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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 726/2004

annettu 31 piivini maaliskuuta 2004,

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldikkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyisti ja FEuroopan lidikeviraston
perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI ja EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti
sen 95 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan ensimméisen alakohdan b
alakohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maéréttyd menettelyd

A)s
sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearvioin-
tiviraston perustamisesta 22 pdivind heindkuuta 1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 () 71 artiklan mukaan
komissio julkaisee kuuden vuoden kuluessa kyseisen asetuksen
voimaantulosta yleisen kertomuksen asetuksessa vahvistettujen
menettelyjen toimivuudesta saaduista kokemuksista.

) Saadusta kokemuksesta laaditun komission kertomuksen huomi-
oon ottaen on osoittautunut tarpeelliseksi parantaa ladkkeiden
myyntilupamenettelyjen toimivuutta yhteisdssé ja muuttaa tietyiltd
osin Euroopan lddkearviointiviraston hallintoa. Lisdksi viraston
nimed olisi yksinkertaistettava ja se olisi muutettava Euroopan
ladkevirastoksi, jidljempdnd “virasto”.

(3) Mainitun kertomuksen padtelmistd kidy ilmi, ettd asetuksella
(ETY) N:o 2309/93 perustettuun keskitettyyn menettelyyn tehté-
vit muutokset ovat menettelyn toimintaa koskevien yksityiskoh-
taisten sddntdjen korjauksia sekd mukautuksia, joilla pyritddn ot-
tamaan huomioon tieteen ja tekniikan todennédkoinen kehitys ja
Euroopan unionin tuleva laajentuminen. Kertomuksesta kdy myds
ilmi, ettd aiemmin vahvistetut keskitettyd menettelyd koskevat
yleiset periaatteet olisi sdilytettdvd muuttamattomina.

() EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 189 ja EUVL C ... (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd).

(®» EUVL C 61, 14.3.2003, s. 1.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2002 (EUVL C 300 E,
11.12.2003, s. 308), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 29. syyskuuta
2003 (EUVL C 297 E, 9.12.2003, s. 1), Euroopan parlamentin kanta, vah-
vistettu 17. joulukuuta 2003 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neu-
voston pédtds, tehty 11. maaliskuuta 2004.

(*) EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 1647/2003 (EUVL L 245, 29.9.2003, s. 19).
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4)  Koska Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet 6 paivana
marraskuuta 2001 direktiivin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd (1) sekd 6 paivdnid mar-
raskuuta 2001 direktiivin 2001/82/EY eldinlddkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd (2), kaikki asetuksessa (ETY) N:o 2309/93
olevat viittaukset kodifioituihin direktiiveihin olisi saatettava
ajan tasalle.

(5)  Selkeyden vuoksi on tarpeen korvata mainittu asetus uudella ase-
tuksella.

(6)  On syytd sdilyttdd kumotulla yhteison lainsdddéannolld perustettu
yhteison yhteistoimintamenettely, joka edeltdd korkean teknolo-
gian ladkkeitd koskevia kansallisia péaatoksia.

(7)  Korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotettujen,
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien kansallisten toi-
menpiteiden ldhentdmisestd 22 pdivind joulukuuta 1986 annetun
neuvoston direktiivin 87/22/ETY (?) antamisen jidlkeen saatu ko-
kemus on osoittanut, ettd on tarpeen perustaa keskitetty yhteison
lupamenettely, joka on pakollinen korkean teknologian ladkkei-
den ja erityisesti bioteknologisilla menetelmilld kehitettyjen 148k-
keiden osalta, jotta ndiden lddkkeiden tieteellinen arviointi Euroo-
pan yhteisossé sdilyy korkeatasoisena ja siten myds potilaiden ja
terveydenhuoltoalan ammattikunnan luottamus arviointiin sdilyy.
Téamd on erityisen tirkedd uusien hoitomenetelmien yhteydessi
(geeniterapia ja siihen liittyvét soluterapiat, somaattinen kseno-
geeninen soluterapia jne.). Tatd ldhestymistapaa olisi noudatettava
tulevaisuudessakin erityisesti sisdmarkkinoiden asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi ladkealalla.

(8)  Sisamarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisd&miseksi uusien l4dk-
keiden alalla olisi tdmd menettely lisdksi tehtdvd pakolliseksi
harvinaislddkkeiden ja sellaisten ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den osalta, jotka sisdltdvit kokonaan uutta vaikuttavaa ainetta, eli
sellaista vaikuttavaa ainetta, jota ei ole vield hyviksytty yhteis-
0Ossd, ja joiden terapeuttisena kiyttdtarkoituksena on immuunika-
don (aids), sydvén, jonkin hermoston rappeutumissairauden tai
diabeteksen hoito. Menettelyn olisi tultava pakolliseksi neljan
vuoden kuluttua tdmin asetuksen voimaantulopdivistd myos sel-
laisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta, jotka siséltdvét
uutta vaikuttavaa ainetta ja joiden terapeuttisena kayttotarkoituk-
sena on autoimmuunisairauksien ja muiden immuunijérjestelmén
toimintahiirididen sekd virustautien hoito. Liitteen 3 kohtaa olisi
voitava tarkastella uudelleen yksinkertaistettua padtoksentekome-
nettelyd noudattaen aikaisintaan neljin vuoden kuluttua timin
asetuksen voimaantulosta.

(9)  Olisi myds sdddettava vaihtoehtoisesta mahdollisuudesta noudat-
taa keskitettyd menettelyd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
osalta tapauksissa, joissa yhtendisen menettelyn noudattamisesta
koituu lisdhyotyd potilaalle. Tdimd menettely olisi edelleen voi-
tava valita, kun on kyse ladkkeistd, jotka eivit kuulu edelld mai-
nittuihin ryhmiin, mutta joihin liittyy terapeuttinen innovaatio.
Liséksi on syytd antaa mahdollisuus noudattaa titd menettelyd,
kun on kyse ladkkeistd, joihin ei liity innovaatiota mutta joista
voi olla hyo6tyd yhteiskunnalle tai potilaille, mikéli niille myon-
netddn heti yhteison laajuinen lupa, esimerkiksi tietyistd ladk-
keistd, jotka voidaan luovuttaa kéyttoon ilman ladkeméaardysta.
Témd mahdollisuus voidaan laajentaa koskemaan yhteisdssd hy-

(" EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna neuvoston direktiivilla 2004/27/EY (ks. tdmén virallisen lehden
numeron s. 34).

(®» EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
neuvoston direktiivilld 2004/28/EY (ks. tdmén virallisen lehden numeron
s. 58).

(®) EYVL L 15, 17.1.1987, s. 38, direktiivi on kumottu direktiivilld 93/41/ETY
(EYVL L 214, 24.8.1993, s. 40).
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)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

vaksyttyjd geneerisid lddkkeitd edellyttden, ettd timd ei millddn
tavoin haittaa vertailuldfikkeen arvioinnin myotd aikaansaatua yh-
denmukaistamista eikd tdmén arvioinnin tuloksia.

Eldinldakkeiden alalla olisi sdddettdvd hallinnollisista toimenpi-
teistd erityisesti sellaisten alan erityispiirteiden huomioon ottami-
seksi, jotka johtuvat tiettyjen tautien alueellisesta levinneisyy-
destd. Keskitettyd menettelyd olisi voitava noudattaa, kun on
kyse luvan myontidmisestd sellaisille eldinladkkeille, joita kiyte-
tdén eldintautien ennaltachkdisyd koskevien yhteisdn sddnndsten
nojalla. Olisi sdilytettdvd vaihtoehtoinen mahdollisuus noudattaa
keskitettyd menettelyd, kun on kyse eldinlddkkeistd, jotka siséltd-
vét uutta vaikuttavaa ainetta.

Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden prekliinisiin ja kliinisiin tutki-
muksiin liittyvien tietojen suoja-ajan olisi oltava sama kuin direk-
titvissd 2001/83/EY sdddetty suoja-aika. Eldinlddkkeiden preklii-
nisiin ja kliinisiin tutkimuksiin sekd turvallisuus- ja jadmaétutki-
muksiin liittyvien tietojen suoja-ajan olisi oltava sama kuin direk-
tiivissd 2001/82/EY sdddetty suoja-aika.

Keskitettyd menettelyd noudattaen hyvéksyttyja ladkkeitd kaupan
pitdvien pienten ja keskisuurten yritysten kustannusten vihenté-
miseksi olisi annettava sdfinndksié, joiden nojalla voidaan alentaa
maksuja, lykédtd maksujen suorittamista, vastata kddnnoksistd ja
tarjota hallinnollista apua néille yrityksille.

Kansanterveyden suojelemiseksi keskitetyn menettelyn mukaiset
lupapaatokset on tehtdvd asianomaisen lddkkeen laatua, turvalli-
suutta ja tehoa koskevin puolueettomin tieteellisin perustein ja
ottamatta huomioon taloudellisia tai muita vaikuttimia. Jdsenval-
tioiden olisi kuitenkin tilapéisesti voitava kieltdd alueellaan sel-
laisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kéyttd, jotka loukkaavat
puolueettomasti madriteltyjd yleisen jarjestyksen ja yleisen siveel-
lisyyden periaatteita. Yhteisd ei myoskddn voi hyvéksyd eldin-
ladkettd, jos sen kdyttd olisi ristiriidassa yhteistd maatalouspoli-
tiikkkaa koskevien sdéntdjen kanssa tai jos sitd esitettdisiin hyvék-
syttiavaksi sellaiseen kéyttoon, joka on kielletty yhteison muiden
sdannosten, kuten direktiivin 96/22/EY (1), nojalla.

Olisi sdddettdva, ettd direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY laa-
tua, turvallisuutta ja tehoa koskevia arviointiperusteita sovelletaan
ladkkeisiin, joille on myonnetty yhteison lupa, ja olisi voitava
arvioida kaikkien lddkkeiden riski-hydtysuhde markkinoille saat-
tamisen yhteydessd, lupaa uusittaessa ja aina kun toimivaltainen
viranomainen katsoo sen aiheelliseksi.

Yhteisé on perustamissopimuksen 178 artiklan mukaisesti velvol-
linen ottamaan kaikissa toimenpiteissdé huomioon kehitysyhteis-
tyopolitiikan nakokohdat ja edistimdin ihmisarvoisten elinolojen
luomista kaikkialla maailmassa. Lédkelainsdddédnnon yhteydessé
olisi vastedeskin varmistettava, ettd yhteisostd viedddn ainoastaan
tehokkaita, turvallisia ja korkealaatuisia ladkkeitd, ja komission
olisi harkittava, voitaisiinko luoda uusia kannustimia laajalle le-
vinneiden trooppisten sairauksien lddkkeitd koskevaan tutkimuk-
seen.

Olisi myds sdddettdvi, ettd hyvén kliinisen tutkimustavan noudat-
tamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuk-
sissa koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maérdysten ldhentimisestd 4 pdivanid huhtikuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY ()
eettisid vaatimuksia sovelletaan yhteison hyvaksymiin ladkkeisiin.

(") Neuvoston direktiivi 96/22/EY, annettu 29 péivané huhtikuuta 1996, tiettyjen

hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonis-

tien kdyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,

88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3).
(®» EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(18)

(19)

(20)

@n

22)

(23)

Erityisesti siltd osin kuin on kyse yhteison ulkopuolella suorite-
tuista kliinisistd tutkimuksista, jotka koskevat yhteison hyviaksyt-
tavaksi tulevia ladkkeitd, lupahakemuksen arvioinnin yhteydessi
olisi varmistettava, ettd ndma tutkimukset on toteutettu hyvin
kliinisen tutkimustavan periaatteita noudattaen ja ettd ne tayttivit
mainitun direktiivin sddnndksid vastaavat eettiset vaatimukset.

Yhteisolld olisi oltava keinot yhteisdn hajautetun lupamenettelyn
mukaisesti hyvéksyttdviksi esitettyjen lddkkeiden tieteellisen ar-
vioinnin suorittamiseen. Jdsenvaltioiden tekemien, hajautettujen
lupamenettelyjen mukaisesti hyviaksyttaviksi esitettyja ladkkeitd
koskevien hallinnollisten pédtdsten tehokkaan yhdenmukaistami-
sen varmistamiseksi yhteisdlle on lisdksi annettava tarvittavat kei-
not jasenvaltioiden vilisten, lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevien erimielisyyksien ratkaisemiseksi.

Virastoon kuuluvien elinten rakenteen ja toiminnan suunnittelussa
olisi otettava huomioon tarve ajantasaistaa jatkuvasti tieteellistd
asiantuntemusta, yhteison elinten ja kansallisten viranomaisten
vilisen yhteistyon tarpeellisuus, kansalaisyhteiskunnan tarve osal-
listua menettelyyn asianmukaisella tavalla sekd Euroopan unionin
tuleva laajentuminen. Viraston eri elinten olisi luotava ja kehitet-
tavé tarkoituksenmukaisia yhteyksid asianomaisiin osapuoliin, eri-
tyisesti potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden edus-
tajiin.

Viraston pidasiallisena tehtdvind olisi oltava mahdollisimman
korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen antaminen yhteison toi-
mielimille seké jdsenvaltioille, jotta ndmé pystyisivét kdyttimaan
yhteison lainsddddnndlld niille annettua toimivaltaa lddkkeiden
hyviaksymisessé ja valvonnassa. Yhteison myyntilupa olisi myon-
nettdvd vasta sen jalkeen, kun virasto on suorittanut yhtendisen ja
mahdollisimman korkeatasoisen, korkean teknologian lddkkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevan tieteellisen arvioinnin.
Myyntilupa olisi annettava nopealla menettelylld, jossa taataan
tiivis yhteistyd komission ja jasenvaltioiden viélilla.

Viraston ja jdsenvaltioissa toimivien tieteellisten asiantuntijoiden
tiiviin yhteistyon varmistamiseksi hallintoneuvoston kokoonpanon
olisi oltava sellainen, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset liitetdsin aiempaa kiintedmmin ladkkeitd koskevan yh-
teison lupajérjestelmén yleiseen hallintoon.

Viraston talousarvion olisi koostuttava yksityisen sektorin suorit-
tamista maksuista ja yhteison talousarviosta yhteison politiikkojen
taytdntoonpanemiseksi maksetuista rahoitusosuuksista.

Talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja talousarviomenette-
lyn parantamisesta 6 pédivand toukokuuta 1999 tehdyn Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission vilisen toimielinten sopi-
muksen (') 25 kohdassa maérétadn, ettd rahoitusndkymiid mukau-
tetaan, jotta voidaan kattaa laajentumisesta aiheutuvat uudet tar-
peet.

Yksinomainen vastuu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien
viraston lausuntojen valmistelusta olisi annettava ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd kasitteleville komitealle. Eldinlddkkeiden osalta
tdma vastuu olisi annettava eldinlddkekomitealle. Harvinaisladk-
keiden osalta tdmén tehtdvan olisi kuuluttava harvinaisladkkeista
16 pdivand joulukuuta 1999 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 141/2000 (?) perustetulle harvi-
naislddkkeitd késitteleville komitealle. Kasvirohdosvalmisteiden
osalta tdimdn vastuun olisi kuuluttava Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2001/83/EY perustetulle rohdosvalmiste-
komitealle.

() EYVL C 172, 18.6.1999, s. 1.

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
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29

(30)

E2))

(32)

Viraston perustaminen ja erityisesti pysyvé tekninen ja hallinnol-
linen sihteeristd vahvistavat ndiden komiteoiden tieteellistd tehté-
vdd ja itsendistd asemaa.

Tieteellisten komiteoiden tehtévikenttdd olisi laajennettava ja nii-
den toimintatapoja ja kokoonpanoa nykyaikaistettava. Tulevaisuu-
dessa myyntiluvan hakijoille olisi annettava tieteellistd neuvontaa
yleisemmin ja yksityiskohtaisemmin. Olisi my0s perustettava tar-
vittavat rakenteet yrityksille - erityisesti pienille ja keskisuurille
yrityksille - annettavan neuvonnan kehittdmiseksi. Komiteoiden
olisi voitava siirtdd tiettyja itselleen kuuluvia arviointitehtdvid py-
syville tyoryhmille, joiden tydskentelyyn voi osallistua titd tar-
koitusta varten nimettyjé tieteellisid asiantuntijoita, kuitenkin niin,
ettd komitealla on edelleen tdysi vastuu antamastaan tieteellisestd
lausunnosta. Myos uudelleentarkastelumenettelyja olisi tarkistet-
tava hakijan oikeuksien takaamiseksi.

Keskitettyyn menettelyyn osallistuvien tieteellisten komiteoiden
jasenmaidrd olisi vahvistettava sellaiseksi, ettd komiteat voivat
kokonsa puolesta toimia tehokkaasti Euroopan unionin laajentu-
misen jilkeen.

Myds tieteellisten komiteoiden asemaa olisi lujitettava, jotta vi-
rasto voisi aktiivisesti osallistua kansainviliseen tieteelliseen vuo-
ropuheluun ja kehittdd tiettyji myohemmin vélttdméttomia toimia,
erityisesti kansainvilisen tieteellisen yhdenmukaistamisen ja Maa-
ilman terveysjérjeston kanssa toteutettavan teknisen yhteistyon
aloilla.

Oikeusvarmuuden lisddmiseksi on my0s tarpeen mééritelld tehta-
vinjako viraston toimien avoimuutta koskevien sddntdjen osalta,
asetettava yhteison myyntiluvan saaneiden ladkkeiden kaupan pi-
tdmistd koskevia tiettyjd ehtoja, annettava virastolle valtuudet
valvoa yhteison luvan saaneiden lddkkeiden jakelua sekd tdsmen-
nettidvé tdmén asetuksen sdénndsten ja siind vahvistettujen menet-
telyjen mukaisesti myonnettyjen lupien ehtojen noudattamatta jat-
tdmisen seuraamukset ja seuraamusten tdytintdonpanoa koskevat
menettelyt.

On myds tarpeen toteuttaa toimenpiteitd yhteison myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden ja erityisesti ndiden ladkkeiden epdsuotavien
vaikutusten tehokkaaksi valvomiseksi yhteison ladketurvatoimin-
nan puitteissa siten, ettd varmistetaan kaikkien sellaisten ladkkei-
den nopea vetdminen markkinoilta, joiden riski-hyotysuhde on
tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa negatiivinen.

Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi viraston olisi vastattava
jésenvaltioiden lddketurvatoiminnan yhteensovittamisesta. On an-
nettava joukko uusia sdfinnoksid tiukkojen ja tehokkaiden ladke-
turvatoimintamenettelyjen luomiseksi, jotta toimivaltaiset viran-
omaiset voivat toteuttaa kiireellisid viliaikaistoimenpiteitd, myos
myyntiluvan muutoksia, sekd lddkkeen riski-hyotysuhteen uudel-
leenarvioinnin mahdollistamiseksi milloin tahansa.

On myds tarkoituksenmukaista antaa komission tehtdviksi, tii-
viissd yhteistydssd viraston kanssa ja jasenvaltioiden kuulemisen
jalkeen, sovittaa yhteen jdsenvaltioiden tehtdviksi annettuja eri-
laisia valvontatehtévié ja erityisesti toimittaa ldfkevalmisteita kos-
kevia tietoja sekd valvoa hyvin valmistustavan, hyvéin laborato-
riokdytdnnon ja hyvén kliinisen kdytdnnon noudattamista.

On tarpeen sditdd ladkkeitd koskevien yhteison lupamenettelyjen
ja jasenvaltioiden kansallisten menettelyjen, jotka on jo huomat-
tavalta osin yhdenmukaistettu direktiiveilld 2001/83/EY ja
2001/82/EY, yhteensovitetusta soveltamisesta. Komission olisi
kymmenen vuoden vélein arvioitava tdssd asetuksessa vahvistet-
tujen menettelyjen toimivuutta niistd saadun kokemuksen perus-
teella.
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(33) Potilaiden oikeutettuihin odotuksiin vastaamiseksi seké tieteen ja
hoitomenetelmien yhd nopeamman kehityksen huomioon ottami-
seksi olisi otettava kayttoon nopeutettuja arviointimenettelyja
ladkkeille, joista on huomattavaa terapeuttista hyotyd, sekd tietyin
vuosittain uudelleen tarkasteltavin ehdoin mydnnettivid viliaikai-
sia lupia koskevia menettelyjd. Thmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden
alalla olisi aina kun se on mahdollista noudatettava yhteistd 14-
hestymistapaa, kun jadsenvaltioiden lainsdddénnossd maéritelldan
uusien ladkkeiden erityisluvallisen kdyton perusteet ja ehdot.

(34) Jasenvaltiot ovat kehittdneet ladkkeiden suhteellisen tehon arvi-
oinnin, jonka tavoitteena on médritelld uuden lddkkeen asema
suhteessa samaan terapeuttiseen ryhméén kuuluviin, jo olemassa
oleviin lddkkeisiin. Myds neuvoston 29 pédivind kesdkuuta 2000
antamissa ladkkeitd ja kansanterveyttid koskevissa padtelmissa (1)
korostetaan terapeuttista lisdarvoa tuovien lddkkeiden tunnistami-
sen tirkeyttd. Tdtd arviointia ei saisi kuitenkaan suorittaa myyn-
tiluvan myontdmisen yhteydessd, jossa olisi edelleen kéytettdvi
olennaisimpia arviointiperusteita. Taltd osin olisi otettava huomi-
oon mahdollisuus kerétd tietoja menetelmistd, joita jésenvaltiot
kayttavat tutkiessaan kunkin uuden lddkkeen terapeuttista hyotya.

(35) Direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY nykyisten sddnndsten
mukaisesti yhteison myyntiluvan voimassaolo olisi aluksi rajoitet-
tava viiteen vuoteen, minkd pédttyessd se olisi uusittava. Tdméin
jélkeen myyntiluvan olisi normaalisti oltava voimassa rajoittamat-
toman ajan. Jos lupaa ei kéytetd kolmeen perdkkiiseen vuoteen,
eli ladkettd ei ole tdnd aikana saatettu markkinoille yhteisossé,
luvan ei olisi endd katsottava olevan voimassa, jotta véltetddn
erityisesti téllaisten lupien ylldpidosta johtuvia hallinnollisia rasit-
teita. Tdstd sddnnostd olisi kuitenkin voitava poiketa, kun se on
perusteltua kansanterveydellisistd syisti.

(36) Muuntogeenisid organismeja siséltdvistd ja niistd koostuvista
ladkkeistd voi aiheutua ympdéristoriskejd. Téllaisten valmisteiden
osalta on siten tarpeen sddtdd samanlaisesta ympéristoriskien ar-
vioinnista kuin geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituk-
sellisesta levittdimisestd ympéristoon 12 paivénd maaliskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissad
2001/18/EY (?), miké tapahtuu rinnakkain sen asianomaisen val-
misteen laadun, turvallisuuden ja tehon arvioinnin kanssa, joka
suoritetaan yhtendisen yhteison menettelyn mukaisesti.

(37) Tamin asetuksen tdytdntoOnpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi pédtettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivand kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston péitdksen 1999/468/EY (°) mukaisesti.

(38) Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 muuttamisesta virastoon sovellet-
tavien talousarviota ja varainhoitoa seké viraston asiakirjoihin tu-
tustumista koskevien sddntdjen osalta annetun asetuksen (EY) N:
o 1647/2003 (%) saédnnokset olisi siséllytettivd kokonaisuudessaan
tdhdn asetukseen,

() EYVL C 218, 31.7.2000, s. 10.

(® EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1830/2003
(EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

(®) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

() EUVL L 245, 29.9.2003, s. 19.
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO

MAARITELMAT JA SOVELTAMISALA

1 artikla

Témidn asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevien yhteison lupa-, valvonta- ja lddketurvatoimintame-
nettelyjen vahvistaminen ja Euroopan lddkeviraston, jéljempénd “vi-
rasto”, perustaminen.

Tamén asetuksen sdanndkset eivit vaikuta jdsenvaltioiden viranomaisten
toimivaltaan lddkkeiden hinnoittelussa tai sen osalta, kuuluvatko ne ter-
veydellisilld, taloudellisilla tai sosiaalisilla perusteilla kansallisten sai-
rausvakuutus- tai sosiaaliturvajirjestelmien soveltamisalaan. Jasenvaltiot
voivat erityisesti valita myyntiluvassa olevista tekijoistd ne terapeuttiset
kayttotarkoitukset ja pakkauskoot, jotka kuuluvat niiden sosiaaliturvajér-
jestelmén piiriin.

2 artikla

Téssd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan ja di-
rektiivin 2001/82/EY 1 artiklan méaritelmid.

Téssd asetuksessa tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan haltijan on ol-
tava sijoittautunut yhteisoon. Luvanhaltija vastaa ndiden lddkkeiden
markkinoille saattamisesta riippumatta siitd, tapahtuuko tdméa luvanhal-
tijan vai timén valtuuttaman henkilon toimesta.

3 artikla

1. Liitteen mukaisia 1ddkkeitd ei saa saattaa yhteisossd markkinoille
ilman, ettd yhteisd on myontinyt myyntiluvan tdmén asetuksen mukai-
sesti.

2. Yhteisd voi tdmidn asetuksen mukaisesti myoOntdd myyntiluvan
ladkkeelle, joka ei ole liitteen mukainen, jos:

a) ladke siséltdd uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole myonnetty yh-
teison myyntilupaa tdmédn asetuksen voimaantulopdivind; tai

b) jos hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittdva terapeuttinen,
tieteellinen tai tekninen innovaatio tai ettd luvan myontidmisestd ta-
min asetuksen mukaisesti on etua potilaille tai eldinten terveydelle
koko yhteisossa.

Téllainen lupa voidaan myontdd myods niitd immunologisia eldinlddk-
keité varten, joilla hoidetaan yhteison ennaltachkéisevien toimenpiteiden
kohteena olevia eldintauteja.

3. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyn-
tiluvan yhteison myyntiluvan saaneen vertailuldikkeen geneeriselle
muodolle direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2001/82/EY mukaisesti
seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehty direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan tai direk-
tiivin 2001/82/EY 13 artiklan mukaisesti;

b) valmisteyhteenveto vastaa kaikilta olennaisilta osiltaan sen ladkkeen
valmisteyhteenvetoa, jolle on myonnetty yhteisdn myyntilupa, lu-
kuun ottamatta niitd valmisteyhteenvedon kohtia, jotka koskevat
kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluivat edelleen patent-
tilainsdddidnnon piiriin geneerisen ladkkeen tullessa markkinoille; ja
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c) geneeriselle lddkkeelle on mydnnetty myyntilupa samalla nimelld
kaikissa jdsenvaltioissa, joissa lupahakemus on tehty. Tassd sddnnok-
sessd INN-nimen (kansainvilisen yleisnimen) kaikki kieliversiot kat-
sotaan samaksi nimeksi.

4.  Viraston toimivaltaisen komitean kuulemisen jdlkeen liitettd voi-
daan tarkastella uudelleen tekniikan ja tieteen kehittymisen perusteella
tarpeellisten muutosten tekemiseksi ilman, ettd keskitetyn menettelyn
soveltamisalaa laajennetaan. Téllaiset muutokset hyviksytddn 87 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4 artikla

1. Hakemus 3 artiklassa tarkoitetun myyntiluvan saamiseksi on teh-
tdva virastolle.

2. Yhteis6 myontdd ja valvoo ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
myyntilupia Il osaston mukaisesti.

3. Yhteisé myontdd ja valvoo eldinlddkkeiden myyntilupia III osaston
mukaisesti.

II OSASTO

IHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN
HYVAKSYMINEN JA VALVONTA

1 luku

Hakemusten tekeminen ja tutkiminen - luvat

5 artikla

1. Perustetaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd (jaljempand ladkkeitd)
kisittelevd komitea. Komitea on osa virastoa.

2. Thmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd késittelevin komitean tehtdvidnd on
laatia viraston lausunto keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen
asiakirjojen hyviksyttivyydestd, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
myyntiluvan myOntdmisestd, muuttamisesta, luvan keskeyttdmisestd tai
peruuttamisesta timén osaston sddnnosten mukaisesti seké lddketurvatoi-
minnasta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 56 artiklan soveltamista tai
komitealle muussa yhteisén lainsddddnndsséd sille annettujen tehtivien
suorittamista.

3. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea antaa lausun-
toja viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan pyynndstd myos
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointiin liittyvistd tieteellisistd ky-
symyksistd. Komitea ottaa asianmukaisesti huomioon jisenvaltioiden
lausuntopyynnoét. Lisdksi komitea muotoilee lausunnon aina, kun keski-
ndisen tunnustamisen menettelyssd ilmenee erimielisyyksid lddkkeiden
arvioimisen suhteen. Komitean lausunnot on saatettava julkisesti saata-
ville.

6 artikla

1.  Thmisille tarkoitettua lddkettd koskevan myyntilupahakemuksen on
sisdllettdvd yksiloityind ja tdydellisind tiedot ja asiakirjat, jotka maini-
taan direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b tai 11
artiklassa seké direktiivin liitteessd 1. Asiakirjojen on siséllettdva selvitys
siitd, ettd Euroopan unionin ulkopuolella tehdyt kliiniset tutkimukset
tayttavat direktiivin 2001/20/EY eettiset vaatimukset. Tiedoissa ja asia-
kirjoissa on otettava huomioon, ettd lupa haetaan samalla kertaa koko
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yhteison alueelle ja ettd tavaramerkkioikeuden soveltamista koskevia
poikkeustapauksia lukuun ottamatta ladkkeestd on kaytettdvd yhtd ai-
noaa nimea.

Hakemukseen on liitettdvd hakemuksen tutkimisesta virastolle suoritet-
tava maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tarkoitettu
muuntogeenisid organismeja sisadltdva tai niistd koostuva ihmisille tar-
koitettu ladke, hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot:

a) jéljennds toimivaltaisen viranomaisen antamasta luvasta, jonka perus-
teella muuntogeenisid organismeja saa tutkimus- ja kehitystarkoituk-
sessa levittdd tarkoituksellisesti ympéristoon direktiivin 2001/18/EY
B osan tai geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympéaristoon 23 péivand huhtikuuta 1999 annetun neu-
voston direktiivin 90/220/ETY (') B osan mukaisesti;

b) tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/EY liittei-
den III ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot;

c¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen tehty ympa-
ristoriskien arviointi; ja

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen tutkimusten
tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta muuntogeenisid or-
ganismeja siséltdviin tai niistd koostuviin ihmisille tarkoitettuihin 148k-
keisiin.

3. Viraston on huolehdittava siitd, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeité

kisittelevin komitean lausunto annetaan 210 péivin kuluessa asianmu-
kaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tieteellisten tietojen
arvioinnin tiytyy kestdd véhintddn 80 piivad, paitsi jos esittelija ja
rinnakkaisesittelijd ilmoittavat saaneensa arviointityonsd péétokseen en-
nen titd aikaa.

Mainittu komitea voi vaatia markkinoille saattamista koskevan lupaha-
kemuksen tieteellisten tietojen arvioinnin méérdajan pidentdmisti asian-
mukaisesti perustellun pyynnon perusteella.

Jos kyseessd on muuntogeenisid organismeja sisdltdva tai niistd koos-
tuva ihmisille tarkoitettu 144ke, mainitun komitean lausunnossa on nou-
datettava direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja ympéristdd koskevia
turvallisuusvaatimuksia. Arvioidessaan muuntogeenisid organismeja si-
sdltdvien tai niistd koostuvien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyn-
tilupahakemuksia esittelijd toteuttaa yhteison tai jdsenvaltioiden direktii-
vin 2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten tarvittavat kuulemiset.

4. Komissio laatii viraston, jdsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa maiéritellddn muoto, jota
noudattaen hakemukset on tehtéva.

7 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitte-
levd komitea:

a) tarkastaa, ettd 6 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja asiakirjat
vastaavat direktiivin 2001/83/EY vaatimuksia, ja tutkii, tdyttyvatko
myyntiluvan myontdmiselle tissd asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytdd virallista lddkevalvontalaboratoriota tai jdsenvaltion tité
tarkoitusta varten nimedmai laboratoriota tutkimaan ihmisille tarkoi-
tetun ladkkeen, sen ldhtoaineet ja tarvittaessa kéytetyt vélituotteet tai

(") EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi on kumottu direktiivilla 2001/18/EY,
mutta silld on edelleen tiettyjd oikeusvaikutuksia.
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muut ainesosat varmistuakseen siitd, ettd valmistajan kdyttdmét ja
hakemuksessa kuvatut tarkastusmenetelmét ovat asianmukaiset;

c) voi pyytdd, ettd hakija tdydentdd hakemukseen liitettyjd tietoja maa-
réajassa. Jos mainittu komitea kayttdd titd mahdollisuutta, 6 artiklan
3 kohdan ensimmaisessd alakohdassa séddettyd madrdaikaa pidenne-
tadn sithen asti kun pyydetyt lisdtiedot on toimitettu. Tatd méardaikaa
pidennetdsin myos siksi ajaksi, joka hakijalle on annettu valmistella
suullista tai kirjallista selvitystdin.

8 artikla

1. Jasenvaltion on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komi-
tean kirjallisesta pyynndstd toimitettava tiedot, jotka osoittavat, ettd
ladkkeen valmistaja tai lafkkeen kolmannesta maasta tuova taho pystyy
valmistamaan asianomaista ladkettd ja/tai suorittamaan tarvittavat tarkas-
tukset 6 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukai-
sesti.

2. Jos mainittu komitea pitdd titd tarpeellisena hakemuksen tutkimi-
seksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen ladkkeen valmis-
tuspaikan erityistarkastukseen. Téllaiset tarkastukset voidaan tehdd en-
nalta ilmoittamatta.

Tarkastuksen suorittavat 6 artiklan 3 kohdan ensimmaéisesséd alakohdassa
sdddetyssd médrdajassa jasenvaltion tarkastajat, joilla on asianmukainen
pitevyys ja joiden mukana voi olla esittelija tai mainitun komitean
nimedm4 asiantuntija.

9 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipyméttd hakijalle, jos ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd kasittelevin komitean lausunnon mukaan:

a) hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan myon-
tdmisperusteita;

b) hakijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa on muutettava,

c) valmisteen merkinndt tai pakkausseloste eivdat ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaiset;

d) luvan myontdminen edellyttdd 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitet-
tujen ehtojen tayttymista.

2. Hakija voi 15 péivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti virastolle aikomuksestaan tehda
asiassa oikaisupyyntd. Talloin hakijan on toimitettava pyynnon yksityis-
kohtaiset perustelut virastolle 60 pdivdan kuluessa lausunnon vastaanot-
tamisesta.

Mainitun komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60 péivin
kuluessa pyynnén perustelujen vastaanottamisesta 62 artiklan 1 kohdan
neljannessd alakohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti. Pyynnon
johdosta tehtévien paatelmien perustelut on liitettdvé lopulliseen lausun-
toon.

3. Virasto toimittaa mainitun komitean lopullisen lausunnon 15 péi-
vin kuluessa sen antamisesta komissiolle, jdsenvaltioille ja hakijalle.
Lausuntoon liitetdén kertomus, jossa kuvataan komitean suorittama 144k-
keen arviointi ja perustellaan tehdyt péaatelmat.

4. Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myontdmistd asianomai-
selle ladkkeelle, lausuntoon liitetddn seuraavat asiakirjat:

a) ehdotus direktiivin 2001/83/EY 11 artiklassa tarkoitetuksi valmis-
teyhteenvedoksi;
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b) yksityiskohtaiset tiedot niistd ehdoista tai rajoituksista, joita asiano-
maisen lddkkeen toimittamiselle tai kdytolle olisi asetettava, mukaan
lukien ehdot, joiden mukaisesti lddke voidaan asettaa potilaiden saa-
taville direktiivin 2001/83/EY VI osastossa vahvistettujen perustei-
den mukaisesti;

c) yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka
koskevat kyseisen lddkkeen turvallista ja tehokasta kéyttod;

d) hakijan ehdotus merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi direktiivin
2001/83/EY V osastossa edellytetyssd muodossa;

e) arviointilausunto.

10 artikla

1.  Komissio laatii hakemusta koskevan paitésluonnoksen 15 péivin
kuluessa 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta.

Jos paitdsluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontdamistd, sithen on
liitettéivd 9 artiklan 4 kohdan a, b, c ja d alakohdassa mainitut asiakirjat
tai siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos pédtosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittda
sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syist.

Pédtosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen padtdksen 87 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua menettelyd noudattaen 15 pdivdn kuluessa menettelyn paatty-
misestd.

3. Jéljempini 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kisittelevd pysyvd komitea mukauttaa tydjarjestystdén sille
tdmédn asetuksen nojalla kuuluvien tehtivien huomioon ottamiseksi.

Niiden mukautusten perusteella:
a) mainittu pysyva komitea antaa lausuntonsa kirjallisena;

b) jdsenvaltioilla on oltava 22 piivdd aikaa toimittaa komissiolle péa-
tosluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos paétos on tehtiva
kiireellisesti, puheenjohtaja voi kuitenkin asettaa lyhyemmén mééria-
jan késiteltivind olevan asian kiireellisyyden mukaan. Poikkeuksel-
lisia olosuhteita lukuun ottamatta timin miérdajan on oltava véhin-
tddn viisi paivéa,

¢) jasenvaltiot voivat pyytdd kirjallisesti, ettd mainittu pysyvd komitea
tutkii 1 kohdassa tarkoitetun péatdsluonnoksen téysistunnossaan;
pyynnon on oltava yksityiskohtaisesti perusteltu.

4.  Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion kirjallisissa huomioissa tuo-
daan esiin uusia térkeitd tieteellisid tai teknisid kysymyksid, joita ei ole
késitelty viraston antamassa lausunnossa, puheenjohtaja keskeyttdsd me-
nettelyn ja palauttaa hakemuksen virastolle uudelleen kisiteltdviksi.

5. Komissio antaa 4 kohdan tdytintdonpanemiseksi tarvittavat sdén-
nokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 9 artiklan 4 kohdan ensimmdiisen ala-
kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa mainittujen asiakirjojen jakelusta.

11 artikla

Jos hakija peruuttaa virastolle tekeménsd myyntilupahakemuksen ennen
kuin hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on ilmoitettava viras-
tolle menettelynsé syyt. Virasto julkistaa ndmé tiedot ja, jos arviointi-
lausunto on kéytettdvissé, julkaisee sen poistettuaan siitd kaikki liikesa-
laisuuksina pidettavit tiedot.
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12 artikla

1.  Myyntilupa evitéén, jos 6 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen
ja asiakirjojen tarkastamisen jéilkeen kidy ilmi, ettei hakija ole asianmu-
kaisesti tai riittdvasti osoittanut ihmisille tarkoitetun lddkkeen laatua,
turvallisuutta tai tehoa.

Lupa evitddn my0s, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot
tai asiakirjat eivét ole asianmukaiset tai jos hakijan ehdottamat merkin-
nét tai pakkausseloste eivit ole direktiivin 2001/83/EY V osaston mu-
kaiset.

2. Yhteison myyntiluvan epddminen merkitsee koko yhteisossd voi-
massa olevaa kieltoa saattaa asianomainen ladke markkinoille.

3. Tiedot kaikista epddmisistd ja niiden perustelut julkistetaan.

13 artikla

1. Témén asetuksen mukaisesti myonnetty myyntilupa on voimassa
koko yhteisdssd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/
EY 4 artiklan 4 kohdan soveltamista. Lupa antaa kussakin jdsenvaltiossa
samat oikeudet ja velvollisuudet kuin kyseisen jdsenvaltion direktiivin
2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti myontimad myyntilupa.

Myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut lddkkeet merkitdsin yhteison
ladkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on ilmettivd pakkauk-
sesta.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan FEuroopan unionin
virallisessa lehdessd; ilmoituksessa todetaan erityisesti luvan mydnta-
mispéivéd ja yhteison rekisteriin merkitty numero sekd ladkkeen vaikut-
tavan aineen kansainvilinen yleisnimi (INN-nimi), lddkemuoto ja ana-
tomis-terapeuttis-kemiallinen koodi (ATC-koodi).

3. Virasto julkaisee vilittomésti komitean laatiman ihmisille tarkoi-
tettua ladkettd koskevan arviointilausunnon sekd antamansa puoltavan
lausunnon perustelut poistettuaan siitd kaikki liikesalaisuuksina pidetta-
vit tiedot.

Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on sisdllyttdva
yhteenveto, joka on kirjoitettu yleisolle ymmarrettdvalla tavalla. Yhteen-
vetoon on erityisesti sisdllyttdva lddkkeen kaytt6d koskevia ehtoja kisit-
televd osuus.

4.  Myyntiluvan myontdmisen jalkeen luvanhaltijan on ilmoitettava
virastolle ihmisille tarkoitetun lddkkeen tosiasiallisen markkinoille saat-
tamisen ajankohdat eri jasenvaltioissa ottaen huomioon erilaiset luvan
saaneet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myos kyseisen lddkkeen mark-
kinoille saattamisen tilapdisestd tai pysyvéstd keskeytymisestd. Ilmoitus
on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta tehtéva vahintdan kaksi
kuukautta ennen ladkkeen markkinoilla pitdmisen keskeytymist.

Myyntiluvan haltijan on viraston pyynnosté ja erityisesti lddketurvatoi-
minnan yhteydessd annettava kyseisen lddkkeen myyntimaéria koskevat
koko yhteison kattavat ja jasenvaltioittain eritellyt tiedot sekd kaikki
hallussaan olevat tiedot lddkeméadrdysten lukuméaarista.

14 artikla

1.  Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 4, 5 ja 7 kohdan soveltamista.

2. Myyntilupa voidaan uusia viiden vuoden kuluttua viraston teke-
man riski-hy6tysuhteen uudelleenarvioinnin perusteella.
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Myyntiluvan haltijan on titd varten toimitettava virastolle ajantasaistetut
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat asiakirjat, mukaan lukien tiedot
kaikista myyntiluvan myontdmisen jilkeen tehdyistd muutoksista, véhin-
tddn kuusi kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon pédttymistd 1
kohdan mukaisesti.

3. Talld tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamattoman
ajan, jollei komissio paétd ladketurvatoimintaan liittyvistd perustelluista
syistd uusia myyntilupaa toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mu-
kaisesti.

4.  Myyntilupa ihmisille tarkoitetulle 1ddkkeelle, jota ei ole tosiasialli-
sesti saatettu markkinoille yhteisdssd kolmen vuoden kuluessa luvan
myontamisestd, lakkaa olemasta voimassa.

5. Jollei aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta lddkettd enda
ole tosiasiallisesti ollut markkinoilla saatavilla kolmeen perikkdiseen
vuoteen, kyseiselle lddkkeelle myonnetty myyntilupa lakkaa olemasta
voimassa.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liittyvistd
syistd komissio voi myontdd poikkeuksen 4 ja 5 kohdasta. Poikkeuksen
on oltava asianmukaisesti perusteltu.

7. Lupaan voidaan hakijan kuulemisen jélkeen liittdd tiettyjd erityis-
velvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen vuosittain. Néitd velvoitteita
koskeva luettelo on saatettava julkisesti saataville.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, tillaisen luvan voimassaolo-
aika on yksi vuosi, ja se voidaan uusia.

Téllaisen luvan myontdmistd koskevat sddnnokset vahvistetaan komis-
sion asetuksessa, joka annetaan 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua me-
nettelyd noudattaen.

8.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jilkeen lupa
voidaan antaa silld ehdolla, ettd hakija ottaa kdyttoon erityismenettelyja,
jotka koskevat erityisesti ladkkeen turvallisuutta, sen kdyttdon liittyvista
haittavaikutuksista toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamista ja toteu-
tettavia toimenpiteitd. Lupa voidaan myontéd ainoastaan puolueettomista
ja todennettavista syistd, ja sen on nojauduttava johonkin direktiivin
2001/83/EY liitteessd I tarkoitettuun perusteeseen. Luvan voimassa pi-
tdminen edellyttdd ndiden ehtojen vuotuista uudelleenarviointia.

9.  Tehdesséidn sellaista ihmisille tarkoitettua ladkettd koskevan myyn-
tilupahakemuksen, josta on huomattavaa etua kansanterveyden ja erityi-
sesti terapeuttisen innovaation kannalta, hakija voi pyytdd nopeutettua
arviointimenettelyd. Pyyntd on perusteltava asianmukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeita késittelevd komitea hyvéksyy pyyn-
non, 6 artiklan 3 kohdan ensimmadisessi alakohdassa sdddetty méairaaika
on 150 péivaa.

10.  Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitte-
levd komitea sisdllyttdd sithen ehdotuksen ladkkeiden madrddmisen tai
kéyton perusteista direktiivin 2001/83/EY 70 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

11.  Thmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, joille on myodnnetty myynti-
lupa tdmén asetuksen sdanndsten mukaisesti, sovelletaan, rajoittamatta
teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan lainsddadannon
soveltamista, tietosuojan osalta kahdeksan vuoden suoja-aikaa ja mark-
kinoinnin osalta kymmenen vuoden suoja-aikaa, jota viimeksi mainittua
voidaan jatkaa enintddn 11 vuoteen, jos myyntiluvan haltija saa maini-
tun kymmenen vuoden jakson ensimmadisten kahdeksan vuoden aikana
luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle kéyttotarkoitukselle,
joiden on voitu luvan saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvioinnissa
katsoa tuovan huomattavaa kliinistd hyotyéd verrattuna olemassa oleviin
hoitomuotoihin.
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15 artikla

Myyntiluvan myontdmiselld ei ole vaikutusta jésenvaltioiden kansallisen
lainsddddnndn mukaiseen valmistajan tai myyntiluvan haltijan siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen.

2 luku

Valvonta ja seuraamukset

16 artikla

1. Témén asetuksen mukaisesti myonnetyn luvan saamisen jilkeen
myyntiluvan haltijan on direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan d
ja h alakohdassa sdddettyjen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta
otettava huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys sekd toteutettava
kaikki tarpeelliset muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja tarkastus olisi
yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on
pyydettdvé lupaa ndihin muutoksiin timéin asetuksen mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on vélittdémasti ilmoitettava virastolle, komis-
siolle ja jdsenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia
direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b ja 11
artiklassa ja direktiivin liitteessd I sekd tdmén asetuksen 9 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jdsenvaltioille viipy-
méttd erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu lddke on saatettu mark-
kinoille, sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa
kyseisen ihmisille tarkoitetun lddkkeen hydtyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto voi mil-
loin hyvénsd pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja sen osoit-
tamiseksi, ettd riski-hyotysuhde on edelleen positiivinen.

3. Jos ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltija ehdottaa
muutosta 2 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, sen on
tehtdva asiaa koskeva hakemus virastolle.

4. Komissio antaa virastoa kuultuaan tarpeelliset sdinndkset myynti-
luvan ehtoja koskevien muutosten arvioimiseksi asetuksen muodossa 87
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

17 artikla

Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakirjojen ja tietojen
oikeellisuudesta.

18 artikla

1. Yhteisossd valmistettujen ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden val-
vonnasta vastaavat sen jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimival-
taiset viranomaiset, joka on myontinyt tai jotka ovat myodnténeet asia-
nomaiselle lddkkeelle direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun valmistusluvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen lddkkeiden valvonnasta vastaavat sen
jésenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka
on myontinyt tai jotka ovat myontineet maahantuojalle direktiivin
2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun luvan, jollei yhteison
ja viejimaan vililld ole tehty asianmukaisia sopimuksia tarkastusten
suorittamiseksi viejdimaassa ja jos valmistaja tdyttdd vaatimukset, jotka
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vastaavat véhintddn yhteison hyvén valmistustavan mukaisia vaatimuk-
sia.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jdsenvaltiolta tai virastolta.

19 artikla

1.  Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa
yhteison puolesta, ettd ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan haltija
tai valmistaja tai yhteis6on sijoittautunut maahantuoja tayttda direktiivin
2001/83/EY 1V, IX ja XI osastossa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/83/EY 122 artiklan
mukaisesti merkittivistd jdsenvaltioiden vélisistd ndkemyseroista, jotka
koskevat sitd, tdyttddko ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan hal-
tija tai valmistaja tai yhteison alueelle sijoittautunut maahantuoja 1
kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi asianomaisia jidsenvalti-
oita kuultuaan pyytdd valvontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan
myyntiluvan haltijaan, valmistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan
uuden tarkastuksen. Tarkastajan mukana on oltava kaksi muiden kuin
erimielisten jésenvaltioiden tarkastajaa tai kaksi ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdn komitean nimedméd asiantuntijaa.

3. Jollei yhteison ja kolmannen maan vililli 18 artiklan 2 kohdan
mukaisesti mahdollisesti tehdyistd sopimuksista muuta johdu, komissio
voi jdsenvaltion tai mainitun komitean perustellusta pyynnostd tai
omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan sijoittautunutta valmis-
tajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jésenvaltioiden tarkastajat, joilla on asianmu-
kainen pitevyys; tarkastajien mukana voi olla esitteliji tai mainitun
komitean nime&mi asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava ko-
mission, jasenvaltioiden ja mainitun komitean kayttoon.

20 artikla

1. Jos jonkin muun jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tai val-
vonnasta vastaavat viranomaiset katsovat, ettei valmistaja tai yhteison
alueelle sijoittautunut tuoja endd tdytd direktiivin 2001/83/EY IV osas-
tossa vahvistettuja vaatimuksia, viranomaisten on viipyméttd ilmoitet-
tava tdstd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késitteleville komitealle ja
komissiolle, esitettdva yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toi-
menpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd
ladkkeeseen olisi sovellettava jotakin direktiivin 2001/83/EY IX ja XI
osastossa tarkoitetuista toimenpiteistd, tai jos mainittu komitea on anta-
nut samansiséltdisen lausunnon tdmén asetuksen 5 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytdd viraston lausunnon
mairiajassa, jonka komissio vahvistaa asian kiireellisyyden mukaan.
Mikéli mahdollista, ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltijaa
on pyydettidva esittimidn asiasta suullinen tai kirjallinen selvitys.

3.  Komissio paittdd viraston lausunnon perusteella tarvittavista vali-
aikaisista toimenpiteistd, joita sovelletaan vilittomasti.

Lopullinen p&étds tehdddn kuuden kuukauden kuluessa 87 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat valttdiméattomid ihmisten terveyden tai
ympdriston suojelemiseksi, jadsenvaltio voi omasta aloitteestaan tai ko-
mission pyynndstd keskeyttdd tdimin asetuksen mukaisesti myyntiluvan
saaneen ihmisille tarkoitetun lddkkeen kdyton alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jésenvaltion omasta aloitteesta,
sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimintansa perusteet vii-
meistddn keskeyttdmistd seuraavana tyOpdivani. Viraston on ilmoitettava
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asiasta viipyméttd muille jdsenvaltioille. Komissio panee valittomasti
vireille 2 ja 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.

5. Télloin jdsenvaltion on varmistettava, ettd terveydenhuollon am-
mattihenkildille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteestd ja sen perusteista.
Tarkoitukseen voidaan kéyttdd ammatillisten jérjestdjen verkostoja. Ja-
senvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja virastolle titd tarkoitusta
varten toteutetuista toimista.

6. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan pitdd
voimassa, kunnes lopullinen pditds on tehty 87 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

7. Viraston on annettava lopullinen pditds tiedoksi kaikille sitd pyy-
taville asianomaisille henkildille ja saatettava se julkisesti saataville heti
paitoksen tekemisen jalkeen.

3 luku

Lidketurvatoiminta

21 artikla

Tatd lukua sovellettaessa noudatetaan direktiivin 2001/83/EY 106 artik-
lan 2 kohtaa.

22 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistydssd direktiivin 2001/83/EY 102
artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lddketurvatoimintajérjestel-
mien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd tdméan asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden epdiltyja hait-
tavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot. Ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevd komitea antaa tarvittaessa tdmén asetuksen 5 artik-
lan mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd. Nama lausunnot on
saatettava julkisesti saataville.

Ensimmadisessd kohdassa tarkoitetut toimenpiteet voivat kasittdd 10 ar-
tiklan mukaisesti mydnnetyn myyntiluvan muuttamisen. Toimenpiteistd
paitetddn 87 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Myyntiluvan haltijan ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisdssd tdmin asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden epdiltyjd hait-
tavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot toimitetaan virastolle ta-
mén asetuksen sdfdnndsten mukaisesti. Potilaita on rohkaistava ilmoitta-
maan haittavaikutuksista terveydenhuollon ammattihenkildille.

23 artikla

Témin asetuksen mukaisesti mydnnetyn ihmisille tarkoitetun ldsikkeen
myyntiluvan haltijalla on pysyvésti ja jatkuvasti oltava kdytettdvissdan
ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on asianmukainen pite-

Vyys.

Tamin pétevdn henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhteisdssé, tehti-
vand on:

a) sellaisen jarjestelmén perustaminen ja hallinnointi, jolla taataan, ettd
kaikki yrityksen henkilokunnalle ja yrityksen edustajille ilmoitetut
tiedot epdillyistd haittavaikutuksista kerdtdan, arvioidaan ja késitel-
la4n siten, ettd ne ovat saatavissa yhdestd paikasta koko yhteisdssi,
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b) valmistella tdmén asetuksen vaatimusten mukaisesti jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle annettavat 24 artiklan 3
kohdassa tarkoitetut kertomukset;

c) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten pyyntdihin saada ladkkeen
riskien ja hyddyn arvioimiseksi tarvittavia lisdtietoja vastataan tdy-
dellisesti ja nopeasti, myos kyseisen ladkkeen myynnin médrdn tai
sitd koskevien lddkemadrdysten lukumééridn osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille muut l4ékkeen riskien ja hyo-
dyn arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot ja erityisesti ne, jotka
koskevat myyntiluvan mydntédmisen jélkeisid turvallisuustutkimuksia.

24 artikla

1. Ihmisille tarkoitetun ldikkeen myyntiluvan haltijan on huolehdit-
tava siit, ettd kaikki tdimédn asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden epdillyt vakavat haittavaikutukset, jotka ilmenevét yhteison
alueella ja jotka terveydenhuollon ammattihenkild saattaa luvan haltijan
tietoon, kirjataan ja ilmoitetaan viipyméttd ja viimeistddn 15 pdivin
kuluttua tiedon vastaanottamisesta jésenvaltioille, joiden alueella haitta-
vaikutus on ilmennyt.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava 26 artiklassa tarkoitetun oppaan mu-
kaisesti kaikki muut yhteison alueella ilmenevit epdillyt vakavat haitta-
vaikutukset, joista luvanhaltijan kohtuudella voidaan odottaa tietdvin, ja
ilmoitettava niistd viipyméttd ja viimeistddn 15 péivin kuluttua tiedon
vastaanottamisesta niille jésenvaltioille, joiden alueella haittavaikutus on
ilmennyt, sekd virastolle.

2. Ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdit-
tava siitd, ettd kaikki kolmannen maan alueella ilmenevét epdillyt vaka-
vat odottamattomat haittavaikutukset ja epiilyt lddkkeen kautta tapahtu-
vasta tartunnanaiheuttajan levidmisestd ilmoitetaan jésenvaltioille ja vi-
rastolle viipyméttd ja viimeistddn 15 pdivdan kuluttua tiedon vastaanot-
tamisesta. Sadnnokset, jotka koskevat yhteisossé tai kolmannessa maassa
ilmenneiden sellaisten epdiltyjen odottamattomien haittavaikutusten il-
moittamista, jotka eivit ole vakavia, annetaan 87 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Naéistd haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun otta-
matta ilmoitettava séhkoisesti 26 artiklassa tarkoitetun oppaan mukai-
sesti laaditulla raportilla.

3.  Thmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on Kkirjattava
yksityiskohtaisesti kaikki yhteisdssd tai sen ulkopuolella ilmenevét
epdillyt haittavaikutukset, jotka terveydenhuollon ammattihenkild saattaa
luvan haltijan tietoon.

Jollei yhteisd ole asettanut myyntiluvan mydntdmisen edellytykseksi
muita vaatimuksia, kirjatut tiedot on toimitettava sddnnéllisen turvalli-
suuskatsauksen muodossa viraston ja jasenvaltioiden késiteltdvaksi vii-
pyméttd pyydettiessd tai vahintddn joka kuudes kuukausi luvan saami-
sesta markkinoille saattamiseen asti. Liséksi sdénnolliset turvallisuuskat-
saukset on toimitettava viipymaéttd pyydettdessé tai vihintddn joka kuu-
des kuukausi kahden ensimméisen vuoden ajan siitd, kun lddke on
saatettu ensimmdisen kerran yhteison markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden seuraavan vuoden ajan. Tadmén jdlkeen katsaus on toimitettava
joka kolmas vuosi tai pyydettidessd viipymaétta.

Niihin katsauksiin on liitettavd tieteellinen arviointi etenkin lddkkeen
riski-hyotysuhteesta.

4.  Komissio voi antaa sddnnoksid 3 kohdan muuttamiseksi sen toi-
mivuudesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio antaa tillaiset
sddnnokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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5. Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen ladkkeeseensd
liittyvid lddketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen ilmoittamatta
siitd etukiteen tai samanaikaisesti virastolle.

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot esitetdan puolue-
ettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd myyntiluvan haltijaan, joka laiminlyd néiden velvoitteiden
tdyttdmisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seu-
raamuksia.

25 artikla

Kunkin jasenvaltion on huolehdittava siité, ettd kaikki timén asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneita ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vat epdillyt vakavat haittavaikutukset, jotka ilmenevit niiden alueella ja
jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan viipymatti ja
viimeistddn 15 pdivin kuluttua tiedon vastaanottamisesta virastolle ja
ladkkeen myyntiluvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/83/EY 102 artiklan mukaisesti
perustetuille kansallisille 1ddketurvatoimintajérjestelmille.

26 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvo-
tellen oppaan haittavaikutuksia koskevien raporttien kerddmisesti, tar-
kastamisesta ja esittdmisestd. Opas sisdltdd erityisesti terveydenhuollon
ammattihenkildille tarkoitettuja suosituksia, jotka koskevat haittavaiku-
tuksia koskevien tietojen vilittdmista.

Oppaan mukaisesti myyntiluvan haltijan on kéytettdvd kansainvélisesti
hyvaksyttyd ladketieteellistd terminologiaa toimittaessaan haittavaikutuk-
sia koskevat raportit.

Virasto toteuttaa jésenvaltioiden ja komission kanssa neuvotellen tieto-
lilkkenneyhteydet tietojen toimittamiseksi nopeasti yhteison toimivaltai-
sille viranomaisille hatétapauksissa, jotka koskevat valmistusvirheitd tai
vakavia haittavaikutuksia, sekd muiden direktiivin 2001/83/EY 6 artik-
lan mukaisesti luvan saaneita ladkkeitd koskevien lddketurvatoimintatie-
tojen toimittamiseksi. Téllaiset tiedot on tarvittaessa saatettava arvioin-
nin jélkeen julkisesti saataville.

Viiden vuoden ajan siitd, kun lddke on saatettu ensimmaéisen kerran
yhteisén markkinoille, virasto voi pyytdd, ettd myyntiluvan haltija huo-
lehtii tiettyjen lddketurvatoimintatietojen kerddmisestd valikoitujen poti-
lasryhmien osalta. Viraston on perusteltava pyyntonsd. Myyntiluvan
haltijan on koottava ja arvioitava keratyt tiedot ja toimitettava ne viras-
tolle arviointia varten.

27 artikla

Virasto toimii yhteistydssd Maailman terveysjérjeston kanssa kansainvi-
lisen ladketurvatoiminnan alalla ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet il-
moittaakseen sille viipymaéttd asianmukaiset ja riittdvét tiedot yhteisossa
toteutetuista toimenpiteistd, jotka voivat vaikuttaa kansanterveyden suo-
jeluun kolmansissa maissa, seké ldhettdd niistd jéljennoksen komissiolle
ja jésenvaltioille.

28 artikla

Virasto ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevét yhteistyotéd
kehittddkseen jatkuvasti sellaisia ldadketurvatoimintajirjestelmia, joiden
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avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen kansanterveyden suojelu kaik-
kien ladkkeiden osalta niiden hyviksymistavasta riippumatta, soveltaen
muun muassa yhteistoiminnallisia 18hestymistapoja yhteisossd kéytetta-
vissd olevien voimavarojen hyddyntdmiseksi parhaalla mahdollisella ta-
valla.

29 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timén luvun sdénndsten saat-
tamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottami-
seksi tehdddn 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

III OSASTO

ELAINLAAKKEIDEN HYVAKSYMINEN JA VALVONTA

1 luku

Hakemusten tekeminen ja tutkiminen - luvat

30 artikla

1.  Perustetaan eldinlddkekomitea. Komitea on osa virastoa.

2. Eldinlddkekomitean tehtdvind on laatia viraston lausunto keskite-
tyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvéksyttdvyydesta,
eldinlddkkeiden myyntiluvan myontimisestd, muuttamisesta, keskeytta-
misestd tai peruuttamisesta tdmdn osaston sddnnosten mukaisesti seké
ladketurvatoiminnasta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 56 artiklan so-
veltamista ja muussa yhteison lainsdddanndssé, erityisesti asetuksessa
(ETY) N:o 2377/90 (1), sille annettujen tehtdvien suorittamista.

3. Viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan pyynnosté eldin-
ladkekomitea antaa lausuntoja my0s eldinladkkeiden arviointiin liitty-
vistd tieteellisistd kysymyksistd. Komitea ottaa asianmukaisesti huomi-
oon jadsenvaltioiden lausuntopyynnoét. Lisdksi komitea muotoilee lausun-
non aina kun keskindisen tunnustamisen menettelyssi ilmenee erimieli-
syyksid eldinlddkkeen arvioimisen suhteen. Komitean lausunnot on saa-
tettava julkisesti saataville.

31 artikla

1. Eléinldédkettd koskevan myyntilupahakemuksen on sisdllettdvd yk-
siloityind ja tdydellisind tiedot ja asiakirjat, jotka mainitaan direktiivin
2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13, 13 a, 13 b ja 14 artiklassa seké
direktiivin liitteessd 1. Tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava huomioon,
ettd lupa haetaan samalla kertaa koko yhteison alueelle ja ettd tavara-
merkkioikeuden soveltamista koskevia poikkeustapauksia lukuun otta-
matta ladkkeestd on kéytettdvd yhtd ainoaa nimed.

Hakemukseen on liitettdva virastolle hakemuksen tutkimisesta suoritet-
tava maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tarkoitettu
muuntogeenisid organismeja sisiltdva tai niistd koostuva eldinlddke, ha-
kemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot:

(") Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90, annettu 26 paivand kesédkuuta 1990,
yhteison menettelystd eldinlddkejddmien enimméaismédrien vahvistamiseksi
eldinperdisissd elintarvikkeissa (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1), asetus sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:
0 1029/2003 (EUVL L 149, 17.6.2003, s. 15).
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a) jéljennds toimivaltaisen viranomaisen antamasta luvasta, jonka perus-
teella muuntogeenisid organismeja saa tutkimus- ja kehitystarkoituk-
sessa levittdd tarkoituksellisesti ympéristoon direktiivin 2001/18/EY
B osan tai direktiivin 90/220/ETY B osan mukaisesti;

b) tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/ETY liit-
teiden III ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot;

c¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen tehty ympa-
ristoriskien arviointi; ja

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen tutkimusten
tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta muuntogeenisid or-
ganismeja sisiltdviin tai niistd koostuviin eldinlddkkeisiin.

3.  Viraston on huolehdittava siitd, ettid eldinlddkekomitean lausunto
annetaan 210 pdivin kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vas-
taanottamisesta.

Jos kyseessd on muuntogeenisid organismeja siséltdva tai niistd koos-
tuva eldinlddke, mainitun komitean lausunnossa on noudatettava direk-
tiivilld 2001/18/EY laadittuja ympdaristod koskevia turvallisuusvaatimuk-
sia. Arvioidessaan muuntogeenisid organismeja sisédltdvien tai niistd
koostuvien eldinldgkkeiden myyntilupahakemuksia esitteliji suorittaa
yhteison tai jdsenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perusta-
mien elinten tarvittavat kuulemiset.

4. Komissio laatii viraston, jdsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa maiéritellddn muoto, jota
noudattaen lupahakemukset on tehtdva.

32 artikla

1. Lausuntonsa valmistelemiseksi eldinlddkekomitea:

a) tarkastaa, ettd 31 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja asiakirjat
vastaavat direktiivin 2001/82/EY vaatimuksia, ja tutkii, tdyttyvitko
myyntiluvan myontdmiselle tdssd asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytdd virallista ladkevalvontalaboratoriota tai jdsenvaltion titd
tarkoitusta varten nimedmid laboratoriota tutkimaan eldinlddkkeen,
sen ldhtdaineet ja tarvittaessa kdytetyt vilituotteet tai muut ainesosat
varmistuakseen siitd, ettd valmistajan kédyttdmat ja hakemuksessa ku-
vatut tarkastusmenetelmit ovat asianmukaiset.

¢) voi pyytdd yhteison vertailulaboratoriota, virallista ld&kevalvontala-
boratoriota tai jasenvaltion titd tarkoitusta varten nimedméai labora-
toriota tarkastamaan hakijan toimittamien néytteiden perusteella, ettd
hakijan direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan
toisen luetelmakohdan soveltamiseksi ehdottama analyyttinen havait-
semismenetelmd on hyvéksyttivé ja ettd se soveltuu eldinlddkejas-
mien ilmaisemiseen ja erityisesti asetuksen (ETY) N:o 2377/90 sdén-
nosten salliman jadmin enimméismaédran ylittivien jaddmien ilmaise-
miseen;

d) voi pyytdd hakijaa tiydentdmain hakemukseen liitettyjd tietoja maa-
rdajassa. Jos mainittu komitea kéyttda titd mahdollisuutta, 31 artiklan
3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddettyd méadrdaikaa pidenne-
tddn sithen asti kun pyydetyt lisitiedot on toimitettu. T4td méardaikaa
pidennetdén myos siksi ajaksi, joka hakijalle on annettu valmistella
suullista tai kirjallista selvitystdin.

2. Jollei analyyttista menetelmdi ole tarkastettu yhdessd edelld mai-
nituista laboratorioista asetuksella (ETY) N:o 2377/90 perustettujen me-
nettelyjen yhteydessd, tarkastus on suoritettava tdmin artiklan mukai-
sesti.
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33 artikla

1. Jasenvaltion on eldinlddkekomitean kirjallisesta pyynnostd toimi-
tettava tiedot, jotka osoittavat, ettd eldinlddkkeen valmistaja tai eldin-
ladkkeen kolmannesta maasta tuova taho pystyy valmistamaan asiano-
maista lddkettd ja/tai suorittamaan tarvittavat tarkastukset 31 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos mainittu komitea pitdd titd tarpeellisena hakemuksen tutkimi-
seksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen eldinladkkeen val-
mistuspaikan erityistarkastukseen. Téllaiset tarkastukset voidaan tehda
ennakolta ilmoittamatta.

Tarkastuksen suorittavat 31 artiklan 3 kohdan ensimmaéisessd alakoh-
dassa sdddetyssd madrdajassa jasenvaltion tarkastajat, joilla on asianmu-
kainen pétevyys; niiden mukana voi olla esittelijd tai mainitun komitean
nimedm4 asiantuntija.

34 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymattd hakijalle, jos eldinlddkekomi-
tean lausunnon mukaan:

a) hakemus ei tiytd tdssd asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan mydn-
tdmisperusteita;

b) hakijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa on muutettava,

c) valmisteen merkinndt tai pakkausseloste eivdt ole direktiivin
2001/82/EY V osaston mukaiset;

d) luvan myontdminen edellyttdd 39 artiklan 7 kohdassa tarkoitettujen
ehtojen tdyttymista.

2. Hakija voi 15 péivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti virastolle aikomuksestaan tehda
asiassa oikaisupyyntd. Talloin hakijan on toimitettava pyynnon yksityis-
kohtaiset perustelut virastolle 60 pdivdan kuluessa lausunnon vastaanot-
tamisesta.

Mainitun komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60 péivin
kuluessa pyynnon perustelujen vastaanottamisesta 62 artiklan 1 kohdan
neljdnnessé alakohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti. Pyynnon
johdosta tehtidvien pddtelmien perustelut on liitettdva lopulliseen lausun-
toon.

3. Virasto toimittaa mainitun komitean lopullisen lausunnon 15 péi-
vian kuluessa sen antamisesta komissiolle, jésenvaltioille ja hakijalle.
Lausuntoon liitetdsin kertomus, jossa kuvataan eldinlddkkeen arviointi
ja perustellaan tehdyt padtelmat.

4.  Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myontdmistd asianomai-
selle eldinlddkkeelle, lausuntoon liitetddn seuraavat asiakirjat:

a) ehdotus direktiivin 2001/82/EY 14 artiklassa tarkoitetuksi valmis-
teyhteenvedoksi. Tarvittaessa ehdotuksessa selvitetddn jésenvaltioi-
den vilisid eldinldgkintdd koskevia eroja;

b) jos eldinldske on tarkoitettu kéytettdviksi tuotantoeldimille, ilmoitus
siitd jadmin enimmaiismadrastd, joka voidaan yhteisossd hyviksyé
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti;

c) yksityiskohtaiset tiedot niistd ehdoista tai rajoituksista, joita asiano-
maisen eldinlddkkeen toimittamiselle tai kdytolle olisi asetettava, mu-
kaan lukien ehdot, joiden mukaisesti eldinldéike voidaan asettaa kayt-
tdjien saataville direktiivissd 2001/82/EY vahvistettujen perusteiden
mukaisesti;

d) yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka
koskevat kyseisen eldinlddkkeen turvallista ja tehokasta kdyttoa,
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e) hakijan ehdotus merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi direktiivin
2001/82/EY V osastossa edellytetyssd muodossa;

f) arviointilausunto.

35 artikla

1. Komissio laatii hakemusta koskevan péétosluonnoksen 15 péivin
kuluessa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottami-
sesta.

Jos paatdsluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myo6ntimisté, sithen on
liitettdivd 34 artiklan 4 kohdan a-e alakohdassa mainitut asiakirjat tai
siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos péitdsluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittda
sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syistd.

Pédtosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen paitoksen 87 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua menettelyd noudattaen 15 pédivén kuluessa menettelyn piitty-
misesta.

3. Jdljempédnd 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pysyvé eldinlddke-
komitea mukauttaa tyojarjestystddn komitealle timén asetuksen nojalla
kuuluvien tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Niiden mukautusten perusteella:
a) mainittu pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena;

b) jdsenvaltioilla on oltava 22 piivdd aikaa ilmoittaa komissiolle péa-
tosluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos paétos on tehtiva
kiireellisesti, puheenjohtaja voi kuitenkin asettaa lyhyemmén mééria-
jan késiteltivind olevan asian kiireellisyyden mukaan. Poikkeuksel-
lisia olosuhteita lukuun ottamatta timin miérdajan on oltava véhin-
tddn viisi paivéa,

c) jasenvaltiot voivat pyytdd kirjallisesti, ettd mainittu pysyvd komitea
tutkii 1 kohdassa tarkoitetun péatosluonnoksen tdysistunnossaan;
pyynnoén on oltava yksityiskohtaisesti perusteltu.

4. Jos komissio arvioi, ettd jdsenvaltion kirjallisissa huomioissa tuo-
daan esiin uusia tarkeité tieteellisid tai teknisid kysymyksid, joita ei ole
késitelty viraston antamassa lausunnossa, puheenjohtaja keskeyttdd me-
nettelyn ja palauttaa hakemuksen virastolle uudelleen kisiteltdviksi.

5. Komissio antaa 4 kohdan tdytintoonpanemiseksi tarvittavat séén-
nokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 34 artiklan 4 kohdan a-e alakohdassa
mainittujen asiakirjojen jakelusta.

36 artikla

Jos hakija peruuttaa virastolle tekeménsd myyntilupahakemuksen ennen
kuin hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on ilmoitettava viras-
tolle menettelynsd syyt. Virasto julkistaa ndméi tiedot ja, jos arviointi-
lausunto on kéytettdvissd, julkaisee sen poistettuaan siitd kaikki liikesa-
laisuuksina pidettivit tiedot.

37 artikla
1. Myyntilupa evitdin, jos 31 artiklan mukaisesti toimitettujen tieto-
jen ja asiakirjojen tarkastamisen jdlkeen kdy ilmi, etté:

a) hakija ei ole asianmukaisesti tai riittdvasti osoittanut eldinlddkkeen
laatua, turvallisuutta tai tehoa;
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b) kotieldinjalostuksessa kaytettdvien eldinlddkkeiden ja suorituskyvyn
parantajien osalta, jos eldinten terveyttd ja hyvinvointia ja/tai kulut-
tajien turvallisuutta ei ole riittdvdssd méérin otettu huomioon;

¢) hakijan ilmoittama varoaika ei ole tarpeeksi pitkd sen takaamiseksi,
ettd hoidetuista eldimistd perdisin olevat elintarvikkeet eivit sisilld
jddmid, jotka voivat muodostaa vaaran kuluttajan terveydelle, tai
varoaikaa ei ole riittdvésti perusteltu;

d) eldinlddkettd esitetddn muilla yhteisén oikeuden siddnnoksilld kiellet-
tyyn kéyttdtarkoitukseen.

Lupa evitddn myos, jos hakijan 31 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot
tai asiakirjat eivdt ole asianmukaiset tai jos hakijan ehdottamat merkin-
nét tai pakkausseloste eivit ole direktiivin 2001/82/EY V osaston mu-
kaiset.

2. Yhteison myyntiluvan epddminen merkitsee koko yhteisossd voi-
massa olevaa kieltoa saattaa asianomainen eldinlddke markkinoille.

3. Tiedot kaikista epdamisistd ja niiden perustelut julkistetaan.

38 artikla

1. Témin asetuksen mukaisesti myOnnetty myyntilupa on voimassa
koko yhteisdssd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/82/
EY 71 artiklan soveltamista. Lupa antaa kussakin jésenvaltiossa samat
oikeudet ja wvelvollisuudet kuin kyseisen jdsenvaltion direktiivin
2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti myontima myyntilupa.

Myyntiluvan saaneet eldinlddikkeet merkitddn yhteison ladkerekisteriin,
ja niille annetaan numero, jonka on oltava pakkauksessa.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan FEuroopan unionin
virallisessa lehdessd; ilmoituksessa todetaan erityisesti luvan mydnta-
mispédivd ja yhteison rekisteriin merkitty numero sekd eldinlddkkeen
vaikuttavan aineen kansainvilinen yleisnimi (INN-nimi), lddkemuoto
ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi (ATCvet-koodi).

3. Virasto julkaisee vélittomasti eldinlddkekomitean laatiman eldinldé-
kettd koskevan arviointilausunnon ja antamansa puoltavan lausunnon
perustelut poistettuaan siitd kaikki liikkesalaisuutena pidettivit tiedot.

Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on siséllyttdva
yhteenveto, joka on kirjoitettu yleisolle ymmarrettivalla tavalla. Yhteen-
vetoon on erityisesti sisdllyttiava ladkkeen kdyttdehtoja kasittelevd osuus.

4.  Myyntiluvan myodntdmisen jilkeen luvanhaltijan on ilmoitettava
virastolle eldinlddkkeen tosiasiallisen markkinoille saattamisen ajankoh-
dat eri jasenvaltioissa ottaen huomioon erilaiset luvan saaneet pakkaus-

tyypit.

Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myods kyseisen lddkkeen mark-
kinoille saattamisen tilapdisestd tai pysyvastd keskeytymisestd. [Imoitus
on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta tehtdva vahintién kaksi
kuukautta ennen lddkkeen markkinoilla pitdmisen keskeytymist.

Myyntiluvan haltijan on viraston pyynndstd ja erityisesti ladketurvatoi-
minnan yhteydessd annettava kyseisen lddkkeen myyntimééria koskevat
koko yhteison kattavat ja jdsenvaltioittain eritellyt tiedot sekd kaikki
hallussaan olevat tiedot ladkemadrdysten lukumédrista.

39 artikla
1. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 4 ja 5 kohdan soveltamista.

2. Myyntilupa voidaan uusia viiden vuoden kuluttua viraston teke-
man riski-hyotysuhteen uudelleenarvioinnin perusteella.
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Myyntiluvan haltijan on tdtd varten toimitettava ajantasaistettu luettelo
kaikista toimitetuista laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevista asiakir-
joista, mukaan lukien tiedot kaikista myyntiluvan mydntémisen jalkeen
tehdyistd muutoksista, vahintddn kuusi kuukautta ennen myyntiluvan
voimassaolon paéttymistd 1 kohdan mukaisesti. Virasto voi koska ta-
hansa vaatia hakijaa toimittamaan luetellut asiakirjat.

3. Télld tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamattoman
ajan, jollei komissio péétd ladketurvatoimintaan liittyvistd perustelluista
syistd uusia myyntilupaa toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mu-
kaisesti.

4.  Myyntilupa eldinlddkkeelle, jota ei ole tosiasiallisesti saatettu
markkinoille yhteisossd kolmen vuoden kuluessa luvan myontédmisesta,
lakkaa olemasta voimassa.

5. Jollei aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta lddkettd endd
ole tosiasiallisesti ollut markkinoilla saatavilla kolmeen perdkkdiseen
vuoteen, kyseiselle lddkkeelle mydnnetty myyntilupa lakkaa olemasta
voimassa.

6.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen ja/tai eldinten
terveyteen liittyvistd syistd komissio voi myontdd poikkeuksen 4 ja 5
kohdan séannoksesti. Poikkeuksen on oltava asianmukaisesti perusteltu.

7.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jilkeen lupa
voidaan myontéda silld ehdolla, ettd hakija ottaa kéyttoon erityismenette-
lyjé, jotka koskevat erityisesti eldinlddkkeen turvallisuutta, sen kayttoon
liittyvistd haittavaikutuksista toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamista
ja toteutettavia toimenpiteitd. Lupa voidaan mydntéd ainoastaan puolue-
ettomista ja todennettavista syistd. Luvan voimassa pitdminen edellyttda
kyseisten edellytysten vuotuista uudelleenarviointia.

8.  Tehdessddn sellaista eldinldfkettd koskevan myyntilupahakemuk-
sen, josta on huomattavaa etua eldinten terveyden ja erityisesti terapeut-
tisen innovaation kannalta, hakija voi pyytdd nopeutettua arviointime-
nettelyd. Pyyntd on perusteltava asianmukaisesti.

Jos elédinlddkekomitea hyvaksyy pyynndn, 31 artiklan 3 kohdan ensim-
méisessd alakohdassa sdddetty médrdaika on 150 paivai.

9.  Antaessaan lausuntonsa eldinlddkekomitea siséllyttdd sithen ehdo-
tuksen eldinlddkkeiden médrddmisen tai kdyton edellytyksista.

10.  Eldinladkkeisiin, joille on mydnnetty myyntilupa tdmén asetuksen
sadnndsten mukaisesti, sovelletaan direktiivin 2001/82/EY 13 ja 13 a
artiklan suojasdannoksia.

40 artikla

Myyntiluvan my6ntédmiselld ei ole vaikutusta jdsenvaltioiden kansallisen
lainsdddédnnon mukaiseen valmistajan ja myyntiluvan haltijan siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen.

2 luku

Valvonta ja seuraamukset

41 artikla

1. Témén asetuksen mukaisesti myonnetyn luvan saamisen jilkeen
myyntiluvan haltijan on direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdan
d ja i alakohdassa sdddettyjen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta
otettava huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys sekd toteutettava
kaikki tarpeelliset muutokset, jotta ldékkeen valmistus ja tarkastus olisi
yleisesti hyvéksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on
pyydettidva lupaa niihin muutoksiin tdmin asetuksen mukaisesti.
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2. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai virasto voi vaatia
myyntiluvan haltijaa toimittamaan riittivit maérét aineita, jotta voidaan
suorittaa tutkimuksia kyseisten eldinlddkkeiden jddmien toteamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa.

3. Myyntiluvan haltijan on tarjottava jdsenvaltion toimivaltaisen vi-
ranomaisen tai viraston pyynnostd teknistd asiantuntemusta yhteisén ver-
tailulaboratoriossa tai tarvittaessa eldvissid eldimissd ja niistd saatavista
tuotteista olevien tiettyjen aineiden ja niiden jddmien osalta suoritetta-
vista tarkastustoimenpiteistd 29 pdivdnd huhtikuuta 1996 annetun neu-
voston direktiivin 96/23/EY (') nojalla nimettdvissd kansallisissa verta-
ilulaboratorioissa eldinlddkejadmien toteamiseksi kaytettdvan analyytti-
sen menetelmin toteuttamiseksi.

4.  Myyntiluvan haltijan on vélittdmaésti ilmoitettava virastolle, komis-
siolle ja jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia
direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13, 13 a, 13 b ja 14
artiklassa tai direktiivin liitteessd I tai tdmén asetuksen 34 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jdsenvaltioille viipy-
méttd erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista maissa, joissa eldinlddke on saatettu markkinoille, ja kai-
kista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen eldinldak-
keen hy6tyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto voi mil-
loin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja sen osoit-
tamiseksi, ettd riski-hy6tysuhde on edelleen positiivinen.

5. Jos eldinlddkkeen myyntiluvan haltija ehdottaa muutosta 4 koh-
dassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, sen on tehtivd asiaa kos-
keva hakemus virastolle.

6. Komissio antaa virastoa kuultuaan tarpeelliset sddnnokset myynti-
luvan ehtoja koskevien muutosten arvioimiseksi asetuksen muodossa 87
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

42 artikla

Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakirjojen ja tietojen
oikeellisuudesta.

43 artikla

1.  Yhteisossd valmistettujen eldinlddkkeiden valvonnasta vastaavat
sen jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
joka myonsi tai jotka myonsivit asianomaisen ladkkeen valmistamista
varten direktiivin 2001/82/EY 44 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valmis-
tusluvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen eldinlddkkeiden valvonnasta vastaa-
vat sen jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomai-
set, joka myonsi tai jotka myonsivit maahantuojalle direktiivin 2001/83/
EY 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun luvan, jollei yhteison ja vieja-
maan vililld ole tehty asianmukaisia sopimuksia tarkastusten suorittami-
seksi viejdimaassa ja jos valmistaja tdyttdd vaatimukset, jotka vastaavat
vihintddn yhteison hyvin valmistustavan mukaisia vaatimuksia.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

(") EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1).
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44 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa
yhteisdn puolesta, ettd eldinlddkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja
tai yhteis60n sijoittautunut tuoja tayttda direktiivin 2001/82/EY 1V, VII
ja VIII osastossa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/82/EY 90 artiklan mu-
kaisesti merkittdvistd jasenvaltioiden vilisistd ndkemyseroista, jotka kos-
kevat sitd, tayttddko eldinldfkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai
yhteison alueelle sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaa-
timukset, komissio voi asianomaisia jédsenvaltioita kuultuaan pyytda val-
vontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan myyntiluvan haltijaan, val-
mistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tarkastuksen. Tarkasta-
jan mukana on oltava kaksi muiden kuin erimielisten jésenvaltioiden
tarkastajaa ja/tai kaksi eldinlddkekomitean nimedmad asiantuntijaa.

3. Jollei yhteison ja kolmannen maan vililli 43 artiklan 2 kohdan
mukaisesti mahdollisesti tehdyistd sopimuksista muuta johdu, komissio
voi jdsenvaltion tai mainitun komitean perustellusta pyynndstd tai
omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan sijoittautunutta valmis-
tajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jisenvaltion tarkastajat, joilla on asianmukainen
pitevyys; tarkastajien mukana voi olla esittelijd tai mainitun komitean
nimedmé asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava komission,
jasenvaltioiden ja mainitun komitean k&yttoon.

45 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai jonkun muun jdsenval-
tion toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettei valmistaja tai yhteis66n
sijoittautunut tuoja endd tdytd direktiivin 2001/82/ETY VII osastossa
vahvistettuja vaatimuksia, viranomaisten on viipyméttd ilmoitettava tasti
eldinlddkekomitealle ja komissiolle, esitettdva yksityiskohtaiset peruste-
lunsa ja ehdotettava toimenpiteiti asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd
eldinlddkkeeseen olisi sovellettava jotakin direktiivin 2001/82/EY VIII
osastossa tarkoitetuista toimenpiteists, tai jos mainittu komitea on anta-
nut samansiséltoisen lausunnon tdmén asetuksen 30 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytdd viraston lausunnon
mairiajassa, jonka komissio vahvistaa asian kiireellisyyden mukaan.
Mikéli mahdollista, eldinlddkkeen myyntiluvan haltijaa on pyydettiva
esittimédn asiasta suullinen tai kirjallinen selvitys.

3. Komissio péddttdd viraston lausunnon perusteella tarvittavista véli-
aikaisista toimenpiteistd, joita sovelletaan vélittomasti.

Lopullinen pditds tehddan kuuden kuukauden kuluessa 87 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Jos Kkiireelliset toimet ovat valttdmittomid ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympdériston suojelemiseksi, jdsenvaltio voi omasta aloit-
teestaan tai komission pyynndstd keskeyttdd tdmén asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneen eldinldfkkeen kadyton alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jésenvaltion omasta aloitteesta,
sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimintansa perusteet vii-
meistiddn keskeyttimistd seuraavana tyOpdivand. Viraston on ilmoitettava
asiasta viipyméttd muille jdsenvaltioille. Komissio panee valittomasti
vireille 2 ja 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.

5. Télloin jdsenvaltion on varmistettava, ettd terveydenhuollon am-
mattihenkildille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteestd ja sen perusteista.
Tarkoitukseen voidaan kéyttdd ammatillisten jérjestdjen verkostoja. Ja-
senvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja virastolle tdtd tarkoitusta
varten toteutetuista toimista.
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6.  Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan pitéa
voimassa, kunnes lopullinen p#dtés on tehty 87 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

7. Viraston on annettava lopullinen paétds tiedoksi kaikille sitd pyy-
taville asianomaisille henkildille ja saatettava se julkisesti saataville heti
paatoksen tekemisen jilkeen.

3 luku

Lidketurvatoiminta

46 artikla

Téta lukua sovellettaessa noudatetaan direktiivin 2001/82/EY 77 artiklan
2 kohtaa.

47 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossd direktiivin 2001/82/EY 73
artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lddketurvatoimintajérjestel-
mien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd tdiméan asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden epdiltyjd haittavaikutuksia kos-
kevat merkitykselliset tiedot. Eldinlddkekomitea laatii tarvittaessa tdmén
asetuksen 30 artiklan mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteista.
Niéma lausunnot on saatettava julkisesti saataville.

Néami toimenpiteet voivat kasittdd 35 artiklan mukaisesti mydnnetyn
myyntiluvan muuttamisen. Toimenpiteistd paitetddn 87 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Myyntiluvan haltijan ja jédsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisdssd timén asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneiden eldinldfkkeiden epdiltyjd haittavaikutuksia kos-
kevat merkitykselliset tiedot toimitetaan virastolle timén asetuksen sdén-
ndsten mukaisesti. Eldinten omistajia ja kasvattajia on rohkaistava il-
moittamaan haittavaikutuksista terveydenhuollon ammattihenkilille tai
ladketurvatoiminnasta vastaaville kansallisille toimivaltaisille viranomai-
sille.

48 artikla

Tédmén asetuksen mukaisesti myonnetyn eldinladkkeen myyntiluvan hal-
tijalla on pysyvisti ja jatkuvasti oltava kdytettdvissddn ladketurvatoimin-
nasta vastaava henkild, jolla on asianmukainen pétevyys.

Tamin pétevdn henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhteisdssé, tehté-
vénd on:

a) sellaisen jarjestelmén perustaminen ja hallinnointi, jolla taataan, ettd
kaikki yrityksen henkilokunnalle ja yrityksen edustajille ilmoitetut
tiedot epdillyistd haittavaikutuksista kerdtdén, arvioidaan ja késitel-
ladn siten, ettd ne ovat saatavissa yhdestd paikasta koko yhteisossi,

b) valmistella timén asetuksen vaatimusten mukaisesti jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle annettavat 49 artiklan 3
kohdassa tarkoitetut kertomukset;

c) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten pyyntoihin saada eldinlddk-
keen riskien ja hyddyn arvioimiseksi tarvittavia lisdtietoja vastataan
taydellisesti ja nopeasti, myos kyseisen eldinlddkkeen myynnin maé-
rén tai sitd koskevien ladkemdirdysten lukumaiérin osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille muut eldinlddkkeen riskien ja
hyddyn arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot ja erityisesti
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myyntiluvan myontdmisen jalkeisid turvallisuustutkimuksia koskevat
tiedot, mukaan lukien tiedot varoajan oikeellisuudesta tai odotetun
tehon puuttumisesta tai mahdollisista ympéristdongelmista.

49 artikla

1.  Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitd, ettd
kaikki timdn asetuksen sddnndsten mukaisesti myyntiluvan saaneiden
eldinldadkkeiden epdillyt vakavat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistu-
vat haittavaikutukset, jotka ilmenevét yhteison alueella ja jotka tervey-
denhuollon ammattihenkild saattaa luvan haltijan tietoon, kirjataan ja
ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 pdivédn kuluttua tiedon vastaan-
ottamisesta jésenvaltioille, joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava 51 artiklassa tarkoitetun oppaan mu-
kaisesti kaikki muut yhteison alueella ilmenevit epdillyt vakavat haitta-
vaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, joista luvanhalti-
jan kohtuudella voidaan odottaa tietdvén, ja ilmoitettava niistd viipy-
méttd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tiedon vastaanottamisesta
niille jdsenvaltioille, joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt, seké
virastolle.

2. Elédinlddkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitd, ettd
kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit epiillyt vakavat odottamat-
tomat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset seké
epdilyt lddkkeen kautta tapahtuvasta taudinaiheuttajan levidmisesti il-
moitetaan jésenvaltioille ja virastolle viipymattd ja viimeistddn 15 pdi-
vin kuluttua tiedon vastaanottamisesta. Sdannokset, jotka koskevat yh-
teisdssd tai kolmannessa maassa ilmenneiden sellaisten epdiltyjen odot-
tamattomien haittavaikutusten ilmoittamista, jotka eivit ole vakavia, an-
netaan 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Naistd haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita lukuunotta-
matta ilmoitettava séhkdisesti 51 artiklassa tarkoitetun oppaan mukai-
sesti laaditulla raportilla.

3.  Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on kirjattava yksityiskohtai-
sesti kaikki yhteisossé tai sen ulkopuolella ilmenevit epdillyt haittavai-
kutukset, jotka on saatettu myyntiluvan haltijan tietoon.

Jollei yhteisdé ole asettanut myyntiluvan mydntdmisen edellytykseksi
muita vaatimuksia, kirjatut tiedot on toimitettava sédnnéllisen turvalli-
suuskatsauksen muodossa viraston ja jasenvaltioiden késiteltdviksi vii-
pymittd pyydettdessd tai vdhintddn joka kuudes kuukausi luvan saami-
sesta markkinoille saattamiseen asti. Lisaksi sdénnolliset turvallisuuskat-
saukset on toimitettava viipymaéttd pyydettdessé tai vdhintddn joka kuu-
des kuukausi kahden ensimméisen vuoden ajan siitd, kun lddke on
saatettu ensimmdisen kerran yhteison markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden seuraavan vuoden ajan. Tdmién jilkeen katsaus on toimitettava
joka kolmas vuosi tai pyydettiessd viipymatta.

Katsauksiin on liitettdvéd tieteellinen arviointi etenkin eldinlddkkeen
riski-hy6tysuhteesta.

4. Komissio voi antaa sddnnoksid 3 kohdan muuttamiseksi sen toi-
mivuudesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio antaa sddnnokset
87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

5. Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen ladkkeeseensd
liittyvid lddketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen ilmoittamatta
siitd etukiteen tai samanaikaisesti virastolle.

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot esitetdan puolue-
ettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd myyntiluvan haltijaan, joka laiminlyd néiden velvoitteiden
tayttdmisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seu-
raamuksia.
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50 artikla

Kunkin jdsenvaltion on huolehdittava siitd, ettd kaikki timén asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneita eldinlddkkeitd koskevat epdillyt vakavat
haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, jotka ilme-
nevit niiden alueella ja jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan ja niistd
ilmoitetaan viipymaéttd ja viimeistdan 15 paivan kuluttua tiedon vastaan-
ottamisesta virastolle ja eldinlddkkeen myyntiluvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/82/EY 73 artiklan mukaisesti
perustetuille kansallisille 1ddketurvatoimintajérjestelmille.

51 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvo-
tellen oppaan haittavaikutuksia koskevien raporttien kerddmisestd, tar-
kastamisesta ja esittimisestd. Opas sisdltdd erityisesti terveydenhuollon
ammattihenkildille tarkoitettuja suosituksia, jotka koskevat haittavaiku-
tuksia koskevien tietojen vélittdmista.

Oppaan mukaisesti myyntiluvan haltijan on kidytettdvd kansainvélisesti
hyviksyttyid ladketieteellistd terminologiaa toimittaessaan haittavaikutuk-
sia koskevat raportit.

Virasto toteuttaa jésenvaltioiden ja komission kanssa neuvotellen tieto-
lilkkenneyhteydet tietojen toimittamiseksi nopeasti yhteison toimivaltai-
sille viranomaisille hétitapauksissa, jotka koskevat valmistusvirheitd tai
vakavia haittavaikutuksia, sekd muiden direktiivin 2001/82/EY 5 artik-
lan mukaisesti luvan saaneita eldinladkkeitd koskevien ldaketurvatoimin-
tatietojen toimittamiseksi.

Viiden vuoden ajan siitd, kun ldfke on saatettu ensimmdiisen kerran
yhteison markkinoille, virasto voi pyytdd, ettd myyntiluvan haltija huo-
lehtii tiettyjen laddketurvatoimintatietojen kerddmisesti valikoitujen eldin-
ryhmien osalta. Viraston on perusteltava pyyntonsid. Myyntiluvan halti-
jan on koottava ja arvioitava kerdtyt tiedot ja toimitettava ne virastolle
arviointia varten.

52 artikla

Virasto toimii yhteistydssd eldinlddkkeitd koskevaan lddketurvatoimin-
taan liittyvien kansainvilisten jirjestjen kanssa.

53 artikla

Virasto ja jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevit yhteistyota
kehittddkseen jatkuvasti sellaisia lddketurvatoimintajirjestelmié, joiden
avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen kansanterveyden suojelu kaik-
kien ladkkeiden osalta niiden hyvéksymistavasta riippumatta, soveltaen
muun muassa yhteistoiminnallisia 18hestymistapoja yhteisossd kaytetta-
vissd olevien voimavarojen hyddyntdmiseksi parhaalla mahdollisella ta-
valla.

54 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timén luvun sddnndsten saat-
tamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottami-
seksi tehdddn 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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IV OSASTO

EUROOPAN LAAKEVIRASTO - VASTUUALUEET JA
HALLINNOLLINEN RAKENNE

1 luku

Viraston tehtivat

55 artikla

Perustetaan Euroopan lddkevirasto.

Virasto vastaa niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovittamisesta,
jotka jdsenvaltiot ovat luovuttaneet sen kayttoon ladkkeiden arviointia,
valvontaa ja lddketurvatoimintaa varten.

56 artikla

1. Virastoon kuuluu:

a) ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd komitea, jonka tehtivand
on valmistella viraston lausunnot kaikista ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden arviointia koskevista kysymyksisté;

b) eldinlddkekomitea, jonka tehtdvdnd on valmistella viraston lausunnot
kaikista eldinlddkkeiden arviointia koskevista kysymyksistd;

¢) harvinaisladkkeitd kasittelevd komitea;
d) rohdosvalmistekomitea;
e) lastenlddkekomitea;

f) sihteeristd, jonka tehtdvdnd on avustaa komiteoita teknisesti, tieteelli-
sesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa niiden tehtdvien asianmukai-
nen yhteensovittaminen;

g) toimitusjohtaja, jonka tehtdvit vahvistetaan 64 artiklassa;

h) hallintoneuvosto, jonka tehtdvit vahvistetaan 65, 66 ja 67 artiklassa.

2. Edelld 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitetut komiteat voivat perus-
taa pysyvid ja viliaikaisia tyéryhmid. Edelld 1 kohdan a ja b kohdassa
tarkoitetut komiteat voivat perustaa tieteellisid neuvoa-antavia ryhmié
tietyntyyppisten ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten. Komitea voi
siirtdd ndille ryhmille tiettyjd 5 ja 30 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten
lausuntojen laatimiseen liittyvid tehtévia.

Tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien perustamisen yh-
teydessd komiteat méadrdavit 61 artiklan 8 kohdassa tarkoitetussa tyo-
jérjestyksesséan:

a) ndiden tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jisenten
nimedmisestd 62 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
asiantuntijaluettelon perusteella ja

b) ndiden tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kuulemi-
sesta.

3.  Toimitusjohtaja perustaa tiiviissd yhteistyossd ihmisille tarkoitet-
tuja ladkkeitd kisittelevdn komitean ja eldinlddkekomitean kanssa hal-
linnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla 57 artiklan 1 kohdan n
alakohdassa tarkoitettua yrityksille annettavaa neuvontaa kehitetdén eri-
tyisesti uusien hoitomuotojen kehittdmisen alalla.
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Kukin néistd komiteoista perustaa pysyvin tyoryhmén, jonka tehtdvina
on yksinomaan yrityksille tarjottavan tieteellisen neuvonnan antaminen.

4. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea ja eldinlddke-
komitea voivat, jos ne pitivét sitd tarpeellisena, pyytdd neuvoa téirkeissé,
yleisissd tieteellisissd tai eettisissd kysymyksissé.

57 artikla

1. Virasto antaa jisenvaltioille ja yhteison toimielimille mahdollisim-
man korkeatasoista tieteellistd neuvontaa ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den ja eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon arviointia koske-
vista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille yhteison ladkkeitd koskevan
lainsd&dédnnon mukaisesti.

Virastolla ja erityisesti sen komiteoilla on titd tarkoitusta varten seuraa-
vat tehtdvit:

a) sovittaa yhteen yhteison myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien
ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon tieteellinen arviointi;

b) toimittaa pyynndstd edelleen nditd ladkkeitd koskevat arviointilau-
sunnot, valmisteyhteenvedot, merkinnit ja pakkausselosteet ja saat-
taa ne julkisesti saataville;

c) sovittaa yhteen yhteisossd myyntiluvan saaneiden lddkkeiden val-
vonta todellisissa kéyttolosuhteissa ja antaa neuvoja tarvittavista
toimenpiteistd ndiden lddkkeiden turvallisen ja tehokkaan kayton
takaamiseksi erityisesti arvioinnin, lddketurvatoimintaan liittyvien
velvollisuuksien tdytdntdonpanon yhteensovittamisen ja kyseisen
taytdntdonpanon valvonnan avulla;

d) varmistaa yhteisossd myyntiluvan saaneiden lddkkeiden haittavaiku-
tuksia koskevien tietojen saatavuus tietokannan avulla; tietokannan
on oltava jatkuvasti kaytettdvisséd kaikissa jasenvaltioissa; terveyden-
huollon ammattihenkilsilld, myyntiluvan haltijoilla ja véestolld on
oltava mahdollisuus kdyttdd niitd tietokantoja asianmukaisessa laa-
juudessa siten, ettd tietosuoja taataan;

e) avustaa jdsenvaltioita lddketurvatoiminnan kannalta merkittivien tie-
tojen toimittamiseksi nopeasti terveydenhuollon ammattihenkildille;

f) jakaa ladketurvatoimintaa koskevia tietoja vdestdlle;

g) antaa lausuntoja eldinlddkejddmien enimmaiismairistd, jotka voidaan
hyvéksyd eldinperdisissd elintarvikkeissa asetuksen (ETY) N:
0 2377/90 mukaisesti;

h) tarjota tieteellistd neuvontaa antibioottien kaytostd tuotantoeldimilla,
jotta minimoidaan bakteeriresistenssin syntyminen yhteisossd; neu-
vot on ajantasaistettava tarvittaessa;

i) sovittaa yhteen hyvdd valmistustapaa, hyvid laboratoriokdytintod ja
hyvaé kliinistd kdytdntod koskevien vaatimusten sekd ladketurvatoi-
mintaa koskevien velvoitteiden noudattamisen valvonta;

j) antaa pyynnosté tieteellistd ja teknistd tukea yhteistyon edistdmiseksi
yhteison, jdsenvaltioiden, kansanvilisten jérjestdjen ja kolmansien
maiden vililld lddkkeiden arviointiin liittyvissa tieteellisissid ja tek-
nisissd kysymyksissd erityisesti kansainvilistd yhdenmukaistamista
kasittelevissd konferensseissa kéytdvissd neuvotteluissa;

k) pitdd luetteloa yhteison menettelyjen mukaisesti myOnnetyisti 144k-
keiden myyntiluvista;

) luoda videston kiytettdvissd oleva ladketietokanta ja varmistaa sen
ajantasaistaminen ja ylldpito ladkeyhtidistd riippumattomalla tavalla;
tietokannan tarkoituksena on helpottaa pakkausselosteisiin jo hyvik-
syttyjen tietojen etsintéd; tietokannan on sisdllettdvé osio lasten hoi-
toon hyvéksytyistd lddkkeistd; véestolle tarkoitetut tiedot on muo-
toiltava asianmukaisella ja ymmarrettdvalld tavalla,
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m) avustaa yhteisdd ja jdsenvaltioita viraston arvioimia ladkkeitd koske-
vien tietojen toimittamisessa terveydenhuollon ammattihenkildille ja
viestolle;

n) antaa yrityksille neuvontaa laskkeiden laadun, turvallisuuden ja te-
hon osoittamiseksi tarvittavien erilaisten tutkimusten suorittamisessa;

o) tarkistaa, ettd ladkkeitd koskevan yhteison lainsdddanndn ja myynti-
lupien edellytyksid noudatetaan tdmén asetuksen mukaisesti myyn-
tiluvan saaneiden ladkkeiden rinnakkaisjakelussa;

p) laatia komission pyynnostd ladkkeiden arviointia ja lddkkeiden val-
mistuksessa kéytettdvid ldhtoaineita koskevia muita tieteellisid lau-
suntoja;

q) kerdtd kansanterveyden suojelemiseksi tieteellistd tietoa sellaisista
taudinaiheuttajista, joita voidaan kayttdd biologisessa sodankdyn-
nissd, sekd tillaisten aineiden vaikutusten ennaltachkédisemiseen tai
hoitamiseen kéytettdvissd olevista rokotteista ja ladkkeisti;

r) sovittaa yhteen markkinoille saatettujen lddkkeiden laadunvalvonta
pyytdmalld virallista lddkevalvontalaboratoriota tai jésenvaltion tétd
tarkoitusta varten nimedmad laboratoriota tutkimaan, ettd luvan mu-
kaisia vaatimuksia noudatetaan;

s) toimittaa kerran vuodessa budjettivallan kayttdjélle kaikki tarvittavat
tiedot arviointimenettelyjen tuloksista;

t) tehdd lastenlddkkeistd 12 pdivind joulukuuta 2006 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 7
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paatokset. (1).

2. Edelld 1 kohdan | alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa tulee
olla ainakin valmisteyhteenveto, potilaalle tai kdyttdjélle tarkoitettu pak-
kausseloste ja myyntipddllysmerkintdihin sisdltyvét tiedot. Tietokantaa
kehitetdén vaiheittain siten, ettd etusijalla ovat tdmén asetuksen nojalla
myyntiluvan saaneet ladkkeet sekd direktiivin 2001/83/EY III osaston 4
luvun ja direktiivin 2001/82/EY III osaston 4 luvun nojalla myyntiluvan
saaneet lddkkeet. Tietokantaan lisdtddn tdmén jdlkeen tiedot kaikista
yhteisdssd markkinoille saatetuista ldakkeista.

Tietokantaan siséllytetddn tarvittaessa myos viittaukset parhaillaan suo-
ritettavia tai jo loppuun saatettuja kliinisid tutkimuksia koskeviin tietoi-
hin, jotka siséltyvit direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa tarkoitettuun
kliinisid tutkimuksia koskevaan tietokantaan. Komissio antaa jasenvalti-
oita kuultuaan ohjeita kentisté, jotka voitaisiin siséllyttdd tietokantaan ja
jotka voivat olla julkisesti saatavilla.

58 artikla

1. Virasto voi antaa tieteellisen lausunnon Maailman terveysjarjeston
kanssa tehtdvdn yhteistyon puitteissa sellaisten ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille yksin-
omaan yhteison ulkopuolella. Tétd koskeva hakemus tulee tehdé viras-
tolle 6 artiklan sddnndsten mukaisesti. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kisittelevd komitea voi Maailman terveysjérjestod kuultuaan laatia tie-
teellisen lausunnon 6-9 artiklan sdanndsten mukaisesti. T&lldin ei sovel-
leta 10 artiklan sdénnoksia.

2. Mainittu komitea vahvistaa 1 kohdan tadytdntdonpanoa seké tieteel-
listen lausuntojen antamista koskevat erityiset menettelysaannot.

(') EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.
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59 artikla

1. Viraston tehtdvdnd on tarkkailla ja ennakoida mahdollisia ristirii-
taisuuksia omien tieteellisten lausuntojensa ja yhteison lainsddddnndn
nojalla perustettujen muiden samanlaisia yleisen edun mukaisia tehtévia
hoitavien elinten antamien lausuntojen viélilla.

2. Jos virasto havaitsee mahdollisesti ristiriitaisia kantoja, sen on
otettava yhteys kyseiseen elimeen sen varmistamiseksi, ettd kaikki asi-
aankuuluvat tieteelliset tiedot jaectaan ja ettd mahdolliset tieteelliset ris-
tiriitaisuudet tunnistetaan.

3. Jos havaitaan olennaisesti ristiriitaisia tieteellisid kantoja ja jos
kyseinen elin on jokin muu yhteisdon virasto tai tieteellinen komitea,
viraston ja kyseisen elimen on tehtdvd yhteisty6td joko ristiriitaisuuden
ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten kantojen tieteellisid ndkokohtia selven-
tdvidn yhteisen asiakirjan esittdmiseksi komissiolle. Kyseinen asiakirja
julkaistaan heti sen hyvéksymisen jélkeen.

4. Jollei tdssd asetuksessa ja direktiivissd 2001/83/EY ja direktiivissa
2001/82/EY toisin sdddetd, viraston ja kyseisen kansallisen elimen on
tehtdva yhteisty6td joko ristiriidan ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten kan-
tojen tieteellisid ndkokohtia selventdvéin yhteisen asiakirjan laatimiseksi,
jos havaitaan olennaisesti ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esit-
tanyt jasenvaltion elin. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyviksy-
misen jélkeen.

60 artikla

Virasto kerdd komission pyynnostd myyntiluvan saaneista lddkkeistd
kaytettidvissd olevat tiedot menetelmistd, joita jdsenvaltioiden toimival-
taiset viranomaiset kéyttdvit arvioidessaan uuden ladkkeen terapeuttista
lisdarvoa.

61 artikla

1. Kukin jisenvaltio nime&d hallintoneuvostoa kuultuaan ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd késittelevddn komiteaan ja eldinlddkekomiteaan
kolmivuotiskaudeksi jésenen ja varajdsenen, jotka voidaan valita uudel-
leen.

Varajésenet edustavat jésenid ja #fnestdvét jdsenten puolesta ndiden
poissa ollessa ja voivat toimia esittelijoind 62 artiklan mukaisesti.

Kyseiset jdsenet ja varajidsenet valitaan ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den tai eldinldadkkeiden arviointia koskevan tehtdvinsd ja kokemuksensa
perusteella, ja he edustavat kansallisia toimivaltaisia viranomaisia.

2. Komiteat voivat nimetd enintddn viisi lisijésentd, jotka valitaan
erityisen tieteellisen pitevyyden perusteella. Lisdjdsenten toimikausi on
kolme vuotta, ja se voidaan uusia. Lisdjésenilld ei ole varajdsenid.

Jos lisdjdsenid nimetddn, komiteat ilmoittavat, mitd erityistd tdydentivaa
tieteellistd pétevyyttd lisdjdsenet tuovat mukanaan. Lisdjdsenet valitaan
jdsenvaltioiden tai viraston nimedmien asiantuntijoiden keskuudesta.

3. Kyseisten komiteoiden jisenten lisdksi komiteoissa voi olla tiettyi-
hin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

4.  Viraston toimitusjohtajalla tai hénen edustajallaan ja komission
edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin komiteoiden, tydryhmien ja
tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kokouksiin sekéd kaikkiin muihin
viraston tai sen komiteoiden koolle kutsumiin kokouksiin.

5. Komiteoiden jésenten tehtdvdnd on antaa heille toimitettuja kysy-
myksid koskevia puolueettomia tieteellisid lausuntoja yhteisolle ja jédsen-
valtioille. Lisdksi heiddn on huolehdittava siitd, ettd viraston tehtdvit ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien myyntilupia



2004R0726 — FI —26.01.2007 — 001.001 — 35

kisittelevdt neuvoa-antavat elimet, suorittama tyé on keskendén asian-
mukaisesti sovitettu yhteen.

6.  Ladkkeiden arvioinnista vastaavien komiteoiden jésenten ja asian-
tuntijoiden tulee perustaa toimintansa myyntilupien mydntémisestd vas-
taavien kansallisten elinten kéytdsséd oleviin tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin. Jokaisen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on
huolehdittava suoritettujen arviointien tieteellisestd tasosta ja riippumat-
tomuudesta ja mahdollistettava nimettyjen komitean jésenten ja asian-
tuntijoiden toiminta. Jasenvaltioiden on pidétyttdvd antamasta komite-
oiden jésenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa néille
kuuluvien tehtivien kanssa sekd viraston tehtdvien ja vastuualueiden
kanssa.

7.  Valmistellessaan lausuntoaan kukin komitea yrittdd kaikin tavoin
paastd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos téllaista yksimielisyyttd ei
voida saavuttaa, lausunnossa tulee olla sekd enemmiston kanta ettd erid-
vét mielipiteet, molemmat perusteluineen.

8.  Kukin komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.
Tydjarjestyksessd on vahvistettava erityisesti
a) menettelyt nimitettdessd puheenjohtaja ja uusi puheenjohtaja;

b) tyoryhmid ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmid koskevat sddnnot;
sekd

c) kiireellisissd tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, erityisesti
tahdn asetukseen sisdltyvien markkinoiden valvontaa ja ladketurva-
toimintaa koskevien sddnndsten yhteydessa.

Tydjérjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto ovat an-
taneet asiasta myonteisen lausunnon.

62 artikla

1. Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdn komitean, kasvipe-
rdisid ladkkeitd kasittelevin komitean tai eldinlddkekomitean tehtdvina
on tdmén asetuksen mukaisesti arvioida ladke, komitea nimedd yhden
jdsenistddin toimimaan esittelijani, joka vastaa arvioinnin yhteensovitta-
misesta. Kyseinen komitea voi nimetd toisen jésenen rinnakkaisesitteli-
jaksi.

Edelld 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid neuvoa-antavia
ryhmid kuultaessa komitea toimittaa niille esittelijin tai rinnakkaisesit-
telijan luonnoksen arviointiluonnokseksi tai -lausunnoiksi. Tieteellisen
neuvoa-antavan ryhmén lausunto vélitetdsn asiasta vastaavan komitean
puheenjohtajalle pitden huolta siitd, ettd 6 artiklan 3 kohdassa ja 31
artiklan 3 kohdassa esitettyja maérdaikoja noudatetaan.

Lausunnon siséltd liitetdéin 13 artiklan 3 kohdan ja 38 artiklan 3 kohdan
mukaisesti julkaistavaan arviointilausuntoon.

Jos jotakin komitean lausunnoista pyydetdin oikaisemaan, asianomainen
komitea nimeéd esittelijén ja tarvittaessa rinnakkaisesittelijan, jotka ovat
eri henkil6t kuin alkuperdisen lausunnon valmistelijat. Oikaisumenettely
voi koskea ainoastaan alkuperdisen lausunnon kohtia, jotka hakija on
ennalta ilmoittanut, ja menettely voi perustua ainoastaan tieteellisiin
tietoihin sellaisina kuin ne olivat saatavilla silloin, kun komitea antoi
alkuperdisen lausuntonsa. Oikaisun yhteydessd luvan hakija voi pyytdd
tieteellisen neuvoa-antavan ryhmin kuulemista.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle niiden kansallisten asian-
tuntijoiden nimet, joilla on todennetusti kokemusta ladkkeiden arvioin-
nista ja jotka voivat osallistua ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittele-
vian komitean, kasviperdisid ladkkeitd késittelevin komitean tai eldin-
ladkekomitean tydryhmiin tai tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin, ja
ilmoitettava ndiden pétevyys ja asiantuntija-ala.
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Viraston on pidettdvé ajan tasalla olevaa luetteloa hyviksytyistd asian-
tuntijoista. Luettelo sisdltdd ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen
asiantuntijoiden lisdksi myds muita viraston suoraan nimedmid asiantun-
tijoita. Luettelo on pidettiva ajan tasalla.

3.  Esittelijoiden ja asiantuntijoiden palveluihin sovelletaan viraston ja
asianomaisen henkilén tai tarvittaessa viraston ja asianomaisen henkilon
tyonantajan vélisid kirjallisia sopimuksia.

Asianomaiselle henkil6lle tai hdnen tyonantajalleen maksetaan palkkaa
palkkataulukon perusteella, joka esitetddn hallintoneuvoston antamissa
rahoitusta koskevissa sdannoissa.

4. Luonteeltaan tieteellisistd palveluista, joita useat palveluntarjoajat
voivat mahdollisesti suorittaa, voidaan jérjestdd kiinnostuksenilmaisu-
pyyntd, jos se on mahdollista tieteen ja tekniikan huomioon ottaen ja
jos se soveltuu viraston tehtdviin, erityisesti siithen, ettd on tarpeen
varmistaa kansanterveyden suojelun korkea taso.

Hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta asiaan sovel-
lettavat menettelyt.

5. Virasto tai 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut komiteat voivat kéyt-
tdd asiantuntijoiden palveluja niille kuuluvien muiden erityistehtavien
tdyttdmisessa.

63 artikla

1. Edelld 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden kokoon-
pano on julkistettava. Jokaisen nimeémisen julkistamisen yhteydessd on
eriteltdva jokaisen jdsenen ammatillinen péitevyys.

2. Hallintoneuvoston jdsenilld, komiteoiden jdsenilld, esittelijoilld ja
asiantuntijoilla ei saa olla lddketeollisuuteen taloudellisia tai muita si-
donnaisuuksia, jotka voisivat asettaa heidédn puolueettomuutensa kysee-
nalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan yleistd etua riippumattomasti ja
antamaan vuosittain ilmoituksen taloudellisista sidonnaisuuksistaan.
Kaikki kyseiseen teollisuuteen liittyvit epdsuorat sidonnaisuudet on il-
moitettava viraston pitdmadn julkiseen rekisteriin, johon yleisolld on
mahdollisuus pyynndsté tutustua viraston toimipaikoissa.

Viraston menettelysddnndissd annetaan tdmén artiklan tdytdntoonpanoa
koskevat ohjeet, erityisesti lahjojen vastaanottamisen osalta.

Hallintoneuvoston jisenten, komiteoiden jdsenten, esittelijoiden ja asian-
tuntijoiden, jotka osallistuvat viraston kokouksiin tai tyoryhmiin, on il-
moitettava jokaisessa kokouksessa sellaisista esityslistalla oleviin asioi-
hin liittyvistd erityisistd seikoista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan
haitallisesti heidén riippumattomuuteensa. Nédiden ilmoitusten on oltava
yleison saatavilla.

64 artikla

1. Hallintoneuvosto nimittdd toimitusjohtajan komission ehdotuksesta
viisivuotiskaudeksi hyviksyttyjen hakijoiden luettelosta, jota komissio
on ehdottanut Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja muissa tiedo-
tusvélineissd julkaistun kiinnostuksenilmaisupyynnén tuloksena. Ennen
nimittimistddn hallintoneuvoston esittdimé ehdokas kutsutaan viipymaétti
antamaan lausunto Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin
jdsenten esittimiin kysymyksiin. Sama henkild voidaan valita kerran
uudeksi toimikaudeksi. Hallintoneuvosto voi komission ehdotuksesta
erottaa toimitusjohtajan.

2. Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hanen tehtdvénéin
on:

a) hoitaa viraston juoksevia asioita;,
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b) hallinnoida 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden toimin-
nan toteuttamiseksi tarvittavia viraston voimavaroja, mukaan luettuna
soveltuvan teknisen ja tieteellisen tuen antaminen kyseisten komite-
oiden kayttdon;

¢) huolehtia siitd, ettd yhteison lainsddddnnolla vahvistettuja, viraston
lausunnon antamiselle asetettuja méairdaikoja noudatetaan;

d) varmistaa riittivd yhteensovittaminen 56 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettujen komiteoiden kesken;

e) laatia ehdotus viraston tuloja ja menoja koskevaksi ennakkoarvioksi
ja toteuttaa talousarvio;

f) hoitaa henkilostoasiat;
g) vastata hallintoneuvoston sihteeristosta.

3. Toimitusjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hyvéksytté-
véksi esityksen viraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi ja esi-
tyksen tulevan vuoden tydohjelmaksi, késitellen erikseen viraston toi-
mintaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden, kasviperdisten lddkkeiden ja
eldinladkkeiden osalta.

Esityksessd viraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi on oltava
tiedot viraston arvioimien hakemusten méaristd, ndiden arviointien kes-
tosta sekd luvan saaneista, evityistd tai pois vedetyistd ladkkeistd.

65 artikla

1. Hallintoneuvosto koostuu kunkin jésenvaltion yhdestd edustajasta,
kahdesta komission edustajasta ja kahdesta Euroopan parlamentin edus-
tajasta.

Lisdksi neuvosto nimittdd Euroopan parlamenttia kuultuaan kaksi poti-
lasjdrjestdjen edustajaa, yhden lddkérijarjestdjen edustajan ja yhden
eldinladkarijarjestdjen edustajan komission laatiman luettelon perus-
teella, jossa on nimitettdvien jdsenten méadrdd huomattavasti suurempi
médrd ehdokkaita. Komission laatima luettelo, johon on liitetty tarvitta-
vat tausta-asiakirjat, toimitetaan Euroopan parlamentille. Mahdollisim-
man pian ja kolmen kuukauden kuluessa tiedonannosta Euroopan par-
lamentti voi toimittaa nidkemyksensd pohdittavaksi neuvostolle, joka
tdmén jdlkeen nimittdd hallintoneuvoston.

Hallintoneuvoston jdsenet nimitetddn siten, ettd varmistetaan mahdolli-
simman korkeat pitevyysvaatimukset, alan laaja asiantuntemus ja mah-
dollisimman laaja maantieteellinen jakauma Euroopan unionissa.

2. Hallintoneuvoston jdsenet nimitetddn heiddn asianmukaisen hallin-
nollisen asiantuntemuksensa ja tarvittaessa ihmisille tai eldimille tarkoi-
tettujen ladkkeiden alalta saadun kokemuksensa perusteella.

3.  Kukin jisenvaltio ja komissio nimittdvit hallintoneuvostoon jise-
nen sekd varajasenen. Varajisenet edustavat jisenid ja ddnestivit jasen-
ten puolesta ndiden poissa ollessa.

4.  Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Toimikausi voidaan uusia.

5. Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa jasentensd keskuu-
desta.

Puheenjohtajan toimikausi on kolme vuotta ja péittyy, kun puheenjoh-
taja ei endd ole hallintoneuvoston jasen. Toimikausi voidaan uusia ker-
ran.

6.  Hallintoneuvoston péitdkset tehdddn jaseniston kahden kolmaso-
san enemmistolla.

7.  Hallintoneuvosto vahvistaa tydjirjestyksensa.

8. Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tieteellisten komiteoiden
puheenjohtajat, joilla ei kuitenkaan ole danioikeutta kokouksissa.
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9.  Hallintoneuvosto hyviksyy viraston vuotuisen tydohjelman ja toi-
mittaa sen Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenval-
tioille.

10.  Hallintoneuvosto hyviksyy vuosittain kertomuksen viraston toi-
minnasta ja toimittaa sen viimeistddn 15 pdivand kesdkuuta Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle, talous- ja sosiaalikomitealle, ti-
lintarkastustuomioistuimelle ja jdsenvaltioille.

66 artikla

Hallintoneuvosto:

a) antaa lausunnon ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd kasittelevdn komi-
tean ja eldinlddkekomitean tydjarjestyksistd (61 artikla);

b) vahvistaa tieteellisten palvelujen suorittamista koskevat menettelyt,
(62 artikla);

¢) nimittdd toimitusjohtajan (64 artikla);

d) vahvistaa vuotuisen tydohjelman ja toimittaa sen Euroopan parla-
mentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille (65 artikla);

e) hyvéksyy vuosittain kertomuksen viraston toiminnasta ja toimittaa
sen viimeistddn 15 pédivand kesdkuuta Euroopan parlamentille, neu-
vostolle, komissiolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle, tilintar-
kastustuomioistuimelle ja jdsenvaltioille (65 artikla);

f) vahvistaa viraston talousarvion (67 artikla);
g) vahvistaa sisdiset varainhoitoa koskevat sdf&nnét (67 artikla);
h) antaa henkildstdsddntdjen soveltamissdannot (75 artikla);

1) kehittdd yhteyksid sidosryhmiin ja maéraé niitd koskevista edellytyk-
sistd (78 artikla);

j) vahvistaa ladkeyhtididen avustamista koskevat sdidnndt (79 artikla);

k) vahvistaa sddnndt sen varmistamiseksi, ettd lddkkeiden lupamenette-
lyd tai valvontaa koskevat tiedot ovat yleison saatavilla (80 artikla).

2 luku

Varainhoito

67 artikla

1. Viraston kaikista tuloista ja menoista laaditaan kalenterivuotta vas-
taavaa varainhoitovuotta varten arvio, jonka perusteella tulot ja menot
otetaan viraston talousarvioon.

2. Talousarvion tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

3. Viraston tulot koostuvat yhteisén rahoitusosuudesta ja maksuista,
joita yritykset suorittavat yhteison myyntilupien saamiseksi ja ylldpita-
miseksi sekd muista viraston tarjoamista palveluista.

Euroopan parlamentti ja neuvosto, (jaljempénd yhteisesti “budjettivallan
kayttdja”), tarkistavat tarvittaessa yhteison rahoitusosuutta. Tarkistuksen
tulee perustua tarpeiden arviointiin ja siind on otettava huomioon mak-
sujen taso.

4.  Laidketurvatoimintaan, viestintdverkkojen toimintaan ja markkinoi-
den valvontaan liittyvien toimintojen on saatava julkista rahoitusta oi-
keassa suhteessa annettuihin tehtiviin.
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5. Viraston menot kisittdvdt henkilokunnan palkat, hallinnolliset ja
infrastruktuurin kustannukset, toimintakulut sekd kolmansien osapuolien
kanssa tehdyistd sopimuksista johtuvat menot.

6.  Hallintoneuvosto laatii vuosittain viraston toimitusjohtajan laati-
maan ehdotukseen perustuvan ennakkoarvion viraston tuloista ja me-
noista seuraavaa varainhoitovuotta varten. Hallintoneuvosto toimittaa
tdmén ennakkoarvion, johon siséltyy henkilostotaulukkoa koskeva ehdo-
tus, komissiolle viimeistd&n 31 péivdnd maaliskuuta.

7.  Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan unionin alustavan ta-
lousarvioesityksen yhteydessd budjettivallan kayttdjélle.

8. Komissio ottaa Euroopan unionin alustavaan talousarvioesitykseen
ennakkoarviot, joita se pitdd vélttdméattomind henkilostotaulukon ja
yleisestd talousarviosta suoritettavan avustuksen médrdn osalta, ja toi-
mittaa alustavan talousarvioesityksen budjettivallan kayttdjélle EY:n pe-
rustamissopimuksen 272 artiklan mukaisesti.

9.  Budjettivallan kayttdja hyviksyy viraston avustusta koskevat maa-
rirahat.

Budjettivallan kéyttdjd vahvistaa viraston henkildstotaulukon.

10.  Hallintoneuvosto vahvistaa talousarvion. Siitd tulee lopullinen,
kun Euroopan unionin yleinen talousarvio on lopullisesti vahvistettu.
Sitd mukautetaan tarvittaessa vastaavasti.

11.  Kaikista henkildstotaulukon ja talousarvion muutoksista laaditaan
lisitalousarvio, joka toimitetaan tiedoksi budjettivallan kayttdjille.

12.  Hallintoneuvosto ilmoittaa budjettivallan kéyttédjdlle mahdollisim-
man pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita, joilla voi olla huomatta-
vaa taloudellista vaikutusta talousarvion rahoittamiseen, erityisesti kiin-
teistoihin liittyvid hankkeita kuten kiinteistjen vuokraus tai hankinta.
Hallintoneuvosto ilmoittaa asiasta komissiolle.

Kun jompi kumpi budjettivallan kayttdjad on ilmoittanut aikomuksestaan
antaa lausunto, se toimittaa sen hallintoneuvostolle kuuden viikon ku-
luessa hankkeen ilmoittamisesta.

68 artikla

1.  Toimitusjohtaja toteuttaa viraston talousarvion.

2. Viraston tilinpitdjé toimittaa alustavan tilinpd4toksen ja selvityksen
varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta komission tilinpita-
jélle viimeistddn kutakin pédttynyttd varainhoitovuotta seuraavan vara-
inhoitovuoden maaliskuun 1 péivand. Komission tilinpitdja konsolidoi
toimielinten ja hajautettujen elinten alustavat tilinpdédtokset Euroopan
yhteis6jen talousarvioon sovellettavan yleisen varainhoitoasetuksen ('),
jéljempénd “yleinen talousarvioasetus”, 128 artiklan mukaisesti.

3. Komission tilinpitdjd toimittaa viraston alustavan tilinpadtoksen ja
selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta tilintar-
kastustuomioistuimelle viimeistddn kutakin pédttynyttd varainhoitovuotta
seuraavan varainhoitovuoden maaliskuun 31 pidivdnd. Kyseinen varain-
hoitovuotta koskeva selvitys toimitetaan myds Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

4.  Saatuaan alustavaa tilinpaatostd koskevat huomautukset, jotka ti-
lintarkastustuomioistuin on laatinut yleisen varainhoitoasetuksen 129
artiklan mukaisesti, toimitusjohtaja vahvistaa viraston lopullisen tilin-
péitdksen omalla vastuullaan ja toimittaa sen hallintoneuvostolle lausun-
toa varten.

(") Neuvoston asetus (EY, Euratom) N:o 1605/2002, tehty 25 péivind kesdkuuta
2002, Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoito-
asetuksesta (EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1).
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5. Hallintoneuvosto antaa lausuntonsa viraston lopullisesta tilinpda-
toksesta.

6.  Viraston toimitusjohtaja toimittaa lopullisen tilinpaétoksen ja hal-
lintoneuvoston lausunnon Euroopan parlamentille, neuvostolle, komis-
siolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistddn kutakin pééttynyttd
varainhoitovuotta seuraavan varainhoitovuoden heindkuun 1 paivéna.

7. Lopullinen tilinpaétds julkaistaan.

8.  Viraston toimitusjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle
vastauksen timédn huomautuksiin viimeistddn 30 pidivdnid syyskuuta.
Hén toimittaa vastauksen myos hallintoneuvostolle.

9.  Toimitusjohtaja antaa Euroopan parlamentille tdmén pyynndstd
yleisen varainhoitoasetuksen 146 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki
kyseistd varainhoitovuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn moittee-
tonta toteuttamista varten tarvittavat tiedot.

10.  Ennen vuoden N + 2 huhtikuun 30 piivéd Euroopan parlamentti
myontdd neuvoston madrdenemmistolld antamasta suosituksesta viraston
toimitusjohtajalle vastuuvapauden varainhoitovuoden N talousarvion
toteuttamisesta.

11.  Hallintoneuvosto vahvistaa virastoon sovellettavat varainhoitoa
koskevat sddnnokset komissiota kuultuaan. Sddnnokset voivat poiketa
Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoito-
asetuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002
185 artiklassa tarkoitettuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuk-
sesta 19 pdivdnd marraskuuta 2002 annetusta komission asetuksesta
(EY, Euratom) N:o 2343/2002 (') ainoastaan, jos viraston toiminta sitd
nimenomaisesti vaatii ja jos komissio on antanut siihen etukéteen suos-
tumuksensa.

69 artikla

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumiseksi so-
velletaan rajoituksetta Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutki-
muksista 25 pdivind toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (?) sdannoksia.

2. Viraston on sovellettava FEuroopan petostentorjuntaviraston
(OLAF) sisdisistd tutkimuksista 25 pdivdana toukokuuta 1999 tehtyd Eu-
roopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan yhteiso-
jen komission tekemdi toimielinten vélistd sopimusta ja laadittava vii-
pymattd asianmukaiset sddnnokset, joita sovelletaan viraston kaikkiin

70 artikla

1. Edelld 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun maksujen rakenteen ja
tason vahvistaa neuvosto, joka tekee péddtoksensd perustamissopimuk-
sessa maddrdtyin edellytyksin komission ehdotuksesta ja sen jilkeen,
kun komissio on kuullut lddketeollisuuden etuja yhteison tasolla edus-
tavia jérjestoja.

2. Jiljempéand 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen annetaan kuitenkin sddnnokset, joissa vahvistetaan ne olosuhteet,
joiden vallitessa pienet ja keskisuuret yritykset voivat maksaa alennet-
tuja maksuja, lykdtd maksujen suorittamista tai saada hallinnollista apua.

(') EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72.
() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
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3 luku

Virastoa koskevat yleiset siinnokset

71 artikla

Virasto on oikeushenkild. Se nauttii kaikissa jdsenvaltioissa laajinta
oikeushenkildille niiden lainsdidédnndssd tunnustettua oikeuskelpoi-
suutta. Se voi hankkia tai luovuttaa irtainta ja kiintedd omaisuutta ja
esiintyd asianosaisena oikeudenk&ynneissa.

72 artikla

1. Sopimussuhteeseen perustuva viraston vastuu méaérdytyy sopimuk-
seen sovellettavan lain mukaan. Euroopan yhteisdjen tuomioistuin on
toimivaltainen tekemédéin pdtdksid viraston tekemissd sopimuksessa ole-
van vilityslausekkeen perusteella.

2. Sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella virasto korvaa
itsensd tai henkilostonséd tehtdviddn suorittaessaan aiheuttamat vahingot
jasenvaltioiden lainsddddnndn yhteisten yleisten periaatteiden mukai-
sesti.

Tuomioistuin on toimivaltainen ratkaisemaan kaikki tillaisten vahinko-
jen korvaamiseen liittyvit riidat.

3. Viraston henkil6stén henkilokohtainen vastuu virastoon nédhden
madrdytyy viraston henkilokuntaan sovellettavien asiaa koskevien sdén-
tdjen mukaan.

73 artikla

Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamen-
tin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustutta-
vaksi 30 péiviand toukokuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 ().

Virasto perustaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 2 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun rekisterin kaikkien tdimén asetuksen mukaisesti julkisten asia-
kirjojen saattamiseksi yleison saataville.

Hallintoneuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista
koskevat yksityiskohtaiset sdannét kuuden kuukauden kuluessa tdmin
asetuksen voimaantulosta.

Paatoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8
artiklan soveltamiseksi, voidaan tehdd kantelu Euroopan oikeusasiamie-
helle EY:n perustamissopimuksen 195 artiklassa médrattyjen edellytys-
ten mukaisesti tai nostaa kanne yhteisgjen tuomioistuimessa perustamis-
sopimuksen 230 artiklassa médridttyjen edellytysten mukaisesti.

73 a artikla

Péatoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1901/2006 no-
jalla, voidaan nostaa kanne Euroopan yhteisdjen tuomioistuimessa pe-
rustamissopimuksen 230 artiklassa maérittyjen edellytysten mukaisesti.

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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74 artikla

Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poytikirjaa so-
velletaan virastoon.

75 artikla

Viraston henkil6stoon sovelletaan Euroopan yhteisdjen virkamiehiin ja
muihin toimenhaltijoihin sovellettavia sdantdjd. Virastolla on henkild-
kuntaansa ndhden valtuudet, jotka on annettu nimittdville viranomai-
selle.

Hallintoneuvosto vahvistaa yhteisymmarryksessd komission kanssa tar-
vittavat yksityiskohtaiset soveltamissdannét.

76 artikla

Hallintoneuvoston jédsenet, 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komite-
oiden jésenet sekd viraston asiantuntijat ja virkamiehet ja muut sen
henkildstoon kuuluvat eivit saa tehtdviensd paityttydkéddn ilmaista sa-
lassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia tietoja.

77 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean suostumuk-
sella kutsua lddkkeitd koskevien sddnndsten yhdenmukaistamiseksi toi-
mivien kansainvilisten jérjestdjen edustajia osallistumaan tarkkailijoina
viraston ty6hon. Komissio maédrittelee ennalta osallistumista koskevat
edellytykset.

78 artikla

1.  Hallintoneuvosto kehittdd yhdessd komission kanssa viraston ja
ladketeollisuuden edustajien, kuluttajien ja potilaiden sekd terveyden-
huollon ammattihenkildston vilisid asianmukaisia yhteyksid. Néihin yh-
teyksiin voi sisdltyd tarkkailijoiden osallistuminen viraston tiettyihin
tehtéviin hallintoneuvoston yhdessd komission kanssa ennalta méaritte-
lemin edellytyksin.

2. Edelld 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut komiteat ja kyseisen
artiklan mukaisesti perustetut tyoryhmét ja tieteelliset neuvoa-antavat
ryhmit pitévét yleisissd kysymyksissd neuvoa-antavalta pohjalta yhteyttd
osapuoliin, joita ladkkeiden kdyttd koskee, erityisesti potilasjérjestdihin
ja terveydenhuollon ammattihenkildiden yhdistyksiin. Komiteoiden ni-
medmit esittelijdt voivat neuvoa-antavalta pohjalta olla yhteydessa tietyn
ladkkeen kayttotarkoituksen kannalta keskeisten potilasjirjestdjen ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden yhdistysten edustajiin.

79 artikla

Hallintoneuvosto vahvistaa toimenpiteet, joilla avustetaan lddkeyhtiditd
myyntilupahakemusten tekemisessd silloin, kun on kyse eldinladkkeistd,
joilla on rajoitetut markkinat tai jotka on tarkoitettu rajoitetulle alueelle
levinneiden tautien hoitoon.

80 artikla

Riittdvén avoimuuden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvistaa toimi-
tusjohtajan ehdotuksesta ja komission suostumuksella sddnnét, joilla
varmistetaan, ettd véeston saatavilla on ladkkeiden myyntilupien myodn-
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tdmiseen ja valvontaan liittyvdd menettelytapoja koskevaa tai tieteellistd
tai teknistd tietoa, joka ei ole luottamuksellista.

Viraston, sen komiteoiden ja tyéryhmien sisdisten sddntdjen ja menette-
lyjen on oltava véeston saatavilla virastossa ja Internetissa.

V OSASTO

YLEISET MAARAYKSET JA LOPPUMAARAYKSET

81 artikla

1.  Kaikissa timén asetuksen mukaisesti tehdyissd myyntiluvan mydn-
tdmistd, epddmistd, muuttamista, keskeyttdmistd tai peruuttamista koske-
vissa pédatoksissd on ilmoitettava tdsmaéllisesti niiden perusteena olevat
syyt. Pédtoksestd on ilmoitettava asianosaiselle.

2.  Témén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen myyntiluvan
voi myOntdd tai evitd tai sitd voi muuttaa tai sen voi keskeyttdd tai
peruuttaa ainoastaan téssé asetuksessa sdddettyjen menettelyjen ja perus-
teiden mukaisesti.

82 artikla

1.  Luvanhakijalle voidaan myontdd vain yksi lupa kullekin 148k-
keelle.

Komissio voi kuitenkin antaa samalle hakijalle Iuvan tehdd virastolle
useampi kuin yksi hakemus tietystd lddkkeestd, jos on olemassa objek-
tiivisia ja perusteltuja kansanterveydellisid syitd, jotka liittyvit ladkkeen
saattamiseen terveydenhuollon ammattihenkilGston ja/tai potilaiden saa-
taville, sekd yhteismarkkinointiin liittyvistd syista.

2. Direktiivin 2001/83/EY 98 artiklan 3 kohtaa sovelletaan tdmédn
asetuksen nojalla myyntiluvan saaneisiin ihmisille tarkoitettuihin 148k-
keisiin.

3. Télld asetuksella ei estetd useiden kaupallisten tuotteiden kayttdd
saman luvan kattamasta samasta ladkkeestd, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta timin asetuksen 9 artiklan 4 kohdan a, b, c ja d alakohdassa ja
34 artiklan 4 kohdan a-e alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen siséllon
yhtendistd ja yhteison laajuista luonnetta.

83 artikla

1.  Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa sdddetdén,
jdsenvaltiot voivat antaa erityisluvan ihmisille tarkoitetun lddkkeen, joka
kuuluu tdmén asetuksen 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryh-
miin, kdyttimiseen.

2. Téssd artiklassa erityisluvallisella kaytolld” tarkoitetaan, ettd
ladke, joka kuuluu 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin,
annetaan erityisistd syistd sellaisen potilasryhmén kayttoon, jolla on
krooninen tai vakavasti heikentivi sairaus tai henked uhkaavaksi kat-
sottu sairaus ja jota ei voida tyydyttdvisti hoitaa luvallisilla ladkkeilla.
Kyseisen lddkkeen on oltava sellainen, josta on tehty myyntilupahake-
mus tdmén asetuksen 6 artiklan mukaisesti tai jota koskevat kliiniset
tutkimukset ovat kéynnissa.

3. Kun jasenvaltio kéyttdd hyvédkseen edelld 1 kohdassa sdddettyd
mahdollisuutta, sen on ilmoitettava asiasta virastolle.

4.  Erityisluvallista kéyttdd suunniteltaessa ihmisille tarkoitettuja 1a4k-
keitd kasittelevd komitea voi valmistajaa tai hakijaa kuultuaan antaa
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lausuntoja kéyton edellytyksistd, jakelun edellytyksistd ja kohdepoti-
laista. Lausunnot on ajantasaistettava sddnnollisesti.

5. Jasenvaltioiden on otettava huomioon kaikki kdytettédvissd olevat
lausunnot.

6.  Viraston on pidettivd ylld ajan tasalla olevaa luetteloa 4 kohdan
mukaisesti annetuista lausunnoista; luettelo julkaistaan sen Internet-si-
vuilla. Mitd 24 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklassa sdddetddn, sovelle-
taan tarvittavin muutoksin.

7.  Edelld 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot eivdt vaikuta valmistajan
tai myyntiluvan hakijan vahingonkorvausvastuuseen eiké rikosoikeudel-
liseen vastuuseen.

8. Jos erityisluvallista kéyttod koskeva ohjelma on otettu kéyttdon,
luvan hakijan on huolehdittava, ettd ohjelmaan osallistuvat potilaat saa-
vat uutta ladkettd myds luvan myontdmisen ja markkinoille saattamisen
vilisend ajanjaksona.

9. Télld artiklalla ei rajoiteta direktiivin 2001/20/EY ja direktiivin
2001/83/EY 5 artiklan soveltamista.

84 artikla

1.  Kunkin jdsenvaltion on médritettivd timin asetuksen tai sen no-
jalla sdddettyjen kansallisten sddnndsten rikkomiseen sovellettavat seu-
raamukset sekd toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden téytin-
toonpanon varmistamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan
yhteisdjen erioikeuksia ja vapauksia koskevan poytikirjan soveltamista.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava niistd sddnndksistd komissiolle viimeis-
tddn 31 pidivdnid joulukuuta 2004. Niiden on mahdollisimman pian il-
moitettava kaikista sddnnoksiin mydhemmin tehdyistd muutoksista.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymattd timén ase-
tuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeudenkdyntimenettelyn
kéynnistimisesta.

3. Komissio voi maéritd viraston pyynndstd timén asetuksen nojalla
annettujen myyntilupien haltijoille taloudellisia seuraamuksia, jos ky-
seisten lupien yhteydessd vahvistettuja velvollisuuksia ei noudateta. Ky-
seisten seuraamusten enimmadismaérdt samoin kuin seuraamusten edel-
lytyksid ja niiden perimisté koskevat yksityiskohtaiset sdénndt vahviste-
taan 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Komissio julkaisee seuraamusten kohteeksi joutuneiden myyntilupien
haltijoiden nimet sekd langetettujen taloudellisten seuraamusten suuruu-
den ja perusteet.

85 artikla

Tama asetus ei vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 178/2002 (') perustetulle Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle annettuihin toimivaltuuksiin.

86 artikla

Komissio julkaisee véhintdin kymmenen vuoden vilein yleisen kerto-
muksen tdssd asctuksessa, direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvussa

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pai-
vand tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddant6d koskevista yleisistd periaat-
teista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista
(EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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ja direktiivin 2001/82/EY III osaston 4 luvussa vahvistettujen menette-
lyjen perusteella saaduista kokemuksista.

87 artikla

1.  Komissiota avustavat direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perus-
tettu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd pysyvd komitea ja di-
rektiivin 2001/82/EY 89 artiklalla perustettu pysyva eldinlddkekomitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun paétéksen
8 artiklan sddnndkset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maardaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditdksen 1999/468/EY 4
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyéd ottaen huomioon mainitun péitoksen
8 artiklan sddnnokset.

Paatoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu méirdaika
vahvistetaan yhdeksi kuukaudeksi.

4. Komiteat vahvistavat omat tydjarjestyksensa.

88 artikla

Kumotaan asetus (ETY) N:o 2309/93.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetdén viittauksina tdhin asetuk-
seen.

89 artikla

Edelld 14 artiklan 11 kohdassa ja 39 artiklan 10 kohdassa edellytettyja
suoja-aikoja ei sovelleta vertailulddkkeisiin, joita koskeva lupahakemus
on tehty ennen 90 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua paivamaaraa.

90 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivand sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Poiketen siitd, mitd ensimmaéisessd kohdassa sdddetddn, I, II, III ja V
osastoa sovelletaan 20. marraskuuta 2005 ja liitteen 3 kohdan viidettd ja
kuudetta luetelmakohtaa 20. toukokuuta 2008.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LIITE

YHTEISON HYVAKSYTTAVAT LAAKEVALMISTEET

. Laidkkeet, jotka on kehitetty seuraavilla bioteknologisilla menetelmilla:

— yhdistelmd DNA-tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentdmi-
nen prokaryooteissa ja eukaryooteissa, mukaan lukien muunnellut nisa-
késsolut,

— hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmit.

. Eldinladkkeet, jotka on tarkoitettu padasiassa kéytettdviksi suorituskyvyn pa-

rantajina hoidettujen eldinten kasvun edistamiseksi tai tuottavuuden lisdami-
seksi.

. Ihmisille tarkoitetut ladkkeet, jotka siséltdvit sellaista uutta vaikuttavaa aine-

tta, jolle ei ole mydnnetty myyntilupaa yhteisdssd timén asetuksen voimaan-
tulopdivdsin mennessd, ja joiden terapeuttisena kiyttStarkoituksena on hoitaa
jotakin seuraavista sairauksista:

— immuunikato (aids),

— syopd,

— hermoston rappeutumissairaudet,

— diabetes;

sekd 20. toukokuuta 2008 alkaen:

— autoimmuunisairaudet ja muut immuunijérjestelmén toimintahdiriot,
— virustaudit.

20. toukokuuta 2008 jilkeen komissio voi tehdd Euroopan ladkevirastoa
kuultuaan tarpeellisen ehdotuksen, jolla muutetaan titd kohtaa, ja neuvosto
paattaa siitd madraenemmistolld.

. Lagkkeet, jotka on asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti osoitettu harvi-

naisladkkeiksi.



