 42
LIITE

A OSA

- Seuraavilla bioteknologisilla
menetelmilla kehitetyt ld&kkeet:

- yhdistelm& DNA-tekniikka,

- biologisesti aktiivisia proteiineja
prokariooteissa ja eukariooteissa
koodaavien geenien hallittu ilmentdminen,
mukaan lukien muunnellut nisékéssolut,

- hybridooma-ja monoklonaaliset vasta-
ainemenetelmat,

- Elainla&kkeet, mukaan lukien muut kuin
bioteknologisin menetelmin kehitetyt
la&kkeet, jotka on tarkoitettu padasiassa
kaytettavaksi suorituskyvyn parantajina
hoidettujen eldinten kasvun edistamiseksi
tai tuottavuuden lisdadmiseksi.

B OSA

- Muilla bioteknologisilla menetelmilla
kehitetyt la&kkeet, jotka viraston mielesté
perustuvat huomattavaan innovaatioon.

- Ladkkeet, joiden annostelutapa viraston
mielesté perustuu huomattavaan
innovaatioon.

- Laakkeet, joilla on taysin uusi
kayttotarkoitus, jolla viraston mielestd on
huomattavaa terapeuttista merkitysta.

- Radioisotooppeihin perustuvat ladkkeet,
joilla viraston mielestd on huomattavaa
terapeuttista merkitysta.

- Ihmisveresté tai -plasmasta peraisin
olevat uudet laékkeet.

- Laakkeet, joiden valmistuksessa
kaytetddn menetelmid, jotka viraston
mielesta osoittavat huomattavaa teknisté
edistymista, kuten kaksiulotteinen
elektroforeesi mikropainovoiman
alaisuudessa.

- Ihmisille tarkoitetut la&kkeet, jotka
sisaltdvat uutta vaikuttavaa ainetta, jota
tdman asetuksen voimaan tullessa ei viel&
ole sallittu jasenvaltiossa ihmisille
tarkoitettuna laakkeena.

- Elainl&ékkeet, jotka on tarkoitettu
elintarvikkeita tuottaville eldimille ja jotka
sisaltdvat uutta vaikuttavaa ainetta, jota
tdméan asetuksen voimaan tullessa ei viel
ole sallittu jasenvaltiossa elintarvikkeita
tuottaville elaimille tarkoitettuna
ladkkeena.



