Komission asetus (EY) N:o 540/95, annettu 10 pdivdana maaliskuuta 1995,
kertomuksenantojarjestelyista, jotka koskevat ihmisille ja elaimille tarkoitetuista, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 saanndsten mukaisesti sallituista, ladkkeista johtuvia
epailtyja, odottamattomia haittavaikutuksia, jotka eivat ole vakavia ja joita esiintyy joko
yhteisdssa

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 540/95,
annettu 10 pdiviand maaliskuuta 1995,

kertomuksenantojérjestelyisti, jotka
koskevat ihmisille ja eldimille tarkoitetuista,
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
sddannosten mukaisesti sallituista, ladkkeista
johtuvia epdiltyja, odottamattomia
haittavaikutuksia, jotka eivit ole vakavia ja
joita  esiintyy  joko  yhteisOssd  tai
kolmannessa maassa

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO,
joka

ottaa  huomioon  Euroopan
perustamissopimuksen,

yhteison

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja l4dkkeitd koskevista yhteison
luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd
eurooppalaisen ladkkeiden arviointijarjeston
(jaljempéand "jdrjestd") perustamisesta 22
paiviand heindkuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (1), ja
erityisesti sen 22 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan ja 44 artiklan 1
kohdan kolmannen alakohdan,

sekd katsoo, ettd

haittavaikutuksia, joita ei ole kuvattu
ladkkeen tuoteselosteessa, voi esiintyd ja
niitd voidaan havaita lddkkeen missa
kaupanpitdmisvaiheessa tahansa,

mainitun asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa ja
44 artiklan 1 kohdassa on jo sdéddetty
vastaavasti ithmisille tarkoitetuista ladkkeisté
ja eldinladkinnillisistd tuotteista johtuvia

epéiltyja vakavia haittavaikutuksia
koskevien kertomusten antamisesta,

innovatiiviset ladkkeet vaativat tarkkaa
valvontaa ihmisten ja eldinten terveyteen
liittyvistad syistd, mukaan lukien
odottamattomat epdillyt haittavaikutukset,
jotka eivit ole vakavia, riippumatta siitd,
esiintyvitkd ne yhteisossd tai kolmannessa
maassa, ja joista ilmoitetaan terveysalan
asiantuntijoiden myontdman
kaupanpitdmisluvan haltijoille ja
eldinldadkintialalla my6s muille sopiville
henkil6ille,

kaupanpitdmisluvan haltijoiden olisi
tarvittaessa anottava muutosta
kaupanpitdmislupaan, kun on vahvistettu,
etta epdillyt, odottamattomat
haittavaikutukset, joita ei ole luokiteltu
vakaviksi, johtuvat kyseisesta ldékkeestd,

eurooppalaisen ladkkeiden arviointijdrjeston
vastuulla  olisi  oltava jdsenvaltioiden
toiminnan yhteensovittaminen ladkkeiden
haitallisten vaikutusten valvonnan alalla
(ladkevalvonta), ja

tdssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat
ithmisten ja eldinten ladkkeitd késittelevien
pysyvien komiteoiden lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Ladkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on varmistettava, ettd




asetuksen (ETY) N:o 2309/93 sddnnosten
mukaisesti sallitusta lddkkeestd johtuvista
epdillyista, odottamattomista
haittavaikutuksista, joita ei ole luokiteltu
vakaviksi, riippumatta siitd, esiintyvitkd ne
yhteisOssd tai kolmannessa maassa, annetaan
kertomus kaikkien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja jarjestoille.

2 artikla

Jollei yhteison kaupanpitdmisluvan
myontamisehdoille ole asetettu muita
vaatimuksia, kaupanpitdmisluvan haltijan on
ilmoitettava asetuksen (ETY) N:o 2309/93
22 artiklan 2 kohdassa ja 44 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen
méiirdaikaiskertomusten selkedsti
erottuvassa ja selvésti maéritellyssd osassa
epdillyista, odottamattomista
haittavaikutuksista, jotka eivit ole vakavia
("turvallisuuspéivitykset"). Niihin
turvallisuuspdivityksiin ~ on  kuuluttava
selvitys  yksittdisistd  tapauksista  sekd
tieteellinen yleisarviointi, johon sisiltyy
kerronnallinen  katsaus haittavaikutusten
luonteesta ja muista asiaankuuluvista
piirteistd ja jossa kiinnitetddn erityistd
huomiota esiintymistaajuuden muutoksiin.

3 artikla

Asiaankuuluvan turvallisuuspéivityksen
osaksi olisi otettava tietoja asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 22 artiklan 2 kohdassa ja 44
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kunkin

ajanjakson padttymiseen asti
(paattymisajankohta).
Turvallisuuspaivitykset on esitettdva

toimivaltaisille viranomaisille 60 pidivan
kuluessa kustakin padttymisajankohdasta
lukien.

4 artikla

Odottamattomia, epiiltyjd haittavaikutuksia,
jotka eivdt ole vakavia ja joiden voidaan
katsoa kaupanpitdmisluvan haltijan
arvioinnin mukaan johtuvan lddkkeestd ja
jotka edellyttdvit neuvoston direktiivin
65/65/ETY (2), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 93/39/ETY
(3), 4 artiklan toisen kohdan 9 alakohdassa
ja neuvoston direktiivin 81/851/ETY (4),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 93/40/ETY (5), 5 artiklan toisen
kohdan 9 alakohdassa tarkoitetun
tuoteselosteen  muuttamista,  kasitellddn
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
myontdmédn  kaupanpitimisluvan ehtojen
muutosten  tutkimisesta 10  pdivdna
maaliskuuta 1995 annetun  komission
asetuksen (EY) N:o 542/95 ja neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (6)
soveltamisalaan kuuluvan
kaupanpitdmisluvan  ehtojen = muutosten
tutkimisesta 10 pédivdnd maaliskuuta 1995
annetun komission asetuksen (EY) N:o
541/95 (7) mukaisesti.

5 artikla

Tamé asetus tulee voimaan kolmantena
pdivdnd sen jilkeen, kun se on julkaistu
Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava,
ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivdand maaliskuuta
1995.

Komission puolesta
Martin BANGEMANN
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