RADETS FORORDNING (EEG) nr 2309/93

av den 22 juli 1993

om gemenskapsforfaranden for godkannande for forsaljning av och tillsyn dver
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrattande av en
europeisk lakemedelsmyndighet

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om
upprattandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sarskilt artikel 235 i detta,

med beaktande av kommissionens
forslag(l),

med beaktande av Europaparlamentets
yttrande(2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande(3), och

med beaktande av foljande:

Genom radets direktiv 87/22/EEG av den
22 december 1986 om tillndrmning av
medlemsstaternas atgarder vad galler
meddelande av forséljningstillstand for
hogteknologiska ldkemedel pa marknaden,
sarskilt sadana som framstallts genom
bioteknologi(4), inrattades en
gemenskapsmekanism fér samordning,
innan nationella beslut om
hogteknologiska lakemedel fattas, i syfte
att uppna likformighet i besluten inom hela
gemenskapen. Man bor ga vidare i denna
riktning, sarskilt for att darigenom uppna
en vél fungerande inre marknad inom
ldkemedelssektorn.

Erfarenheterna av direktiv 87/22/EEG har
visat att det &r nddvéndigt att inratta ett
centraliserat forfarande for
gemenskapsgodkénnande av
hogteknologiska lakemedel, sérskilt sadana
som framstallts genom bioteknologi. Detta
forfarande bor aven sta 6ppet for dem som

ansvarar for att lakemedel som innehaller
nya verksamma bestandsdelar och &r
avsedda att anvandas pa manniskor eller
livsmedelsproducerande djur slapps ut pa
marknaden.

Av hansyn till méanniskors hélsa ar det
nddvandigt att beslut om godké&nnande for
forsaljning av sadana lakemedel grundas
pa objektiva vetenskapliga kriterier, som
géller det aktuella lakemedlets kvalitet,
sékerhet och effekt, med uteslutande av
ekonomiska och andra évervaganden.
Medlemsstaterna bor dock i undantagsfall
ha mojlighet att forbjuda anvandning inom
sina territorier av humanlakemedel som
inte dr forenliga med objektivt faststallda
samhalleliga ratts- eller moralbegrepp.
Vidare far ett veterindarmedicinskt
lakemedel inte godkannas av
gemenskapen, om dess anvandning skulle
strida mot de rattsbestammelser som
faststéllts av gemenskapen inom ramen for
den gemensamma jordbrukspolitiken.

| fraga om humanlékemedel har de
kriterier som galler kvalitet, sdkerhet och
effekt i stor utstrackning harmoniserats
genom radets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillnd&rmning av
bestdammelser som faststéllts genom lagar
och andra forfattningar och som géller
farmaceutiska specialiteter(5), radets andra
direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975
om tilln&rmning av bestdmmelser som
faststéllts genom lagar eller andra
forfattningar och som galler farmaceutiska
specialiteter(6) och genom radets direktiv
75/318/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om analytiska, farmakologiska,



toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for undersdékning av
farmaceutiska specialiteter(7).

| fraga om veterinarmedicinska lakemedel
har samma resultat uppnatts genom radets
direktiv 81/851/EEG av den 28 september
1981 om tilln&rmning av medlemsstaternas
lagstift ning om veterinarmedicinska
lakemedel(8) och genom radets direktiv
81/852/EEG av den 28 september 1981 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om analytiska, farmakologiska,
toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for prévning av
veterinarmedicinska lakemedel(9).

Samma kriterier maste tillampas pa de
lakemedel som skall godkénnas av
gemenskapen.

Forst efter det att en enskild vetenskaplig
bedémning pa hogsta maojliga niva utforts
inom den europeiska myndigheten for
provning av lakemedel av ett
hogteknologiskt lakemedels kvalitet,
sékerhet och effekt skall godkannande for
forséljning kunna meddelas av
gemenskapen genom ett paskyndat
forfarande som séakerstaller ett nara
samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna.

Enligt radets direktiv 93/39/EEG av den 14
juni 1993 om &andring av direktiv
65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG
avseende lakemedel(10) skall tvister
mellan medlemsstaterna angaende kvalitet,
sékerhet och effekt hos ett lakemedel som
omfattas av det decentraliserade
gemenskapsforfarandet for godkannande
avgoras genom ett bindande
gemenskapsbeslut efter det att de aktuella
fragorna utretts vetenskapligt inom en
europeisk lakemedelsmyndighet.
Motsvarande bestdmmelser har inforts i
fraga om veterinarmedicinska lakemedel
genom radets direktiv 93/40/EEG av den
14 juni 1993 om andring av direktiv
81/851/EEG och 81/852/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas

lagstiftning om veterindrmedicinska
lakemedel.(11)Gemenskapen maste ges
forutsattningar for att kunna utfora
vetenskapliga provningar av lakemedel for
vilka godkannande for forséljning begéars
enligt de centraliserade
gemenskapsforfarandena. Det ar vidare
nddvandigt att gemenskapen ges
forutsattningar for att kunna avgora tvister
mellan medlemsstaterna om lakemedels
kvalitet, sékerhet och effekt, sa att en
verklig harmonisering kan uppnas av de
administrativa beslut som fattas av
medlemsstaterna i fraga om lakemedel for
vilka godkannande for forséljning begéars
enligt de decentraliserade forfarandena.

Det ar darfor nédvandigt att inratta en
europeisk lakemedelsmyndighet (nedan
kallad "myndigheten™).

Myndighetens uppgift bor i forsta hand
vara att genom vetenskapliga utlatanden av
hogsta mojliga kvalitet bista gemenskapens
institutioner och medlemsstaterna i
utévandet av de befogenheter inom
lakemedelsomradet som de tillerkants
genom gemenskapslagstiftning i fraga om
godké&nnande och kontroll av lakemedel.

Det ar nodvandigt att sakerstalla ett néra
samarbete mellan myndigheten och de
vetenskapsman som ar verksamma i
medlemsstaterna.

Ansvaret for att forbereda myndighetens
yttranden bor darfor i fraga om
humanlakemedel uteslutande avila den
kommitté for farmaceutiska specialiteter,
som inrattades genom radets andra direktiv
75/319/EEG. | fraga om
veterindrmedicinska lakemedel bor detta
ansvar anfortros den kommitté for
veterindrmedicinska lakemedel, som
inrdttades genom direktiv 81/851/EEG.

Genom att myndigheten inrattas kommer
det att bli mojligt att starka dessa bada
kommitteers vetenskapliga betydelse och
oberoende, i synnerhet genom att ett



permanent tekniskt och administrativt
sekretariat skapas.

Det ar &ven nddvandigt att besluta om
tillsyn over lakemedel som har godkénts av
gemenskapen och i synnerhet om en
intensiv dvervakning av dessa lakemedels
biverkningar genom atgarder for sadan
tillsyn inom gemenskapen, sa att det kan
sékerstéllas att varje lakemedel som
medfor en ej godtagbar grad av risk vid
normal anvandning omedelbart kan dras in
fran marknaden.

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

Myndigheten bor dven ansvara for
samordningen av medlemsstaternas
verksamhet da det géller att Gvervaka
biverkningar av ldkemedel
(sakerhetsdvervakning).

Det &r nodvandigt att besluta om
inférandet av formella
gemenskapsforfaranden for godk&nnande
av lakemedel vid sidan av
medlemsstaternas nationella forfaranden,
som redan har harmoniserats genom
direktiv 65/65/EEG, 75/319/EEG och
81/851/EEG. Det ar darfor lampligt att i ett
forsta skede begransa kravet att tillampa
det nya gemenskapsforfarandet till vissa
lakemedel. Tillampningsomradet for
gemenskapsforfarandena bor ses éver mot
bakgrund av vunna erfarenheter senast sex
ar efter det att denna forordning tréatt i
kraft.

Risker for miljon kan vara férknippade
med ldkemedel som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer. Det
ar darfor nodvandigt att besluta om en
miljoriskbedémning av sadana produkter

av det slag som inforts genom radets
direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon(12)
samtidigt med en bedémning av den
aktuella produktens kvalitet, sakerhet och
effekt inom ramen for ett enda
gemenskapsforfarande.

Fordraget ger inga andra befogenheter for
antagandet av ett enhetligt system pa
gemenskapsniva, av det slag som
foreskrivs i denna férordning, an de som
anges i artikel 235.

HARIGENOM FORESKRIVS
FOLJANDE.

AVDELNING | DEFINITIONER OCH
RACKVIDD

Artikel 1

Syftet med denna férordning &r att
faststélla gemenskapsforfaranden for
godkannande for forséljning och
6vervakning av humanlédkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel samt att
inratta en europeisk lakemedelsmyndighet.

Bestammelserna i denna férordning skall
inte inverka pa de befogenheter som
medlemsstaternas myndigheter har i fraga
om prissattning pa lakemedel eller
inforlivande av lakemedel i de nationella
hélsoprogram, som administreras av dessa
myndigheter, eller i
socialforsékringssystemen med stod av
hélsoméssiga, ekonomiska eller sociala
forhallanden. Medlemsstaterna far till
exempel valja vilka av de terapeutiska
indikationer och férpackningsstorlekar,
som anges i forséljningstillstanden, som
deras socialforsékringsorganisationer skall
inforliva i sina system.



Artikel 2

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

Den person som ansvarar for att sadana
lakemedel, som avses i denna forordning,
slapps ut pa marknaden skall vara
etablerad inom gemenskapen.

Artikel 3

1. De ldkemedel, som avses i del A i
bilagan, far slappas ut pa marknaden inom
gemenskapen, endast om gemenskapen har
meddelat godkénnande for forsaljning
enligt bestdmmelserna i denna forordning.

2. Den som ansvarar for att sddana
lakemedel, som avses i del B i bilagan,
slapps ut pa marknaden kan ansoka om att
gemenskapen skall bevilja godkannande
for forsaljning enligt bestammelserna i
denna forordning.

3. Innan denna férordning tréder i kraft och
efter samrad med Kommittén for
farmaceutiska specialiteter skall del A och
B i bilagan ses over i fraga om
humanlédkemedel mot bakgrund av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen,
sd att eventuella nédvéandiga andringar kan
goras och antas enligt det forfarande som
faststélls i artikel 72.

4. Innan denna forordning trader i kraft och
efter samrad med Kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel skall del A
och B i bilagan ses 6ver i fraga om
veterindrmedicinska lakemedel mot
bakgrund av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, sa att eventuella
nddvandiga dndringar kan goras och antas
enligt det forfarande som faststélls i artikel
72.

5. De forfaranden som avses i punkt 3 och
4 skall fortsatta att tillampas dven efter det
att denna forordning har tratt i kraft.

Artikel 4

1. For att erhalla det godkannande for
forsaljning som avses i artikel 3 skall den
person, som ansvarar for att ett lakemedel
slapps ut pa marknaden, lamna en ansékan
till Europeiska lakemedelsmyndigheten,
nedan kallad "myndigheten”, som inré&ttas
genom avdelning IV.

2. Gemenskapen skall meddela och
overvaka godkannanden for forséljning for
humanldkemedel enligt avdelning II.

3. Gemenskapen skall meddela och
Overvaka godk&nnanden for forsaljning for
veterindrmedicinska lakemedel enligt
avdelning I1I.

AVDELNING Il GODKANNANDE FOR
FORSALJINING AV OCH TILLSYN
OVER HUMANLAKEMEDEL

KAPITEL 1 Inldmnande och granskning
av ansokningar - godk&nnanden - férnyelse
av godkénnanden

Artikel 5

Den kommitté for farmaceutiska
specialiteter, som inréattades genom artikel
8 i direktiv 75/319/EEG (i denna avdelning
kallad "kommittén™) skall ansvara for
utarbetandet av myndighetens yttranden i
alla fragor som galler godkannande av de
dokument som ld&mnats in enligt det
centraliserade forfarandet for meddelande,
andring eller aterkallande, tillfalligt eller
slutgiltigt, av godk&nnanden for forséljning
for humanlédkemedel enligt



bestammelserna i denna avdelning samt for
sékerhetsovervakning.

Artikel 6

1. En ans6kan om godk&nnande for
forséljning for humanlakemedel skall
atfoljas av de uppgifter och dokument som
avses i artikel 4 och 4a i direktiv
65/65/EEG, i bilagan till direktiv
75/318/EEG och i artikel 2 i direktiv
75/319/EEG.

2. Om ett lakemedel innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer i den
mening som avses i artikel 2.1-2 i direktiv
90/220/EEG skall anstkan aven atféljas av

- kopia av skriftligt medgivande av behorig
myndighet att de genetiskt modifierade
mikroorganismerna avsiktligt satts ut i
miljon i forsknings- och utvecklingssyfte,
om detta krdvs i del B av direktiv
90/220/EEG,

- fullstandig teknisk dokumentation till
stod for de uppgifter som krévs i bilaga 2
och 3 till direktiv 90/220/EEG och for den
miljériskbedémning som gjorts utifran
dessa uppgifter samt resultaten av
eventuella undersokningar som genomforts
i forsknings- eller utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall
inte tillampas pa humanlakemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer.

3. Samtidigt med anstdkan skall aven
avgiften till myndigheten fér behandling av
ansokan erlaggas.

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

Da det galler lakemedel som innehaller
eller bestar av genetiskt modifierade
organismer skall kommittén i sitt yttrande

ta hénsyn till de miljosakerhetskrav som
faststalls i direktiv 90/220/EEG, sa att det
sakerstalls att alla lampliga atgarder vidtas
for att undvika sadana skadliga effekter pa
miljon eller pa manniskors halsa som
skulle kunna orsakas genom att genetiskt
modifierade organismer avsiktligt satts ut i
miljon eller genom att sddana slapps ut pa
marknaden. Under handldggningstiden for
prévning av en ansokan om godkannande
for forsaljning for lakemedel, som
innehaller eller bestér av genetiskt
modifierade organismer, skall kommitténs
rapportor i nddvandig utstrackning
samrada med de organ som gemenskapen
eller medlemsstaterna inréttat enligt
direktiv 90/220/EEG.

5. Kommissionen skall, i samrad med
myndigheten, medlemsstaterna och
berérda parter, uppratta detaljerade
instruktioner for hur ansékningarna om
godkannande for forséljning skall vara
utformade.

Artikel 7
Da kommittén utarbetar sitt yttrande

a) skall den kontrollera att de uppgifter och
dokument, som lamnats enligt artikel 6,
uppfyller kraven i direktiv 65/65/EEG,
75/318/EEG och 75/319/EEG samt
undersdka om de villkor, som anges i
denna forordning for att godkannande for
forséljning for lakemedlet skall kunna
meddelas, ar uppfyllda,

b) far den begéra att ett statligt
laboratorium, eller ett laboratorium som
anmalts i detta syfte, skall undersoka
lakemedlet, dess utgangsmaterial och, om
sa ar nodvandigt, dess mellanprodukter
eller annat ingdende material for att
klargdra att de kontrollmetoder som
tillverkaren anvander och som beskrivs i
ansokningshandlingarna &ar
tillfredsstéllande,



c) far den, i tillampliga fall, begara att den
sOkande skall komplettera de uppgifter
som atfoljer ansdkan inom en given
tidsfrist. Om kommittén utnyttjar denna
mojlighet, skall den tidsgrans som anges i
artikel 6 forlangas med tiden fram till det
att de begédrda kompletterande uppgifterna
har lamnats. P4 samma satt skall denna
tidsgrans forlangas med den tid som den
sokande far till sitt forfogande for att
forbereda muntliga eller skriftliga
forklaringar.

Artikel 8

1. En medlemsstat skall, pa skriftlig
begaran fran kommittén, lamna
information som styrker att tillverkaren av
ett lakemedel eller den som importerar ett
lakemedel fran tredje land har mojlighet att
tillverka det aktuella lakemedlet och/eller
utfora nédvéandiga kontrolltester enligt de
uppgifter och dokument som lamnats enligt
artikel 6.

2. Om kommittén anser att det &r
nddvandigt for att kunna gora en
fullstandig granskning av en ansokan, far
den begéra att tillverkaren skall medge att
en sérskild inspektion gors av den
anlaggning dar det aktuella lakemedlet
tillverkas. Denna inspektion, som skall
genomforas inom den tidsgrans som avses
i artikel 6, skall utforas av inspektorer fran
medlemsstaten som har nédvéndiga
kvalifikationer och till vilka vid behov kan
knytas en rapportor eller expert som utsetts
av kommittén.

Artikel 9
1. Om kommittén i sitt yttrande finner att

- ansokningen inte motsvarar de kriterier
for godk&nnande for forsaljning som anges
i denna férordning, eller att

- den sammanfattning av produktens
viktigaste egenskaper som den sdkande
foreslagit enligt artikel 6 bor andras, eller
att

- produktens etikett eller bipacksedel inte
overensstammer med radets direktiv
92/27/EEG av den 31 mars 1992 om
markning av humanléakemedel och om
bipacksedlar(13), eller att

- godkannandet bor meddelas pa de villkor
som anges i artikel 13.2,

skall myndigheten utan dréjsmal meddela
detta till den sokande. Den sokande kan
inom femton dagar efter det att han
mottagit yttrandet skriftligen meddela
myndigheten att han 6nskar 6verklaga
beslutet. Om sa ar fallet, skall han inom 60
dagar fran det att han mottagit yttrandet
detaljerat ange de skal han vill aberopa till
stod for sitt 6verklagande till myndigheten.
Kommittén skall inom 60 dagar efter det
att den mottagit skalen till 6verklagandet
avgora om dess yttrande skall &ndras, och
beslutet med anledning av 6verklagandet
skall bifogas den utredningsprotokoll som
avses i punkt 2.

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs
slutliga yttrande antagits, skall
myndigheten 6verlamna det till
kommissionen, medlemsstaterna och den
sOkande tillsammans med ett protokoll om
utredningen av lakemedlet, i vilken skélen
till beslutet anges.

3. Om yttrandet tillstyrker att godkannande
for forséljning av lakemedlet skall
meddelas, skall féljande dokument bifogas
yttrandet:

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

b) Uppgifter om eventuella villkor eller
begrénsningar som skall galla for
tillhandahallande eller anvandning av det
aktuella lakemedlet, inklusive villkoren for



att lakemedlet skall fa tillhandahallas
patienter, med beaktande av kriterierna i
radets direktiv 92/26/EEG av den 31 mars
1992 om de réttsliga villkoren for att
tillhandahalla humanléakemedel(14), utan
att detta paverkar bestammelserna i artikel
3.4 i det direktivet.

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

d) Utredningsprotokollet.

Artikel 10

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

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

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

Det foreslagna beslutet skall 6verlamnas
till medlemsstaterna och till den sokande.

2. Slutligt beslut om anstkan skall fattas
enligt det forfarande som faststélls i artikel
73.

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

Denna anpassning skall omfatta f6ljande:

- Stdndiga kommitténs yttrande skall
lamnas skriftligt, utom i de fall som avses i
punkt 1 tredje stycket.

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

- Varje medlemsstat skall skriftligt med
angivande av utforliga skal kunna begéra
att forslaget till beslut skall diskuteras i
Standiga kommittén.

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

De bestdammelser som kravs for att
genomfora denna punkt skall antas av
kommissionen enligt det forfarande som
faststalls i artikel 72.

4. Myndigheten skall pa begéran underréatta
varje berérd person om det slutliga
beslutet.

Artikel 11

Utan att detta paverkar andra bestammelser
i gemenskapslagstiftningen, skall det
godkannande for forséljning som avses i
artikel 3 inte meddelas, om det framgar vid
granskningen av de uppgifter och
dokument som ld&mnats enligt artikel 6 att
den sékande inte pa ett tillfredsstallande
satt har kunnat styrka lakemedlets kvalitet,
sékerhet eller effekt.

Godkénnande for forsaljning skall inte
heller beviljas, om de uppgifter och
dokument den sdkande har lamnat enligt
artikel 6 inte ar korrekta eller om den
markning och de bipacksedlar som féreslas



av den sbkande inte dverensstammer med
direktiv 92/26/EEG.

Artikel 12

1. Utan att detta paverkar tillampningen av
artikel 6 i direktiv 65/65/EEG, skall ett
godké&nnande for forsaljning, som har
meddelats enligt det férfarande som
faststélls i denna forordning, galla inom
hela gemenskapen. Det skall ge samma
rattigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godkénnande for
forséljning som medlemsstaten sjalv har
beviljat enligt artikel 3 i direktiv
65/65/EEG.

De godkanda lakemedlen skall inforas i
Gemenskapsregistret over ldkemedel och
tilldelas ett nummer som skall anges pa
forpackningen.

2. Om gemenskapen nekar ett
godkannande for forséljning, innebar detta
ett forbud mot att det aktuella lakemedlet
slapps ut pa marknaden som galler inom
hela gemenskapen.

3. Beslut om godkannande for forsaljning
skall offentligg6ras i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning. Dérvid
skall sarskilt anges datum for
godké&nnandet och numret i
gemenskapsregistret.

4. Myndigheten skall till var och en som
anmaler sitt intresse tillhandahalla
utredningsprotokollet fran Kommittén for
farmaceutiska specialiteter och skalen till
dess yttrande till forman for meddelande
av godkannande for forséljning med
utelamnande av eventuell information som
ror affarshemligheter.

Artikel 13

1. Ett godkannande for forséljning skall
vara giltigt i fem ar och kunna férnyas for

ytterligare femarsperioder efter det att
innehavaren ansokt om detta senast tre
manader fore den dag godkannandet l6per
ut och efter det att myndigheten granskat
samlad reviderad information avseeende
anvandningen av lakemedlet.

2. 1 undantagsfall och efter samrad med
den sokande far godkannande for
forsaljning meddelas pa vissa, sarskilt
angivna villkor, som arligen skall
omprovas av myndigheten.

Beslut i sadana undantagsfall far endast
fattas pa objektiva och verifierbara grunder
och av nagot av de skal som avses i del 4 G
i bilagan till direktiv 75/318/EEG.

3. Vissa lakemedel far godkénnas endast
for anvandning pa sjukhus eller pa
receptforskrivning av vissa specialister.

4. Lékemedel som har godkants av
gemenskapen enligt bestdmmelserna i
denna forordning skall ges det skydd i tio
ar som avses i punkt 8 i artikel 4 andra
stycket i direktiv 65/65/EEG.

Artikel 14

Det faktum att ett lakemedel godkénns for
forsaljning skall inte inskrénka det
civilrattsliga eller straffrattsliga ansvaret i
medlemsstaterna for tillverkaren eller, i
tillampliga fall, for den person som
ansvarar for att lakemedlet slapps ut pa
marknaden.

KAPITEL 2 Tillsyn och sanktioner

Artikel 15

1. Da ett lakemedel godkanns for
forsaljning enligt denna forordning, skall
den person, som ansvarar for att
lakemedlet slapps ut pa marknaden, med



iakttagande av de produktions- och
kontrollmetoder som avses i punkt 4 och 7
i artikel 4 andra stycket i direktiv
65/65/EEG, beakta den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och vidta de
andringar som kan kravas for att
ldkemedlen skall kunna framstéllas och
kontrolleras med allmént vedertagna
vetenskapliga metoder. Denna person skall
ans6ka om godkannande av sadana
andringar enligt denna férordning.

2. Den person, som ansvarar for att
lakemedlet slapps ut pa marknaden, skall
utan dréjsmal underratta myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna om
eventuella nya uppgifter som kan medféra
andringar av de uppgifter och dokument
som avses i artikel 6 eller 9 eller av den
godkanda sammanfattningen av produktens
viktigaste egenskaper. | synnerhet skall
denna person utan dréjsmal underréatta
myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna om eventuella férbud
eller begransningar som inforts av de
ansvariga myndigheterna i nagot av de
lander dar lakemedlet forekommer pa
marknaden och om eventuella nya
uppgifter som skulle kunna paverka
beddémningen av nyttan och riskerna med
det aktuella l&ékemedlet.

3. Om den person som ansvarar for att
lakemedlet slapps ut pa marknaden avser
att gora nagon andring av de uppgifter och
den dokumentation som avses i artikel 6
och 9, skall han anstka om detta hos
myndigheten.

4. Kommissionen skall i samrad med
myndigheten besluta om lampliga
forfaranden for granskning av dndringar av
villkoren i ett godkédnnande for férsaljning.

| dessa forfaranden skall inga ett
anmalningssystem eller administrativa
forfaranden fér mindre andringar, och
begreppet "mindre andring" skall ges en
Klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av
kommissionen genom en
tillampningsforordning enligt det
forfarande som faststalls i artikel 72.

Artikel 16

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

Tillsynsmyndigheter for lakemedel som
importeras fran tredje lander skall vara de
ansvariga myndigheterna i de
medlemsstater dar de kontroller, som avses
i artikel 22.1 b i direktiv 75/319/EEG,
utfors, savida inte gemenskapen och
exportlandet har vidtagit lampliga atgarder
for att sakerstalla att sadana kontroller
utfors i exportlandet och att tillverkaren
foljer normer for god tillverkningssed som
minst ar likvardiga med dem som
faststéllts av gemenskapen.

En medlemsstat far begara bistand av en
annan medlemsstat eller av myndigheten.

Artikel 17

1. Tillsynsmyndigheterna skall pa
gemenskapens vagnar kontrollera att den
person som ansvarar for att lakemedlet
slapps ut pa marknaden eller tillverkaren
eller den som importerar lakemedel fran
tredje lander uppfyller kraven i kapitel 1V i
direktiv 75/319/EEG samt utdva tillsyn
over sadana personer enligt kapitel V i
direktiv 75/319/EEG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 30
andra stycket i direktiv 75/319/EEG, far
information om allvarliga menings-
skiljaktigheter mellan medlemsstaterna i



beddmningen av huruvida den person som
slapper ut ett lakemedel pa marknaden
eller en tillverkare eller importor, som &r
etablerad inom gemenskapen, uppfyller de
krav som avses i punkt 1, far
kommissionen efter samrad med de
berérda medlemsstaterna begéra att en
inspektor fran tillsynsmyndigheten pa nytt
skall granska denne ansvarige person,
tillverkare eller importor. Inspektéren kan
atfoljas av en inspektor fran en
medlemsstat som inte ar part i tvisten
och/eller av en rapportor eller expert som
utsetts av kommittén.

3. Med forbehall for eventuella atgérder,
som har éverenskommits mellan
gemenskapen och tredje lander enligt
artikel 16 andra stycket, far kommissionen,
om en medlemsstat eller Kommittén for
farmaceutiska specialiteter begér detta,
med angivande av skal, eller pa eget
initiativ, begdra att en tillverkare som ar
etablerad i tredje land skall medge
inspektion. Inspektionen skall utforas av
inspektorer fran medlemsstaterna med
lampliga kvalifikationer, och dessa kan,
om sa ar lampligt, atfoljas av en rapportor
eller expert som utsetts av kommittén.
Inspektorernas rapport skall tillhandahallas
kommissionen, medlemsstaterna och
Kommittén for farmaceutiska specialiteter.

Artikel 18

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de
ansvariga myndigheterna i nagon annan
medlemsstat finner att en tillverkare eller
en importor fran tredje land inte langre
fullgor de skyldigheter som faststélls i
kapitel 1V i direktiv 75/319/EEG, skall de
utan dréjsmal underratta kommittén och
kommissionen om detta med angivande av
fullstandiga skal och de atgarder de
foreslar.

P& samma satt skall forfaras om en
medlemsstat eller kommissionen finner att
nagon av de atgarder som anges i kapitel V

eller Va i direktiv 75/319/EEG bor vidtas
mot lakemedlet i fraga, eller om
Kommittén for farmaceutiska specialiteter
har avgivit ett yttrande med denna
innebord enligt artikel 20.

2. Kommissionen skall i samrad med
myndigheten utan drojsmal granska de skal
som forts fram av den berérda
medlemsstaten. Kommissionen skall
begéra yttrande fran kommittén inom en
tidsfrist som har bestdmts med hansyn till
hur bradskande fragan ar. Den person som
ansvarar for att lakemedlet slapps ut pa
marknaden skall alltid, nar sa ar majligt,
uppmanas att lamna muntliga eller
skriftliga forklaringar.

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

Om en medlemsstat har aberopat
bestdimmelserna i punkt 4, skall dock den
tidsfrist som anges i artikel 73 begransas
till 15 kalenderdagar.

4. Om det &r av avgorande betydelse att
skyndsamma atgarder vidtas for att skydda
manniskors eller djurs hdlsa eller miljon,
far en medlemsstat inom sitt territorium
tillfalligt forbjuda anvandningen av ett
lakemedel som har godkénts for forséljning
enligt denna férordning. Medlemsstaten
skall senast foljande vardag underrétta
kommissionen och 6vriga medlemsstater
om skalen till sin atgard. Kommissionen
skall enligt punkt 2 omedelbart behandla
de sk&l medlemsstaten lamnat och inleda
det forfarande som avses i punkt 3.

5. En medlemsstat som har beslutat om ett
sadant tillfalligt aterkallande som avses i
punkt 4 far lata detta beslut forbli i kraft,
till dess att ett slutgiltigt beslut har fattats
enligt det forfarande som faststélls i punkt
3.

6. Myndigheten skall pa begéran underratta
varje berérd person om det slutliga
beslutet.



KAPITEL 3 Sakerhetsdvervakning

Artikel 19

| detta kapitel skall definitionerna i artikel
29b i direktiv 75/319/EEG galla.

Artikel 20

Myndigheten, som skall utdva ett ndra
samarbete med de nationella system for
sékerhetsdvervakning, som inrattats enligt
artikel 29a i direktiv 75/319/EEG, skall ges
all relevant information om misstankta
biverkningar av lakemedel som har
godkénts av gemenskapen enligt denna
forordning. Da sa ar nodvandigt, kan
kommittén enligt artikel 5 avge yttranden
om atgarder som ar nédvandiga for att
garantera en sdker och effektiv anvandning
av sadana lakemedel. Sadana atgarder skall
antas enligt det forfarande som faststalls i
artikel 18.

Den person, som ansvarar for att ett
lakemedel slapps ut pa marknaden, och
medlemsstaternas ansvariga myndigheter
skall se till att all relevant information om
misstankta biverkningar av lakemedel som
har godkénts enligt denna férordning
kommer till myndighetens kdnnedom
enligt bestdammelserna i denna férordning.

Artikel 21

Den person, som ansvarar for att ett
lakemedel som godkants av gemenskapen
enligt bestdmmelserna i denna férordning
slapps ut pa marknaden, skall fortlépande
och oavbrutet till sitt férfogande ha en
person som &r ansvarig for
sékerhetsovervakning och som har
lampliga kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara
for foljande:

a) Upprattande och vidmakthallande av ett
system, som sakerstéller att information
om samtliga missténkta biverkningar som
rapporteras till foretagets personal och
medicinska representanter insamlas,
utvérderas och kontrolleras pa ett sadant
sétt att den finns tillganglig pa ett stalle
inom gemenskapen.

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

c) Sakerstallande av att varje begéran fran
de ansvariga myndigheterna om
kompletterande information som &r
nddvandig for att beddma nyttan och
riskerna med ett ldkemedel besvaras
fullstandigt och utan drojsmal, dven i de
fall informationen géller forséljningsvolym
eller antal férskrivningar av det aktuella
lakemed]et.

Artikel 22

1. Den person som ansvarar for att ett
lakemedel slapps ut pa marknaden skall
sékerstélla att samtliga missténkta
allvarliga biverkningar, som intraffar inom
gemenskapen och anméls till honom av
sjukvardspersonal och som galler ett
lakemedel som godkants enligt denna
forordning, omedelbart registreras och
rapporteras till den medlemsstat inom vars
territorium handelsen intraffade, och att
detta inte i nagot fall sker senare &n 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Den person som ansvarar for att ett
lakemedel slapps ut pa marknaden skall
sékerstélla att samtliga missténkta
allvarliga och icke forutsedda biverkningar
som intréffar inom ett tredje lands
territorium omedelbart rapporteras till
medlemsstaterna och myndigheten, och att



detta inte i nagot fall sker senare &n 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Forfarandena vid rapportering av
misstankta, icke forutsedda biverkningar
som inte &r allvarliga, saval inom
gemenskapen som i ett tredje land, skall
antas enligt artikel 26.

2. Den person som ansvarar for att ett
lakemedel slépps ut pa marknaden skall
vidare ha skyldighet att fora detaljerade
anteckningar 6ver samtliga misstankta
biverkningar, saval inom som utom
gemenskapen, som anméls till honom av
sjukvardspersonal. Savida inte andra krav
har faststéllts som villkor for att
gemenskapen skall meddela godkannande
for forsaljning, skall dessa anteckningar
overlamnas till myndigheten och
medlemsstaterna omedelbart efter begéran
eller minst var sjatte manad under de tva
forsta aren efter det att lakemedlet
godkandes for forsaljning och en gang om
aret under de féljande tre aren. Darefter
skall anteckningarna 6verlamnas vart
femte ar tillsammans med ans6kan om
fornyat godkénnande eller omedelbart efter
begéran. Dessa anteckningar skall atfoljas
av en vetenskaplig utvardering.

Artikel 23

Varje medlemsstat skall sékerstalla att
samtliga misstankta allvarliga biverkningar
av ett lakemedel som godkants enligt
bestdammelserna i denna forordning, vilka
intraffar inom dess territorium och som
den far kannedom om, antecknas och
omedelbart rapporteras till myndigheten
och till den person som ansvarar for att
lakemedlet slapps ut pa marknaden, och att
detta inte i nagot fall sker senare &n 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Myndigheten skall underratta de nationella
sékerhetsovervakningsorganen.

Artikel 24

Kommissionen skall i samrad med
myndigheten, medlemsstaterna och
bertrda parter uppratta riktlinjer for
insamling, kontroll och redovisning av
rapporter om biverkningar.

Myndigheten skall i samrad med
medlemsstaterna och kommissionen
uppratta ett datanat for snabb
datadverforing mellan de ansvariga
myndigheterna i gemenskapen i héandelse
av larm om bristféllig tillverkning,
allvarliga biverkningar och andra
forhallanden som ror
sékerhetsdvervakningen av lékemedel som
forekommer pa marknaden inom
gemenskapen.

Artikel 25

Myndigheten skall samarbeta med
varldshalsoorganisationen (WHO) i fraga
om internationell sakerhetsdvervakning
och vidta nédvandiga atgarder for att
snabbt kunna ge WHO tillgang till
tillfredsstallande information om sadana
atgarder som vidtas inom gemenskapen
som kan paverka skyddet av manniskors
hélsa i tredje lander och sanda kopior av
denna information till kommissionen och
till medlemsstaterna.

Artikel 26

Varje andring som kan bli nédvéndig for
att anpassa bestammelserna i detta kapitel
med hénsyn till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen skall antas enligt
bestdimmelserna i artikel 72.

AVDELNING 11l GODKANNANDE FOR
FORSALJINING AV OCH TILLSYN
OVER VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDEL



KAPITEL 1 Inldamnande och granskning
av ansokningar - godk&dnnanden - fornyelse
av godkannanden

Artikel 27

Den kommitté for veterindarmedicinska
lakemedel, som inrattades genom artikel
16 i direktiv 81/851/EEG (i denna
avdelning kallad "kommittén"), skall
ansvara for utarbetandet av myndighetens
yttranden i alla fragor som galler
godkannande av de dokument som lamnats
in enligt det centraliserade forfarandet for
meddelande, andring eller aterkallande,
tillfalligt eller slutgiltigt av godkannanden
for forsaljning for veterindrmedicinska
lakemedel enligt bestdimmelserna i denna
avdelning samt for sakerhetsovervakning.

Artikel 28

1. En anstkan om godké&nnande for
forséljning for veterinarmedicinska
lakemedel skall atfoljas av de uppgifter
och dokument som avses i artikel 5, 5a och
7 i direktiv 81/851/EEG.

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

- kopia av skriftligt medgivande av behorig
myndighet att de genetiskt modifierade
mikroorganismerna avsiktligt satts ut i
miljon i forsknings- och utvecklingssyfte,
om detta krdvs i del B av direktiv
90/220/EEG,

- fullstandig teknisk dokumentation till
stod for de uppgifter som krévs i bilaga 2
och 3 till direktiv 90/220/EEG och for den
miljériskbedémning som gjorts utifran
dessa uppgifter samt resultaten av

eventuella undersokningar som genomforts
i forsknings- eller utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall
inte tillampas pa veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer.

3. Samtidigt med ansokan skall &ven
avgiften till myndigheten fér behandling av
ansokan erlaggas.

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

Da det galler veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer skall
kommittén i sitt yttrande ta hansyn till de
miljosakerhetskrav som faststélls i direktiv
90/220/EEG, sa att det sakerstlls att alla
lampliga atgarder vidtas for att undvika
sadana skadliga effekter pa miljon eller pa
manniskors hélsa som skulle kunna orsakas
genom att genetiskt modifierade
organismer avsiktligt sétts ut i miljon eller
genom att sadana slapps ut pa marknaden.
Under handlaggningstiden for prévning av
en ans6kan om godkannande for
forsaljning for veterindrmedicinska
lakemedel, som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer, skall
kommitténs rapportor i nédvandig
utstrackning samrada med de organ som
gemenskapen eller medlemsstaterna
inrattat enligt direktiv 90/220/EEG.

5. Kommissionen skall, i samrad med
myndigheten, medlemsstaterna och
berdrda parter, upprétta detaljerade
instruktioner for hur ansékningarna om
godkannande for forséljning skall vara
utformade.

Artikel 29

Da kommittén utarbetar sitt yttrande



a) skall den kontrollera att de uppgifter och
dokument, som lamnats enligt artikel 28,
uppfyller kraven i direktiv 81/851/EEG
och 81/852/EEG samt understka om de
villkor, som anges i denna forordning for
att godkénnande for forsaljning skall kunna
meddelas, &r uppfyllda,

b) far den begéra att ett statligt
laboratorium, eller ett laboratorium som
anmalts i detta syfte, skall undersoka det
veterindrmedicinska ldkemedlet, dess
utgangsmaterial och, om sé ar nédvandigt,
dess mellanprodukter eller annat ingaende
material for att klargora att de
kontrollmetoder som tillverkaren anvénder
och som beskrivs i
ansokningshandlingarna ar
tillfredsstéllande,

c) far den begéra att ett statligt
laboratorium, eller ett laboratorium som
anmalts i detta syfte, med hjélp av prover
som tillhandahallits av den sékande skall
kontrollera att den analysmetod som
foreslagits av den sokande enligt punkt 8 i
artikel 5 andra stycket i direktiv
81/851/EEG é&r lamplig att anvanda vid
rutinkontroller for att pavisa halter av
restdimnen Over det gransvérde som
antagits av gemenskapen enligt
bestammelserna i radets forordning (EEG)
nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrattandet av ett gemenskapsforfarande
for att faststalla maximalt tillatna
restmangder av veterindrmedicinska
lakemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung(15).

d) far den, i tillampliga fall, begara att den
sokande skall komplettera de uppgifter
som atféljer ansékan inom en given
tidsfrist. Om kommittén utnyttjar denna
majlighet, skall den tidsgrans som anges i
artikel 28 forlangas med tiden fram till det
att de begérda kompletterande uppgifterna
har lamnats. P4 samma séatt skall denna
tidsgrans forlangas med den tid som den
sokande far till sitt forfogande for att
forbereda muntliga eller skriftliga
forklaringar.

Artikel 30

1. En medlemsstat skall, pa skriftlig
begaran fran kommittén, lamna
information som styrker att tillverkaren av
ett veterindrmedicinskt lakemedel eller den
som importerar ett sadant fran tredje land
har mojlighet att tillverka det aktuella
veterindrmedicinska lakemedlet och/eller
utfora nédvéandiga kontrolltester enligt de
uppgifter och dokument som lamnats enligt
artikel 28.

2. Om kommittén anser att det &r
nddvandigt for att kunna gora en
fullstandig granskning av en ansokan, far
den begara att tillverkaren skall medge att
en sarskild inspektion gors av den
anlaggning dar det aktuella
veterindrmedicinska lakemedlet tillverkas.
Denna inspektion, som skall genomfdras
inom den tidsgrans som avses i artikel 28,
skall utforas av inspektorer fran
medlemsstaten som har nédvéandiga
kvalifikationer och till vilka vid behov kan
knytas en rapportor eller expert som utsetts
av kommittén.

Artikel 31
1. Om kommittén i sitt yttrande finner att

- ansokningen inte motsvarar de kriterier
for godk&nnande for forsaljning som anges
i denna férordning, eller att

- den sammanfattning av produktens
viktigaste egenskaper som den sdkande
foreslagit enligt artikel 28 bor &ndras, eller
att

- produktens etikett eller bipacksedel inte
Ooverensstammer med direktiv 81/851/EEG,
eller att

- godkannandet bor meddelas pa de villkor
som anges i artikel 35.2,



skall myndigheten utan dréjsmal meddela
detta till den sokande. Den sokande kan
inom femton dagar efter det att han
mottagit yttrandet skriftligen meddela
myndigheten att han onskar 6verklaga
beslutet. Om sa ar fallet, skall han inom 60
dagar fran det att han mottagit yttrandet
fullstandigt ange de skal han vill aberopa
till stod for sitt Overklagande till
myndigheten. Kommittén skall inom 60
dagar efter det att den mottagit skalen till
dverklagandet avgdra om dess yttrande
skall &ndras, och beslutet med anledning av
overklagandet skall bifogas det
utredningsprotokoll som avses i punkt 2.

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs
slutliga yttrande antagits, skall
myndigheten 6verlamna det till
kommissionen, medlemsstaterna och den
sokande tillsammans med en rapport om
kommitténs prévning av lakemedlet, i
vilken skalen till beslutet anges.

3. Om yttrandet tillstyrker att det aktuella
veterindrmedicinska ldkemedlet godkanns
for forsaljning skall féljande dokument
bifogas yttrandet:

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

b) | fraga om veterinarmedicinska
lakemedel som &r avsedda att administreras
till livsmedelsproducerande djur, uppgift
om det gransvarde for restmangder som
gemenskapen kan tillata enligt forordning
(EEG) nr 2377/90.

¢) Uppgifter om eventuella villkor eller
begrénsningar som skall galla for
tillhandahallande eller anvandning av det
aktuella veterindrmedicinska lakemedlet,
inklusive villkoren for att detta lakemedel
skall fa tillhandahallas anvandare, med
beaktande av kriterierna i radets direktiv
81/851/EEG.

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

e) Utredningsprotokollet.

Artikel 32

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

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

Om forslaget i undantagsfall inte
overensstammer med myndighetens
yttrande, skall kommissionen aven bifoga
en utforlig forklaring av skélen till denna
skiljaktighet.

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

2. Slutligt beslut om anstkan skall fattas
enligt det forfarande som faststalls i artikel
73.

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

Denna anpassning skall omfatta foljande:

- Stdndiga kommitténs yttrande skall
lamnas skriftligt, utom i de fall som avses i
punkt 1 tredje stycket.

- Varje medlemsstat skall ha minst 28
dagar till sitt forfogande for att lamna
skriftliga anmarkningar angaende
beslutsforslaget till kommissionen.

- Varje medlemsstat skall skriftligt med
angivande av utforliga skl kunna begéra



att forslaget till beslut diskuteras i Standiga
kommittén.

Om kommissionen finner att de skriftliga
anmarkningar som ldmnats av en
medlemsstat véacker betydelsefulla nya
fragor av vetenskaplig eller teknisk natur
vilka inte har behandlats i myndighetens
yttrande skall ordféranden avbryta
forfarandet och aterremittera forslaget till
myndigheten for fortsatta 6vervaganden.

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

4. Myndigheten skall pa begéran underratta
varje berord person om det slutliga
beslutet.

Artikel 33

Utan att detta paverkar andra bestammelser
i gemenskapslagstiftningen, skall det
godkannande for forséljning som avses i
artikel 3 inte meddelas om nagot av
foljande framgar vid granskningen av de
uppgifter och dokument som lamnats enligt
artikel 28:

1. Det veterindrmedicinska laékemedlet ar
skadligt under de anvandningsbetingelser
som angavs i ansokan om godkannande for
forséljning, har ingen terapeutisk effekt
(eller nagon sadan har inte
tillfredsstéllande kunnat styrkas av den
sokande for den djurart behandlingen
avser) eller har inte den kvalitativa och
kvantitativa sammansattning som
uppgivits.

2. Den karensperiod som rekommenderas
av den sokande ar inte tillrackligt lang for
att sakerstalla att livsmedel fran
behandlade djur inte innehaller restamnen
som skulle kunna medféra halsorisker for
konsumenter eller som inte ar tillrackligt
dokumenterade.

3. Det veterindrmedicinska ldkemedlet
salufors for en anvandning som inte &ar
tillaten i gemenskapslagstiftningen.

Godkénnande for forsaljning skall inte
heller meddelas, om de uppgifter och
dokument den sdkande har lamnat enligt
artikel 28 &r felaktiga eller om den
markning och de bipacksedlar som foreslas
av den sokande inte Overensstammer med
direktiv 81/851/EEG.

Artikel 34

1. Utan att detta paverkar tillampningen av
artikel 4 i radets direktiv 90/677/EEG av
den 13 december 1990 som utvidgar
réckvidden av direktivet 81/851/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om veterindarmedicinska
lakemedel och faststéller ytterligare
bestdimmelser om immunologiska
veterindrmedicinska lakemedel(16), skall
ett godkénnande for forsaljning som har
meddelats enligt det férfarande som
faststélls i denna forordning gélla inom
hela gemenskapen. Det skall ge samma
rattigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godk&nnande som
medlemsstaten sjalv har meddelat enligt
artikel 4 i direktiv 81/851/EEG.

De godkanda lakemedlen skall inforas i
Gemenskapsregistret éver lakemedel och
tilldelas ett nummer som skall anges pa
forpackningen.

2. Om gemenskapen inte meddelar ett
godkannande for forséljning, innebar detta
ett forbud mot att det aktuella
veterindrmedicinska lakemedlet sl&pps ut
pa marknaden, som géller inom hela
gemenskapen.

3. Beslut om godkannande for forséljning
skall offentliggoras i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, varvid
sérskilt datum for godkdnnandet och
numret i gemenskapsregistret skall anges.



4. Myndigheten skall till var och en som
anmaler sitt intresse tillhandahalla
utredningsprotokollet fran Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel och skélen
till dess yttrande till forman for
meddelande av godkannande for
forsaljning med uteldmnande av eventuell
information som ror affarshemligheter.

Artikel 35

1. Ett godkannande for forséljning skall
vara giltigt i fem ar och skall kunna
fornyas for ytterligare femarsperioder, efter
det att innehavaren ansokt om detta senast
tre manader fore den dag godkénnandet
I6per ut och efter det att myndigheten
granskat samlad reviderad information om
biverkningsrapporteringen.

2. | undantagsfall och efter samrad med
den sokande far godkannanden for
forsaljning meddelas pa vissa, sarskilt
angivna villkor, som arligen skall
omprovas av myndigheten.

Beslut i sadana undantagsfall far endast
fattas pa objektiva och verifierbara
grunder.

3. Veterindrmedicinska lakemedel som har
godkants av gemenskapen enligt
bestdmmelserna i denna forordning skall
ges det skydd i tio ar som avses i punkt 10
i artikel 5 andra stycket i direktiv
81/851/EEG.

Artikel 36

Det faktum att ett lakemedel godkénts for
forséljning skall inte inskrénka det
civilrattsliga eller straffrattsliga ansvaret i
medlemsstaterna for tillverkaren eller, i
tillampliga fall, for den person som
ansvarar for att det veterindrmedicinska
lakemedlet slapps ut pa marknaden.

KAPITEL 2 Tillsyn och sanktioner

Artikel 37

1. D4 ett veterinarmedicinskt lakemedel
godkénns for forséljning enligt denna
forordning, skall den person, som ansvarar
for att det slapps ut pa marknaden, med
iakttagande av de produktions- och
kontrollmetoder som avses i punkt 4 och 9
i artikel 5 andra stycket i direktiv
81/851/EEG, beakta den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och vidta de
andringar som kan kravas for att det
veterindrmedicinska lakemedlet skall
kunna framstallas och kontrolleras med
allmént vedertagna vetenskapliga metoder.
Denna person skall ansoka om
godkannande av sadana andringar enligt
denna forordning.

Pa begaran av kommissionen skall den
person som ansvarar for att det
veterindarmedicinska lakemedlet slapps ut
pa marknaden dven omproéva de
analysmetoder som avses i punkt 8 i artikel
5 andra stycket i direktiv 81/851/EEG och
foresla eventuella andringar som kan vara
nddvandiga av hansyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen.

2. Den person, som ansvarar for att
lakemedlet slapps ut pa marknaden, skall
utan drojsmal underratta myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna om
eventuella nya uppgifter som kan medféra
andringar av de uppgifter och dokument
som avses i artikel 28 och 31 eller av den
godkanda sammanfattningen av produktens
viktigaste egenskaper. | synnerhet skall
denna person utan dréjsmal underratta
myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna om eventuella forbud
eller begréansningar som inforts av de
ansvariga myndigheterna i nagot av de
lander dar lakemedlet forekommer pa
marknaden och om eventuella nya
uppgifter som skulle kunna paverka
beddmningen av nyttan och riskerna med



det aktuella veterindrmedicinska
lakemedlet.

3. Om den person som ansvarar for att det
veterindrmedicinska lakemedlet slapps ut
pa marknaden avser att géra nagon andring
av de uppgifter och den dokumentation
som avses i artikel 28 och 31, skall han
anstka om detta hos myndigheten.

4. Kommissionen skall i samrad med
myndigheten besluta om lampliga
forfaranden for granskning av andringar av
villkoren i ett godkédnnande for forsaljning.

| dessa forfaranden skall inga ett
anmalningssystem eller administrativa
forfaranden for mindre andringar, och
begreppet "mindre andring" skall ges en
Klar definition.

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

Artikel 38

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

Tillsynsmyndigheter for
veterindrmedicinska lakemedel som
importeras fran tredje lander skall vara de
ansvariga myndigheterna i de
medlemsstater dar de kontroller, som avses
i artikel 30.1 b i direktiv 81/851/EEG,
utfors, savida inte gemenskapen och
exportlandet har vidtagit lampliga atgéarder
for att sakerstalla att sadana kontroller
utfors i exportlandet och att tillverkaren
foljer normer for god tillverkningssed som

minst ar likvardiga med dem som
faststéllts av gemenskapen.

En medlemsstat far begara bistand av en
annan medlemsstat eller av myndigheten.

Artikel 39

1. Tillsynsmyndigheterna skall pa
gemenskapens vagnar kontrollera att den
person som ansvarar for att lakemedlet
slapps ut pa marknaden eller tillverkaren
eller den som importerar lakemedel fran
tredje land uppfyller kraven i kapitel V i
direktiv 81/851/EEG samt utdva tillsyn
over sadana personer enligt kapitel V1 i
direktiv 81/851/EEG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 39
andra stycket i direktiv 81/851/EEG, far
information om allvarliga
meningsskiljaktigheter mellan
medlemsstaterna i beddmningen av
huruvida den person som slapper ut ett
veterinarmedicinskt lakemedel pa
marknaden eller en tillverkare eller
importor, som ar etablerad inom
gemenskapen, uppfyller de krav som avses
i punkt 1, far kommissionen efter samrad
med de berdrda medlemsstaterna begara att
en inspektor fran tillsynsmyndigheten pa
nytt skall granska denne ansvarige person,
tillverkare eller importor. Inspektéren kan
atfoljas av en inspektor fran en
medlemsstat som inte ar part i tvisten
och/eller av en rapportor eller expert som
utsetts av kommitten.

3. Med forbehall for eventuella atgarder,
som har éverenskommits mellan
gemenskapen och tredje lander enligt
artikel 38 andra stycket, far kommissionen,
om en medlemsstat eller Kommittén for
veterindarmedicinska lakemedel begar detta,
med angivande av skal, eller pa eget
initiativ begdra att en tillverkare som ar
etablerad i tredje land skall medge
inspektion. Inspektionen skall utforas av
inspektorer fran medlemsstaterna med



lampliga kvalifikationer, och dessa kan,
om sa ar lampligt, atfoljas av en rapportor
eller expert som utsetts av kommittén.
Inspektdrernas rapport skall tillhandahallas
kommissionen, medlemsstaterna och
Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel.

Artikel 40

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de
ansvariga myndigheterna i nagon annan
medlemsstat finner att en tillverkare eller
en importor fran tredje land inte langre
fullgdr de skyldigheter som faststélls i
kapitel V i direktiv 81/851/EEG skall de
utan dréjsmal underratta kommittén och
kommissionen om detta med angivande av
fullstandiga skal och de atgarder de
foreslar.

P& samma sétt skall forfaras om en
medlemsstat eller kommissionen finner att
nagon av de atgarder som anges i kapitel
VI i direktiv 81/851/EEG bor vidtas mot
det veterinarmedicinska lakemedlet i fraga,
eller om Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel har avgivit
ett yttrande med denna innebord enligt
artikel 42.

2. Kommissionen skall i samrad med
myndigheten utan drojsmal granska de skal
som forts fram av den berdrda
medlemsstaten. Kommissionen skall
begdra yttrande fran kommittén inom en
tidsrymd som bestdms med hénsyn till hur
bradskande fragan ar. Den person som
ansvarar for att det veterindrmedicinska
lakemedlet slapps ut pa marknaden skall
alltid, nar sa ar mojligt, uppmanas att
lamna en muntlig eller skriftlig forklaring.

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

Om en medlemsstat har aberopat
bestammelserna i punkt 4, skall dock den

tidsfrist som anges i artikel 73 begrénsas
till 15 kalenderdagar.

4. Om det &r av avgorande betydelse att
skyndsamma atgarder vidtas for att skydda
manniskors eller djurs halsa eller miljon,
far en medlemsstat inom sitt territorium
tillfalligt forbjuda anvandningen av ett
veterindrmedicinskt lakemedel som har
godkénts for forsaljning enligt denna
forordning. Medlemsstaten skall senast
foljande vardag underratta kommissionen
och dvriga medlemsstater om skalen till sin
atgard. Kommissionen skall enligt punkt 2
omedelbart behandla de skél
medlemsstaten lamnat och inleda det
forfarande som avses i punkt 3.

5. En medlemsstat som har beslutat om ett
sadant tillfalligt indragande som avses i
punkt 4 far lata detta beslut forbli i kraft,
till dess att ett slutgiltigt beslut har fattats
enligt det forfarande som faststalls i punkt
3.

6. Myndigheten skall pa begéran underratta
varje berord person om det slutliga
beslutet.

KAPITEL 3 Sakerhetsovervakning

Artikel 41

| detta kapitel skall definitionerna i artikel
42 i direktiv 81/851/EEG gaélla.

Artikel 42

Myndigheten, som skall utdva ett ndra
samarbete med de nationella system for
sékerhetsdvervakning, som inrattats enligt
artikel 42a i direktiv 81/851/EEG, skall ges
all relevant information om missténkta
biverkningar av veterindrmedicinska
lakemedel som har godkénts av
gemenskapen enligt denna férordning. Da



sa ar nodvandigt, kan kommittén enligt
artikel 27 avge yttranden om atgarder som
ar nodvandiga for att garantera en saker
och effektiv anvandning av sadana
veterindrmedicinska lakemedel. Sadana
atgarder skall antas enligt det forfarande
som faststélls i artikel 40.

Den person som ansvarar for att ett
veterinarmedicinskt lakemedel slapps ut pa
marknaden och medlemsstaternas
ansvariga myndigheter skall se till att all
relevant information om misstankta
biverkningar av veterindrmedicinska
lakemedel som har godkénts enligt denna
forordning kommer till myndighetens
kannedom enligt bestammelserna i denna
forordning.

Artikel 43

Den person som ansvarar for att ett
veterinarmedicinskt lakemedel som
godkants av gemenskapen enligt
bestdmmelserna i denna forordning slapps
ut pa marknaden skall fortlépande och
oavbrutet till sitt forfogande ha en person
som ar ansvarig for sakerhetsévervakning
och som har l&mpliga kvalifikationer.
Denne kvalificerade person skall ansvara
for foljande:

a) Upprattande och vidmakthallande av ett
system, som sékerstaller att information
om samtliga missténkta biverkningar som
rapporteras till foretagets personal och
medicinska representanter insamlas,
utvarderas och kontrolleras pa ett sadant
satt att den finns tillganglig pa ett stélle
inom gemenskapen.

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

c) Sakerstallande av att varje begaran fran
de ansvariga myndigheterna om
kompletterande information som &r

nodvandig for att bedéma nyttan och
riskerna med ett veterindrmedicinskt
lakemedel besvaras fullstandigt ochutan
dréjsmal, aven i de fall informationen
géller forsaljningsvolym eller antal
forskrivningar av det aktuella
veterindrmedicinska lakemedlet.

Artikel 44

1. Den person som ansvarar for att ett
veterinarmedicinskt lakemedel slapps ut pa
marknaden skall sdkerstalla att samtliga
missténkta allvarliga biverkningar, som
intraffar inom gemenskapen och anmals till
honom och som géller ett Iakemedel som
godkants enligt denna férordning,
omedelbart registreras och rapporteras till
den medlemsstat inom vars territorium
héndelsen intréffade, och att detta inte i
nagot fall sker senare an 15 dagar efter det
att upplysningarna mottogs.

Samma person skall sakerstalla att samtliga
allvarliga och icke forutsedda biverkningar
som intréffar inom ett tredje lands
territorium omedelbart rapporteras till
medlemsstaterna och myndigheten, och att
detta inte i nagot fall sker senare &n 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Forfarandena vid rapportering av
misstankta, icke forutsedda biverkningar
som inte ar allvarliga, saval inom
gemenskapen som i ett tredje land, skall
antas enligt artikel 48.

2. Den person som ansvarar for att ett
veterinarmedicinskt lakemedel slapps ut pa
marknaden skall vidare ha skyldighet att
fora detaljerade anteckningar dver samtliga
misstankta biverkningar, saval inom som
utom gemenskapen, som anmals till
honom. Savida inte andra krav har
faststallts som villkor for att gemenskapen
skall meddela godkannande for forséljning,
skall dessa anteckningar 6verlamnas till
myndigheten och medlemsstaterna
omedelbart efter begéran eller minst var



sjatte manad under de tva forsta aren efter
det att lakemedlet godkéndes for
forséljning och en gang om aret under de
foljande tre aren. Darefter skall
anteckningarna 6verlamnas vart femte ar
tillsammans med anstkan om fornyat
godkannande eller omedelbart efter
begéran. Dessa anteckningar skall atfoljas
av en vetenskaplig utvardering.

Artikel 45

Varje medlemsstat skall sékerstélla att
samtliga missténkta allvarliga biverkningar
av ett veterinarmedicinskt lakemedel som
godkants enligt bestammelserna i denna
forordning, vilka intraffar inom dess
territorium och som den far kannedom om,
antecknas och omedelbart rapporteras till
myndigheten och till den person som
ansvarar for att det veterindrmedicinska
lakemedlet slapps ut pa marknaden, och att
detta inte i nagot fall sker senare &n 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Myndigheten skall underratta de nationella
sékerhetsdvervakningsorganen.

Artikel 46

Kommissionen skall i samrad med
myndigheten, medlemsstaterna och
berdrda parter uppratta riktlinjer for
insamling, kontroll och redovisning av
rapporter om biverkningar.

Myndigheten skall i samrad med
medlemsstaterna och kommissionen
upprétta ett datanat for snabb
datadverforing mellan de ansvariga
myndigheterna i gemenskapen i hédndelse
av larm om bristféllig tillverkning,
allvarliga biverkningar och andra
forhallanden som ror
sékerhetsdvervakningen av
veterindrmedicinska lakemedel som

forekommer pa marknaden inom
gemenskapen.

Artikel 47

Myndigheten skall samarbeta med
internationella organisationer som sysslar
med sakerhetsovervakning av
veterindrmedicinska lakemedel.

Artikel 48

Varje andring som kan visa sig nddvéndig
for att anpassa bestammelserna i detta
kapitel med hansyn till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen skall antas enligt
bestammelserna i artikel 72.

AVDELNING IV DEN EUROPEISKA
LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

KAPITEL 1 Lakemedelsmyndighetens
uppgifter

Artikel 49

En europeisk lakemedelsmyndighet
inrdttas harmed.

Myndigheten skall ansvara for
samordningen av de vetenskapliga resurser
som stélls till dess forfogande av
medlemsstaternas ansvariga myndigheter
for prévning av och tillsyn éver lakemedel.

Artikel 50
1. Myndigheten skall besta av

a) Kommittén for farmaceutiska
specialiteter, som skall ansvara for



forberedandet av myndighetens yttranden i
varje fraga som galler prévning av
humanl&kemedel,

b) Kommittén for veterinarmedicinska
ldkemedel, som skall ansvara for
forberedandet av myndighetens yttranden i
varje fraga som galler prévning av
veterindrmedicinska lakemedel,

C) ett sekretariat, som skall ge tekniskt och
administrativt stod till de bada
kommittéerna och sékerstalla en god
samordning mellan dem,

d) en verkstéllande direktér med det ansvar
som anges i artikel 55,

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

2. Kommittén for farmaceutiska
specialiteter och Kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel far bada
tillsatta arbets- och expertgrupper.

3. Kommittén for farmaceutiska
specialiteter och Kommitten for
veterinarmedicinska lakemedel far, om de
anser det lampligt, inhamta expertstod i
betydelsefulla fragor av allmént
vetenskaplig eller etisk natur.

Artikel 51

For att skyddet av manniskors och djurs
hélsa och av lakemedelskonsumenterna
skall framjas inom hela gemenskapen samt
for att bidra till fullbordandet av den inre
marknaden genom att enhetliga styrande
beslut fattas pa vetenskapliga kriterier i
fraga om utslappandet pa marknaden och
anvandningen av lakemedel, skall
myndigheten ha till syfte att ge
medlemsstaterna och gemenskapens
institutioner basta mojliga vetenskapliga
radgivning i varje fraga som galler
provningen av humanldkemedels och
veterindrmedicinska lakemedels kvalitet,

sékerhet och effekt och som hénskjuts till
den enligt bestammelserna i gemenskapens
lakemedelslagstiftning.

| detta syfte skall myndigheten utféra
fullgora foljande uppgifter inom ramen for
sina kommittéer:

a) samordning av den vetenskapliga
varderingen av kvaliteten, sakerheten och
effekten hos laékemedel, som omfattas av
gemenskapens forfaranden for
godké&nnande for forsaljning,

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

c¢) samordning av kontrollen av den
praktiska anvandningen av lakemedel, som
har godkénts for forsaljning av
gemenskapen och radgivning om
nodvandiga atgarder for att sékerstalla att
dessa lakemedel anvénds pa ett sakert och
effektivt satt, framfor allt genom att
information om biverkningar av dessa
lakemedel vérderas och gors tillgénglig
genom en databas (sdkerhetsdvervakning),

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

e) samordning av kontrollen av
Overensstammelse med principerna for god
tillverkningssed, god laboratoriesed och
god Klinisk sed,

f) om det begdrs, tekniskt och
vetenskapligt stod till atgarder for att
forbattra samarbetet mellan gemenskapen,
dess medlemsstater, internationella
organisationer och tredje lander i
vetenskapliga och tekniska fragor som
géller prévning av lakemedel,

g) forande av aktuella register dver
godkannanden for forsaljning for



lakemedel som har meddelats enligt
gemenskapsforfaranden,

h) tekniskt bistand till en
lakemedelsdatabas som skall vara
tillganglig for allménheten,

i) bistand till gemenskapen och
medlemsstaterna i spridningen av
information om lakemedel, som har
provats av myndigheten, till
sjukvardspersonal och till allmanheten,

j) da sa kravs, radgivning till féretag om
utfoérandet av de olika tester och prévning
som ar nodvandiga for att pavisa
lakemedels kvalitet, sakerhet och effekt.

Artikel 52

1. I saval Kommittén for farmaceutiska
specialiteter som Kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel skall tva
ledamoter utses av varje medlemsstat for
en tid av tre ar, som skall kunna férnyas.
De skall valjas med hénsyn till sin
medverkan i och erfarenhet av prévning av
humanlédkemedel respektive
veterindrmedicinska ldkemedel och skall
foretrada de ansvariga myndigheterna i
sina heml&nder.

Myndighetens verkstéllande direktor eller
dennes stéllforetrddare och foretradare for
kommissionen skall ha ratt att delta i
samtliga sammantréden i kommittéerna
och i dessas arbets- och expertgrupper.

Ledamoterna i varje kommitté kan lata sig
bitradas av experter.

2. Utdver sin uppgift att lamna objektiva
vetenskapliga yttranden till gemenskapen
och medlemsstaterna i fragor som
hanskjuts till dem skall ledamdéterna i bada
kommittéerna sakerstélla att det
forekommer lamplig samordning mellan
myndighetens uppgifter och de nationella
ansvariga myndigheterna, inklusive de

radgivande organ som sysslar med
godkannande for forséljning.

3. Ledamoterna i kommittéerna och de
experter som ansvarar for prévning av
lakemedel skall utnyttja de vetenskapliga
utredningar och resurser som finns att
tillga inom de nationella organen for
godkannande for forséljning. Varje
medlemsstat skall kontrollera den
vetenskapliga kvaliteten hos de utférda
provningarna och utéva kontroll ver
verksamheten for de kommittéledaméter
och experter den utser men skall avsta fran
att ge dem instruktioner som &r oférenliga
med de uppgifter de anfortrotts.

4. Nar de bada kommittéerna forbereder
sina yttranden skall de i storsta mojliga
utstrackning soka uppna vetenskaplig
enighet. Om en sadan enighet inte kan
uppnas, skall yttrandet aterspegla
uppfattningen hos majoriteten av
ledamaéterna och far, om berdrda parter sa
begar, &ven omfatta avvikande
uppfattningar och skélen till dessa.

Artikel 53

1. N&r Kommittén for farmaceutiska
specialiteter eller Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel enligt
bestdimmelserna i denna forordning
uppmanas att prova ett lakemedel, skall
kommittén utse en av sina ledamoter till
rapportor med uppgift att skota
samordningen av prévningen och darvid
beakta eventuella forslag angaende valet av
rapportor fran den sokande. Kommittén far
utse en andra ledamot till medrapportor.

Kommittén skall sékerstélla att alla dess
ledamdéter fullgoér uppdrag som rapportor
eller medrapportor.

2. Medlemsstaterna skall tillstalla
myndigheten en forteckning 6ver experter
med styrkt erfarenhet av prévning av
lakemedel som kan sta till forfogande for



medverkan i arbets- och expertgrupper
inom Kommittén for farmaceutiska
specialiteter eller Kommittén for
veterindrmedicinska ldakemedel och i
forteckningen dven ange dessa experters
kvalifikationer och de sarskilda omraden
de &r sakkunniga i.

Denna forteckning skall uppdateras vid
behov.

3. Rapportdrernas och experternas tjanster
skall regleras genom ett skriftligt avtal
mellan myndigheten och berérda personer,
eller om sa ar lampligt mellan
myndigheten och dessa personers
arbetsgivare. De bertrda personerna, eller
dessas arbetsgivare, skall arvoderas enligt
en fast tariff som skall inga i den
ekonomiska arbetsordning som upprattas
av styrelsen.

4. Myndigheten far aven, pa forslag av
Kommittén for farmaceutiska specialiteter
eller Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel, utnyttja rapportorers eller
experters tjanster for att utféra annat arbete
som tillhér myndighetens sarskilda
ansvarsomraden.

Artikel 54

1. Namnen pa ledamoterna i Kommittén
for farmaceutiska specialiteter och
Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel skall offentliggoras. Varje gang
utn@mningen av en ledamot offentliggors,
skall dennes yrkesmassiga kvalifikationer
anges.

2. Ledamoterna i styrelsen och i
kommittéerna, rapportdrerna och
experterna far inte ha ekonomiska eller
andra intressen i ldkemedelsindustrin som
skulle kunna paverka deras opartiskhet.
Uppgifter om de indirekta intressen, som
skulle kunna beréra denna industri, skall
tas in i ett register. Det skall foras av

myndigheten och skall vara dppet for
allménheten.

Artikel 55

1. Verkstallande direkttren skall utses av
styrelsen pa forslag av kommissionen for
en femarsperiod som skall kunna férnyas.

2. Den verkstéllande direktoren skall vara
myndighetens representant i juridiska
fragor. Han skall ansvara for

- den I6pande forvaltningen av
myndigheten,

- inforskaffande av lampligt tekniskt stod
till Kommittén for farmaceutiska
specialiteter och Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel samt till
dessas arbets- och expertgrupper,

- att de tidsfrister iakttas som faststalls i
gemenskapslagstiftningen for nar
myndighetens yttranden skall avges,

- sékerstalla en 1amplig samordning mellan
Kommittén for farmaceutiska specialiteter
och Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel,

- utarbetande av resultatrakning och budget
for myndigheten,

- samtliga personalfragor.

3. Verkstallande direktoren skall varje ar
forelagga styrelsen foljande handlingar for
godkannande. Myndighetens verksamheter
i fraga om humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel skall
redovisas i skilda avsnitt.

- Ett forslag till verksamhetsberattelse, som
omfattar myndighetens verksamhet under
foregaende ar, inklusive uppgifter om
vilket antal ansékningar som provats av
myndigheten, den tid som kravts for att
slutféra provningarna samt godkénda, icke



godkanda eller tillfalligt aterkallade
lakemedel.

- Forslag till arbetsprogram for
nastfoljande ar.

- Forslag till arsredovisning for foregaende
ar.

- Forslag till budget for nastféljande ar.

4. Verkstallande direktdren skall attestera
alla myndighetens utbetalningar.

Artikel 56

1. Styrelsen skall besta av tva foretradare
for varje medlemsstat, tva foretradare for
kommissionen och tva foretradare som
utsetts av Europaparlamentet. Den ene av
foretradarna skall sarskilt ansvara for
humanlakemedel och den andre for
veterinarmedicinska lakemedel.

Varje foretradare kan lata sig ersattas med
en suppleant.

2. Foretradarna skall véljas for en tid av tre
ar. Forordnandet skall kunna fornyas.

3. Styrelsen skall utse en ordfdrande for en
tid av tre ar och sjalv faststalla sin
arbetsordning.

Styrelsens beslut skall fattas med tva
tredjedels majoritet.

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

5. Fore den 31 januari varje ar skall
styrelsen anta en allman
verksamhetsberdattelse for myndighetens
arbete under foregaende ar och
myndighetens arbetsprogram for det darpa
foljande aret och éverlamna dessa
handlingar till medlemsstaterna,
kommissionen, radet och
Europaparlamentet.

KAPITEL 2 Economiska bestammelser

Artikel 57

1. Myndighetens inkomster skall besta av
ett bidrag fran gemenskapen samt de
avgifter som foretagen erlagger for att
erhalla och fornya gemenskapens
godk&nnande for forsaljning och for andra
tjanster som lamnas av myndigheten.

2. Myndighetens utgifter skall omfatta
kostnader for personal, administration,
infrastruktur och drift samt kostnader som
foranleds av avtal som slutits med tredje
parter.

3. Senast den 15 februari varje ar skall
verkstallande direktéren uppratta ett
preliminart budgetférslag som tar upp
driftskostnaderna och det arbetsprogram
som forutses for det kommande
rakenskapsaret och dverlamna detta
prelimindra forslag till styrelsen
tillsammans med en
organisationsplanering.

4. Inkomster och utgifter skall balansera.

5. Styrelsen skall anta budgetférslaget och
overlamna det till kommissionen, som pa
grundval av det skall utfora relevanta
berdkningar till det prelimindra samlade
budgetforslag for Europeiska
gemenskaperna, som den skall forelagga
radet enligt artikel 203 i fordraget.

6. Styrelsen skall anta myndighetens
slutliga budget innan rakenskapsaret
paborjas och vid behov anpassa den till
gemenskapens bidrag och myndighetens
ovriga tillgangar.

7. Verkstallande direktodren skall
genomfdra myndighetens budget.

8. Kontrollen av myndighetens samtliga
ekonomiska engagemang och utbetalningar



samt av redovisningen av dess fordringar
och intakter skall utféras av den revisor
som utsetts av styrelsen.

9. Senast den 31 mars varje ar skall
verkstallande direktéren dverlamna den
samlade resultatrakningen for foregaende
rakenskapsar till kommissionen, styrelsen
och revisionsrétten.

Revisionsréatten skall granska
redovisningen enligt artikel 206a i
fordraget.

10. Styrelsen skall besluta om ansvarsfrihet
for verkstallande direktoren i fraga om
genomfoérandet av budgeten.

11. Efter det att revisionsratten har lamnat
sitt yttrande skall styrelsen anta en intern
ekonomisk stadga som sérskilt anger
detaljerade regler for uppréattandet och
genomforandet av myndighetens budget.

Artikel 58

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

KAPITEL 3 Allménna bestammelser for
lakemedelsmyndigheten

Artikel 59

Myndigheten skall vara en juridisk person.
Den skall i varje medlemsstat ha den mest
vittgdende rattsliga kapacitet som
tillerk&nns juridiska personer i den
nationella lagstiftningen. Den skall sérskilt
kunna forvarva och overlata fast och l6s
egendom och fora talan infor domstol.

Artikel 60

1. Myndighetens avtalsmassiga ansvar
skall regleras av den lagstiftning som ar
tillamplig pa avtalet i fraga. EG-domstolen
skall vara behdrig att traffa avgoranden i
kraft av en skiljedomsklausul som skall
inga i de avtal som ingas av myndigheten.

2. Vad betraffar utomobligatoriskt ansvar
skall myndigheten enligt de allméanna
principer som dr gemensamma for
medlemsstaternas rattsordningar ersatta
skada som vallats av dess anstéllda under
tjansteutévning.

EG-domstolen skall vara behorig att traffa
avgorande i varje tvist som géller
ersattning for saddana skador.

3. De anstalldas personliga ansvar
gentemot myndigheten skall regleras
genom relevanta anstallningsvillkor foér
myndighetens personal.

Artikel 61

Myndigheten skall omfattas av Protokollet
om Europeiska gemenskapernas privilegier
och immunitet.

Artikel 62

Myndighetens personal skall omfattas av
de tjansteforeskrifter och
anstallningsvillkor som géller for
tjdnsteman och annan personal inom
Europeiska gemenskaperna.

Gentemot personalen skall myndigheten ha
de befogenheter som tilldelats den
tjanstetillsattande myndigheten.

Styrelsen skall i samforstand med
kommissionen anta nédvandiga
tillampningsforeskrifter.



Artikel 63

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

Artikel 64

Kommissionen far i samforstand med
styrelsen och den berérda kommittén
inbjuda foretrédare for internationella
organisationer som har intressen i
harmoniseringen av
lakemedelslagstiftningen att som
observatorer delta i myndighetens
verksambhet.

Artikel 65

Styrelsen skall i samférstand med
kommissionen utveckla lampliga kontakter
mellan myndigheten och foretradare for
industri, konsumenter och patienter samt
halso- och sjukvardspersonal.

Artikel 66

Myndigheten skall tilltrada sitt ansvar den
1 januari 1995.

AVDELNING V ALLMANNA
BESTAMMELSER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 67

I samtliga beslut att meddela, végra, andra,
innehalla eller aterkalla, tillfalligt eller
slutgiltigt, ett godkannande for forséljning
som fattas enligt denna forordning skall
skalen till sadana beslut utforligt anges.
Dessa beslut skall meddelas den berérda
parten.

Artikel 68

1. Inget godkannande for forsaljning for ett
lakemedel som omfattas av denna
forordning far vagras, dndras, innehallas
eller aterkallas, tillfalligt eller slutgiltigt, pa
andra grunder &n dem som anges i denna
forordning.

2. Inget godkannande for forséljning for ett
lakemedel som omfattas av denna
forordning far meddelas, vagras, andras,
innehallas eller aterkallas, tillfalligt eller
slutgiltigt, enligt andra férfaranden &n dem
som anges i denna férordning.

Artikel 69

Utan att detta paverkar vare sig artikel 68
eller Protokollet om Europeiska
gemenskapernas privilegier och immunitet
skall varje medlemsstat faststélla vilka
sanktioner som skall galla vid dvertradelse
av bestdmmelserna i denna forordning.
Sanktionerna skall vara tillrackliga for att
framja efterlevnaden av dessa
bestammelser.

Medlemsstaterna skall utan drojsmal
underratta kommissionen varje gang
sadana Overtradelser fors infor ratta.

Artikel 70

Tillsatser som omfattas av radets direktiv
70/524/EEG av den 23 november 1970 om
livsmedelstillsatser(17) skall, da de &r
avsedda att administreras till djur enligt det



direktivet, inte betraktas som
veterindrmedicinska lakemedel i den
mening som avses i denna forordning.

Inom tre ar efter det att denna forordning
har tratt i kraft skall kommissionen lamna
en rapport om huruvida den grad av
harmonisering som uppnatts genom denna
forordning och genom radets direktiv
90/167/EEG av den 26 mars 1990 om
faststéllande av villkor for framstéllning,
marknadsforing och anvandning av
foderldkemedel inom gemenskapen(18) &r
likvardig med den som foreskrivs i radets
direktiv 70/524/EEG, om sa ar nodvandigt
tillsammans med forslag till &ndrad status
for coccidiostatika och andra
ldkemedelssubstanser som omfattas av det
direktivet.

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

Artikel 71

Inom sex ar efter det att denna forordning
tratt i kraft skall kommissionen
offentliggdra en allméan rapport om de
erfarenheter som vunnits till foljd av att de
forfaranden borjat tillampas som faststalls i
denna forordning, i kapitel I11 av direktiv
75/319/EEG och i kapitel 1V av direktiv
81/851/EEG.

Artikel 72

Naér det forfarande som faststalls i denna
artikel skall foljas skall kommissionen
bitradas av

- Stdndiga kommittén for humanlakemedel,
i fragor som galler humanlakemedel, och

- Standiga kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel, i fragor
som galler veterindrmedicinska lakemedel.

Kommissionens foretradare skall forelagga
kommittén ett forslag till atgarder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget
inom den tid som ordféranden bestdmmer
med hansyn till hur bradskande fragan r.
Den skall fatta sitt beslut med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillampas vid beslut som
radet skall fatta pa forslag av
kommissionen. De rdster som avges av
medlemsstaternas foretradare i kommittén
skall vagas enligt bestdimmelserna i samma
artikel. Ordforanden far inte rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget
om det ar forenligt med kommitténs
yttrande.

Om forslaget inte &r forenligt med
kommitténs yttrande eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan
dréjsmal foresla radet vilka atgarder som
skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut
med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom
tre manader fran det att forslaget mottagits
skall kommissionen sjélv besluta att de
foreslagna atgarderna skall vidtas.

Artikel 73

Naér det forfarande som faststalls i denna
artikel skall foljas skall kommissionen
bitradas av

- Standiga kommittén for humanlédkemedel,
i fragor som galler humanlakemedel, och

- Standiga kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel, i fragor
som géller veterindrmedicinska lakemedel.

Kommissionens foretradare skall forelagga
kommittén ett forslag till atgarder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget
inom den tid som ordféranden bestammer
med hansyn till hur bradskande fragan éar.
Den skall fatta sitt beslut med den



majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillampas vid beslut som
radet skall fatta pa forslag av
kommissionen. De réster som avges av
medlemsstaternas foretradare i kommittén
skall vagas enligt bestammelserna i samma
artikel. Ordforanden far inte rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget
om det &r forenligt med kommitténs
yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med
kommitténs yttrande eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresla radet vilka atgarder som
skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut
med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom
tre manader fran det att forslaget mottagits
skall kommissionen sjalv besluta att de
foreslagna atgarderna skall vidtas, savida
inte radet med enkel majoritet har avvisat
forslaget.

Artikel 74

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

Med forbehall for vad som sags i forsta
stycket skall avdelning I, I1, 11l och V trada
i kraft den 1 januari 1995.

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

Utfardad i Bryssel den 22 juni 1993.
Pa radets vagnar
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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BILAGA

DEL A

- Lakemedel som utvecklats med ndgon av
foljande bioteknologiska processer:

- Rekombinant DNA-teknik.

- Styrd utformning av genkodande for
biologiskt aktiva proteiner i prokaryotia-
och eukaryotiaorganismer, inklusive
transformerade daggdjursceller.

- Hybridomteknik och metoder for
anvandande av monoklonala antikroppar.

- Veterindrmedicinska lakemedel, &ven
sadana som inte framstallts
bioteknologiskt, som i forsta hand &r
avsedda att anvéndas som
prestationshdjande medel for att framja de
behandlade djurens tillvéaxt eller 6ka deras
avkastning.

DEL B

- Lakemedel som utvecklats genom andra
bioteknologiska processer som enligt
myndighetens uppfattning utgdr en
betydelsefull innovation.

- Lakemedel som administreras via nya
tillforselsystem som enligt myndighetens

uppfattning utgér en betydelsefull
innovation.

- Lakemedel som presenteras for en helt ny
indikation som enligt myndighetens
uppfattning ar av betydande terapeutiskt
intresse.

- Lakemedel som bygger pa radioaktiva
isotoper och som enligt myndighetens
uppfattning ar av betydande terapeutiskt
intresse.

- Nya lakemedel som bereds av blod och
plasma fran manniska.

- Lakemedel vid vilkas tillverkning sadana
processer anvands som enligt
myndighetens uppfattning utgor ett
betydelsefullt tekniskt framsteg, som t. ex.
tvadimensionell elektrofores under
mikroatmosfar.

- Lakemedel som &r avsedda att
administreras till manniskor och som
innehaller en ny aktiv substans som, da
denna forordning tradde i kraft, inte var
godkénd av nagon medlemsstat for
anvandning som humanlédkemedel.

- Lakemedel som ar avsedda att anvandas
pa livsmedelsproducerande djur och som
innehaller en ny aktiv substans som, da
denna forordning tradde i kraft, inte var
godkénd av nagon medlemsstat for
anvandning pa livsmedelsproducerande
djur.



