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RADETS DIREKTIV
av den 3 maj 1989

om utvidgning av tillimpningsomradet for direktiven 65/65/EEG och 75/319/EEG om
faststillande av ytterligare bestimmelser fér immunologiska likemedel som bestar av
vacciner, toxiner eller sera och allergener

(89/342/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!),
i samarbete med Europapariamentet(?),

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

med beaktande av féljande:

Bristande Overensstimmelse mellan de bestimmelser som
faststillts genom medlemsstaternas lagar eller andra
forfattningar kan hindra handelsutbytet med immunologiska
medel inom gemenskapen.

Det frimsta syftet med alla féreskrifter som reglerar
framstillningen, distributionen eller anvindningen av
likemedel m3ste vara att virna om folkhilsan.

Direktiv  65/65/EEG(*), senast andrat genom direktiv
87/21/ EEG(5) och direktiv 75/319/EEG(®), senast andrat
genom direktiv 83/570/EEG(?) om tillnirmning av bestim-
melser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar
och som galler farmaceutiska specialiteter, ir indamalsenliga
men dock otillrickliga fér immunologiska likemedel i form
av vacciner, toxiner eller sera och allergener.

I enlighet med artikel 51 ridets direkeiv 87/22/EEG av den 22
december 1986 om tillnirmring av nationella tgirder i friga
om forsiljning av hégteknologiska likemedel, sarskilt sidana
som framstallts genom bioteknik(®) miste kommissionen 1
enlighet med direktiv 75/319/EEG fére den 22 december
1987 ligga fram {6rslag om harmonisering av villkoren f6r att

(") EGT nr C 36, 8.2.1988, s. 25.

(3) EGT nr C 290, 14.11.1988, 5. 131; EGT nr C 120, 16.5.1989.
(?) EGT nr C 208, 8.8.1988, s. 64.

(*) EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65.

() EGT ar L 15, 17.1.1987, 5. 26.

(¢) EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13.

(7 EGT nr L 332, 28.11.1983, 5. 1.

(®) EGT nr L 15, 17.1.1987, s. 28.

ge tillstind dll att tillverka och férsilja immunologiska

likemedel.

Innan tillstdnd att saluféra ett immunologiskt medel kan
meddelas méste tillverkaren styrka sin f6rmiga att uppnd en
jimn produktkvalitet.

Av hiansyn tll de immunologiska likemedlens sirstillning
och i syfte att sikerstilla bittre kvalitet, sikerhet och effekt
bor kommissionen bemyndigas att, i nira samarbete med
kommittén f6r anpassning av direktivet rorande avligsnande
av tekniska handelshinder inom omradet for farmaceutiska
specialiteter till den tekniska utvecklingen, vidta alla
nddvindiga forindringar av de krav pd undersékningar av
farmaceutiska specialiteter som faststallts i tillagget till ridets
direktiv 75/318/EEG(®) av den 20 maj 1975, senast indrat
genom direktiv 87/19/EEG('°), om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning vad giller normerna for
analytiska, farmakologisk-toxikologiska och kliniska
provningar och forsoksplaner 1 anslutning till den
experimentella  dokumentationen  av  farmaceutiska
specialiteter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Med inskrinkning av artikel 34 i direktiv 75/319/EEG
och under iakttagande av bestimmelserna i detta direktiv
skall direktiven 65/65/EEG och 75/319/EEG gilla i friga om
immunologiska likemedel avsedda f6r minniskor och som
bestir av vacciner, toxiner eller sera och allergener.

2. I detta direktiv avses med

— “allergener”: varje preparat som ir avsett att identifiera
eller framkalla en specifik forvirvad férindring av den
immunologiska reaktionen pi ett allergiframkallande
amne,

— “vacciner, toxiner och sera”: det som framgér av bilagan
till direktiv 75/319/EEG.

(°) EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 1.
(*°) EGT nr L 15, 17.1.1987, . 31.
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Artikel 2

1.  De kvantitativa uppgifterna om ett immunologiskt
likemedel skall anges genom viktmiingd eller i internationella
enheter eller i enheter som uttrycker biologisk aktivitet eller
genom halten av ett specifikt protein, alltefter vad som ir
limpligt i friga om det aktuella preparatet.

2. Vad giller immunologiska medel 1 direktiv 65/65/EEG
och 75/319/EEG skall uttrycken “kvalitativa och
kvantitativa uppgifter om bestindsdelarna” dven omfatta
uppgifter om biologisk aktivitet eller proteininnehill och
”kvalitativ och kvantitativ sammansattning” skall innefatta
preparatets sammansittning uttryckt som biologisk aktivitet
eller proteininneh3ll.

3. 1 anslutning till namnet pd ett immunologiskt
likemedel skall de gingse eller vetenskapliga benimningarna
pa de verksamma bestdndsdelarna alltid anges.

Artikel 3

Utover den information som avses i artikel 4a i direktiv
65/65/EEG skall den sammanfattning av preparatets
egenskaper som avses i artikel 4 andra stycket punkt 9 i
direktiv 65/65/EEG, innehilla foljande information i
anslutning till immunologiska medel:

— Under punkt 5.4, uppgifter om alla de sirskilda
forsiktighetsmatt som skall iakrtas av dem som handhar
det immunologiska likemedlet och av personer som
administrerar det till patienter, tillsammans med
eventuella forsiktighetsmatt som patienten har att iaktta.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga itgirder for
att sikerstilla att de tillverkningsprocesser som anvands vid
framstillningen av immunologiska medel ir ordentligt
utvarderade och resulterar i en jamn produktkvalitet.

2. Genom tillimpning av artikel 8 i direktiv 65/65/EEG
och artikel 27 i direktiv 75/319/EEG kan medlemsstaterna
ilagga tillverkare av immunologiska preparat att tillstilla en
ansvarig myndighet kopior av alla kontrollbevis som
undertecknats av den som har sirskild kompetens i enlighet
med artikel 22 i direktiv 75/319/EEG.

3. En medlemsstat kan, nir den finner det nodvindigt av
hinsyn till folkhilsan, kriva att den som ansvarar foér
forsiljningen av

— ¢j avdodade vacciner,

— immunologiska lakemedel avsedda att anvindas vid den
primira vaccineringen av spadbarn eller andra riskgrup-

per,

— immunologiska  likemedel som anvinds  vid
immuniseringsprogram inom den allminna hilsovérden,

— nya immunologiska likemedel eller immunologiska
lakemedel som tillverkats med hjilp av en teknik som ir
ny eller dndrad eller som ir ny for en viss tillverkare,
under en Overgingsperiod som normalt anges i
anslutning till férsiljningstillstindet,

innan medlet slipps ut pd marknaden sinder in prover pi
varje tillverkningssats av den oférpackade produkten
och/eller den firdigférpackade produkten till ett statligt
laboratorium eller ett for andamalet inrittat laboratorium fér
undersokning sivida inte den ansvariga myndigheten i den
medlemsstaten, 1 friga om en tillverkningssats som
framstillts 1 en annan medlemsstat, dessforinnan undersokt
ifrigavarande tillverkningssats och funnit den std i Gverens-
stimmelse med de godkinda specifikationerna. Medlems-
staterna skall se till att en sddan undersékning genomfors
inom 60 dagar efter det att proverna mottagits.

Artikel 5

Alla indringar vad giller undersokningskraven for lakemedel
som anges i bilagan till direktiv 75/318/EEG och som krivs
med hinsyn ull att tillimpningsomradet for direktiv
65/65/EEG och 75/319/EEG utvidgats till att omfatta
immunologiska likemedel skall vidtas i enlighet med den
procedur som faststillts i artikel 2c i direktiv 75/318/EEG.

Artikel 6

1. Med undantag av vad som foreskrivs i punkt 2 skall
medlemsstaterna vidta de tgirder som ir nédvindiga for att
senast den 1 januari 1992 f6lja detta direktiv. De skall utan
dréjsmal underritta kommissionen om detta.

2. Om de dndringar i direktiv 75/318/EEG som avses i
artikel 5 inte har genomférts vid den tidpunkt som anges 1
punkt 1, skall detta direktiv trada i kraft samtidigt med dessa
andringar.

3. Ansokningar om forsiljningstillstind for medel som
omfattas av detta direktiv och som ingetts efter det datum nir
det trider 1 kraft, miste st i 6verensstimmelse med bestim-
melserna i detta direktiv.

4. Detta direktiv skall efter hand utstrickas tll att gilla

befintliga immunologiska likemedel senast den 31 december
1992.

Artikel 7

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat 1 Bryssel den 3 maj 1989.

Pé rddets vignar
P. SOLBES
Ordforande



