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NEUVOSTON DIREKTIIV],

annettu 28 pdivini syyskuuta 1981,

eldinlaiikkeita koskevan jisenvaltioiden lainsdddéinnon lihentimisesti

(81/851/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(®),

sekid katsoo, ettd

kaikkien eldinladkkeiden tuotantoa ja jakelua koskevien sdan-
ndsten ensisijaisena tarkoituksena on oltava kansanterveyden
turvaaminen,

tdma padmaari on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivit
ole omiaan estimdin ladketeollisuuden tai -kaupan kehitty-
mistd yhteisossa,

sikili kuin jasenvaltiolla jo on eldinldikkeitd saintelevii la-
keja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksié, ne olennaisilta pe-
riaatteiltaan eroavat toisistaan; timi saattaa estdd ladkkeiden
kauppaa yhteisOssi ja se siten vaikuttaa suoraan yhteismark-
kinoiden toteuttamiseen ja toimintaan,

() EYVL N:o C 152, 5.7.1976, s. 1
(*) EYVL N:o C 293, 13.12.1976, s. 64
(®) EYVL N:o C 299, 18.12.1976, s. 12

siksi on tarpeen poistaa tillaiset esteet; timin tavoitteen saa-
vuttamiseksi on valttamatontd ldhentid asiaan liittyvid sdin-
noksia,

timan direktiivin eldinladkkeita koskevat saannokset, vaikka
ovat asianmukaisia, eivit ole riittdvid eldinlaikkeille, joita
kaytetdan aktiivisen immuniteetin aikaansaamiseen, immuni-
teettitilan tutkimiseen ja passiivisen immuniteetin aikaansaa-
miseen, tai radioaktiivisiin isotooppeihin perustuville ladke-
aineille; timin vuoksi on toistaiseksi suotavaa olla
madrdaamatta niitd sovellettaviksi tillaisiin valmisteisiin,

ladkerehut eivdt kuulu tdmin direktiivin soveltamisalaan;
kansanterveyteen liittyvisti ja taloudellisista syistd on kuiten-
kin tarpeen kieltdd sellaisten lddkeaineiden kayttiminen 14a-
kerehujen valmistuksessa, joille ei ole myénnetty lupaa,

markkinoille saattamista koskeva lupa tulee eviti silloin, kun
ladkeaineella ei ole terapeuttista vaikutusta tai kun tillaista
vaikutusta ei ole riittivasti osoitettu; kasitteelld terapeuttinen
vaikutus tarkoitetaan valmistajan lupaamaa vaikutusta,

edella tarkoitettu markkinoille saattamista koskeva lupa tulee
myds evitd silloin, kun osoitettu varoaika ei ole riittdvan pitka
poistamaan jadmistd johtuvia terveydellisid vaaroja,
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eldinlddkkeiden vapaan liikkkuvuuden toteuttamiseksi asteit-
tain on tarpeen helpottaa markkinoille saattamista koskevan
luvan mydntimistd samalle 1ddkkeelle useissa jasenvaltioissa,

tatd tarkoitusta varten on tarpeen perustaa jasenmaiden ja ko-
mission edustajista koostuva elainladkekomitea, jonka tehti-
vini olisi antaa lausuntoja siitd, onko tietty ladkeaine tdssa di-
rektiivissa asetettujen vaatimusten mukainen,

tdma direktiivi on vain yksi vaihe eldinlddkkeiden vapaan liik-
kuvuuden pddmadrin saavuttamisessa; tdmin vuoksi osoit-
tautuvat uudet toimenpiteet, erityisesti sanotussa komiteassa
saavutettavien kokemusten valossa, vilttimattomiksi jéljella
olevien vapaan liikkuvuuden esteiden poistamiseksi, ja

elainlddkkeiden liikkuvuuden helpottamiseksi ja sen ehkiise-
miseksi, ettd yhdessd jasenvaltiossa suoritetut tarkastukset
toistetaan toisessa jasenvaltiossa, tulisi eldinlddkkeiden val-
mistukseen, niiden tuontiin kolmansista maista ja naihin liit-
tyvien lupien myontidmiseen soveltaa vihimmaisvaatimuksia
siten, kuin ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hal-
linnollisten méérdysten ldhentidmisestd 20 paivand touko-
kuuta 1975 annetussa neuvoston direktiivissi 75/319/ETY(")
sdddetaan,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
Midritelmit ja soveltamisala
1 artikla

1. Laikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten madraysten ldhentdmisestd 26 pdivini tammikuuta
1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY(?) 1 artiklassa
sdddettyja maaritelmii sovelletaan tissi direktiivissa.

2. Tissi direktiivissa tarkoitetaan:

“elainladkkeella” kaikkia eldimille tarkoitettuja ladk-
keit,

(*) EYVL Nio L 147, 9.6.1975, 5. 13
() EYVL Nio 22, 9.12.1965, s. 369/65

— “valmiilla eldinldadkkeelld” kaikkia ennalta valmistettuja
eldinlaakkeita, jotka eivat taytd ladkevalmisteen mairitel-
mii ja jotka on saatettu markkinoille sellaisena laake-
muotona, joka voidaan kdyttaa ilman edelleenkasittelya,

— ”ladkerehua varten tarkoitetulla premiksilla” kaikkia
eldinladkkeitd, jotka on ennalta valmistettu pitden sil-
mallda myohempéd ladkerehun valmistusta,

— ”lddkerehulla” kaikkia eldinlddkkeen tai -lidkkeiden ja
rehun tai rehujen sekoituksia, jotka ovat markkinoille
saattamista varten valmiiksi valmistettuja ja tarkoitettu
eldimille syotettaviksi ilman edelleenkasittelya, paranta-
vien tai ehkdisevien tai muiden direktiivin 65/65/ETY 1
artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen ladkkeellisten ominai-
suuksien vuoksi.

3. Kunnes ladkerehuja koskevat yhteison sddnnokset anne-
taan, jisenvaltiot voivat sadtdi, ettd tihin kasitteeseen luetaan
ladkerehua varten tarkoitetuista premikseistd, joille on timéin
direktiivin 4 artiklan mukaisesti myonnetty lupa, ja rehuista
valmistetut puolivalmiit valmisteet silloin, kun téllaiset puo-
livalmiit valmisteet on tarkoitettu edelleenkésiteltdviksi re-
huihin sekoittamalla, kiyttdvalmiin lddkerehun aikaansaami-
seksi. Jdsenvaltioiden tulee varmistaa, ettd tdllaiset
puolivalmiit valmisteet ovat toimivaltaisten viranomaisten
valvonnan alaisia ja ettd niitd kiytetdan ladkerehujen valmis-
tukseen yksinomaan ladkerehua varten tarkoitetun premiksin
markkinoille saattamista koskevan luvan edellytysten mukai-
sesti.

4. Rehujen lisdaineista 23 paivdand marraskuuta 1970 anne-
tun neuvoston direktiivissa 70/524/ETY(3), sellaisena kuin se
on myShemmin muutettuna, tarkoitettuja lisdaineita ei katsota
silloin, kun ne yhdistetain tuon direktiivin mukaisesti eldinten
rehuun ja eldinten tdydennysrehuun, tissa direktiivissa tarkoi-
tetuiksi eldinladkkeiksi.

5. Jasenvaltioiden tulee toteuttaa kaikki tarpeelliset toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd antibiootit ja hormoniaineet,
joita voidaan kayttda eldinlddkkeiden valmistukseen, ovat
vain niiden hallussapitoon asianmukaisesti kansallisen lain

(®) EYVL N:o L 270, 14.12.1970, s. 1
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sdddinnén mukaisesti luvan saaneiden luonnollisten ja oi-
keushenkildiden saatavissa.

2 artikla

1. Témin direktiivin sdannoksii sovelletaan erityisesti 144-
kevalmisteiden, valmiiden eldinldikkeiden tai ladkerehua var-
ten tarkoitetun premiksin muodossa oleviin eldinlddkkeisiin.

2. Téamain direktiivin sddnnoksia ei sovelleta:

— ladkerehuihin,

— eldinladkkeisiin, joita kdytetddn aktiivisen immuniteetin
tuottamiseen, immuniteettitilan tutkimiseen ja passiivi-
sen immuniteetin tuottamiseen,

— radioaktiivisiin isotooppeihin perustuviin eldinlaikkei-
siin,

— cldinlddkkeisiin, joita ei ole ennalta valmistettu ja jotka
on tarkoitettu yhdelle tietylle eldimelle tai pienelle maa-
rélle eldimii,

— homeopaattisiin ladkkeisiin.

3. Laikerehuja voidaan kuitenkin valmistaa vain timin di-
rektiivin mukaisesti hyviksytyistd premikseistd. Kahden vuo-
den midraajan kuluessa timén direktiivin tiedoksi antami-
sesta, neuvosto, komission kertomuksen perusteella, johon
tarvittaessa sisiltyy aiheelliset ehdotukset, pdattia menette-
lystd premikseissd mahdollisesti kaytettdvien farmakologis-
ten molekyylien luettelosta ja timén luettelon laatimisessa
noudatettavasta menettelysti.

3 artikla

Jasenvaltiot voivat sallia alueellaan poikkeuksia 4 artiklan 1
kohdan sdannoksisté sellaisten eldinldikkeiden osalta, jotka
on tarkoitettu ainoastaan akvaariokaloille, hikkilinnuille, kir-
jekyyhkysille, terraarioeldimille ja pienille jyrsijoille edellyt-
tden, ettd tallaiset valmisteet eivat sisilla aineita, joiden kéyt-
taminen edellyttid eldinldakinnallista valvontaa ja ettd kaikki
mahdolliset toimenpiteet on toteutettu valmisteiden luvatto-
man, muille eldimille tapahtuvan kdyton ehkaisemiseksi.

II LUKU

Elidinlddkkeiden markkinoille saattamista koskeva lupa-
hakemus

4 artikla

1. Eldinladkettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa markkinoille,
ellei tuon jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ole
myontanyt siihen ennakolta lupaa.

2. Elainldikettd ei saa antaa eldimille, ellei edelld mainittua
lupaa ole mydnnetty, paitsi jos on kyse 5 artiklan 10 alakoh-
dassa tarkoitetuista tutkimuksista.

5 artikla

Edelld 4 artiklassa siddetyn markkinoille saattamista koske-
vaa lupaa varten, valmisteen markkinoille saattamisesta vas-
taavan henkilon tulee toimittaa hakemus jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

Hakemukseen tulee liittda seuraavat ilmoitukset ja asiakirjat:

1. markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon, ja tarvit-
taessa valmistajan nimi ja toiminimi ja kotipaikka;

2. eldinladkkeen nimi (kuvitteellinen nimi, geneerinen nimi,
yhdessi tavaramerkin tai valmistajan nimen kanssa tai il-
man niitd; koostumuksen tieteellinen nimi, yhdessa tava-
ramerkin tai valmistajan nimen kanssa tai ilman niitd);

3. elédinlddkkeen sisédltimien kaikkien vaikuttavien aineiden
laatua ja mairda koskevat ilmoitukset, kiyttaen tavan-
omaista terminologiaa, mutta ei empiirisid kemiallisia
kaavoja, ja antaen Maailman terveysjérjeston suosittele-
man kansainvilisen yleisen nimen, jos tillainen nimi on
olemassa;

4. lyhyt kuvaus valmistusmenetelmasti;

5. terapeuttiset kdyttotarkoitukset, vastaoireet ja sivuvaiku-
tukset;

6. annostus eri eldinlajeille, joille eldinlddke on tarkoitettu,
sen ladkemuoto, antotapa ja -reitti sekd odotettavissa
oleva kelpoisuusaika, jos se on alle kolme vuotta;
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10.

eldinlddkkeen kayttoon liittyvissi tilanteissa tarpeellisten
varo- ja turvallisuustoimenpiteiden perusteet;

ilmoitus siitd varoajasta, joka on oltava eldinladkkeen vii-
meisen tavanomaisissa olosuhteissa eldimille tapahtuvan
antamisen ja tillaisista eldimistd tapahtuvan elintarvik-
keiden tuottamisen vililld sen varmistamiseksi, ettd til-
laisissa elintarvikkeissa ei ole jaamia, jotka saattaisivat
muodostaa vaaran kuluttajan terveydelle;

selostus valmistajan kadyttadmistd tarkastusmenetelmistd
(aineiden ja lopputuotteen laatua ja miiraa koskeva ana-
lyysi, erityiskokeet, kuten steriiliystutkimukset, kokeet
pyrogeenisten aineiden osoittamiseksi, raskasmetallien
osoittamiseksi, sdilyvyystutkimukset, biologiset ja toksi-
suustutkimukset, tutkimukset vilituotteista);

tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista ja mikrobiolo-
gisista tutkimuksista,

— toksikologisista ja farmakologisista tutkimuksista,

— kliinisistd tutkimuksista,

Toksikologisten ja farmakologisten tutkimusten tulosten
on aivan erityisesti liityttavd vaikuttavien aineiden meta-
boliaan eldimessa ja sikéli kuin mahdollista, niiden elimi-
noitumistapaan ja sen kestoon, jos tillaiset tiedot ovat tar-
keitd osoitetun varoajan todentamiseksi.

Kuitenkin:

a) asianomaiset tutkimustulokset voidaan korvata sel-
laisten niiden julkaisujen jiljennoksilld, joihin on
viitattu ja jotka liittyvit toksikologisiin ja farmako-
logisiin tutkimuksiin ja kliinisiin tutkimuksiin seka
varoaikaa koskeviin tietoihin, jos kyseessi on:

i) jo kdytdssa oleva eldinlddke, jota on tutkittu riit-
tavasti eldimilla niin, ettd sen vaikutukset, mu-
kaan lukien sivuvaikutukset, ovat jo tunnettuja
ja ne selostetaan julkaisuissa, joihin on viitattu;

11.

12.

13.

ii) wuusi eldinlddke, jossa vaikuttavat aineet ovat
tdysin samat, kuin jo tunnetussa ja kiytdssa ole-
vassa eldinldidkkeessi;

iii) uusi eldinladke, joka siséltdd ainoastaan tunnet-
tuja aineita, joita on jo kaytetty yhdessi vastaa-
vissa suhteissa riittdvasti tutkituissa vakiintu-
neessa kiytossa olevissa ladkkeissa,

b) jos kyseessd on sellaisia tunnettuja aineita, joita ti-
hén asti ei ole kaytetty yhdistelmdna terapeuttisessa
tarkoituksessa, sisaltdva uusi eldinlddke, voidaan til-
laisten aineiden tutkimukset korvata viittaamalla jul-
kaisuihin;

yksi tai useampi niyte tai vedos eldinlddkkeen myynti-
pakkauksesta sekd pakkausseloste silloin, kun pakkaus-
seloste vaaditaan;

asiakirja, joka osoittaa, etti valmistajalla on kotimaas-
saan lupa valmistaa eldinlddkkeita;

kaikki toisessa jisenmaassa tai kolmansissa maissa saa-
dut asianomaista eldinlddkettd koskevat markkinoille
saattamista koskevat luvat.

6 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd 5 artiklan toisen kohdan 8, 9 ja

10 luetelmakohdassa luetellut asiakirjat ja ilmoitukset ovat

ennen kuin ne toimitetaan toimivaltaisille viranomaisille sel-
laisten asiantuntijoiden laatimia, joilla on riittiva tekninen ja
ammatillinen patevyys.

Niiden asiakirjojen ja ilmoitusten tulee olla kyseessi olevien
asiantuntijoiden allekirjoittamia.

7 artikla

Asiantuntijoiden tehtdvini on erityisalaltaan:

suorittaa tieteenalojensa (analytiikka, farmakologia ja
vastaavat kokeelliset tieteet, kliiniset tutkimukset) alaan
kuuluvat tehtévit ja esittdd saavutetut tulokset objektiivi-
sesti sekda mairan ettd laadun osalta;
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esittad havaintonsa eldinldikkeiden tutkimiseen liittyvia
analyyttisia, farmakologis-toksikologisia ja kliinisia
standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jasenval-
tioiden lainsdddannon lahentimisestid 28 pdivani syys-
kuuta 1981 annetun neuvoston direktiivin 81/852/ETY(})
mukaisesti sekd antaa lausuntonsa erityisesti:

a) analyysin suorittajien siitd, onko valmiste yhdenmu-
kainen ilmoitetun koostumuksen kanssa esittiden sa-
malla perustelut tarkastusmenetelmille, joita valmis-
tajan on maard kayttia;

b) farmakologien ja tdysin vastaavalla tavalla patevien
henkil6iden kyseessi ollen:

— valmisteen toksisuudesta ja havaituista farma-
kologisista ominaisuuksista,

— siita, onko hoidetuista eldimistid saaduissa elin-
tarvikkeissa tavanomaisissa kayttdolosuhteissa
tapahtuneen eldinlddkkeen antamisen ja suosi-
tellun varoajan noudattamisen jilkeen jadmid,
jotka saattaisivat muodostaa terveydellisen vaa-
ran kuluttajalle;

¢) Kkliinisten asiantuntijoiden kyseessd ollen siita,
ovatko he todenneet niiden vaikutusten ilmenevin
valmisteella hoidetuissa eldimissé, jotka vastaavat
valmistajan 5 artiklan mukaisesti esittdmi ilmoituk-
sia siitd, onko valmiste hyvin siedetty, mitd annos-
tusta he suosittelevat ja mitkd ovat vastaoireet ja
mahdolliset sivuvaikutukset;

perustella, miksi mahdollisesti 5 artiklan toisen kohdan
10 alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuissa tapauk-
sissa viitataan julkaisuihin, neuvoston direktiivissa 81/
852/ETY sdidettyjen edellytysten mukaisesti.

Asiantuntijoiden yksityiskohtaiset kertomukset muodostavat
osan asiakirja-aineistosta, joka hakijan on esitettivi toimival-
taiselle viranomaiselle.

I LUKU

Lupahakemusten arviointi - Markkinoille saattamista

koskeva lupa - Luvan uudistaminen

8 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saattamista koske-

() EYVL Nio L 317, 6.11.1981, 5. 16

vat lupahakemukset kasitellddn 120 paivéin méiriajan kulu-
essa siitd pdivistd, jona hakemus esitettiin.

Poikkeuksellisissa tapauksissa tdtd madrdaikaa voidaan pi-
dentdd 90 paivilld. Hakijalle on annettava tieto tillaisesta pi-
dennyksestd ennen alkuperdisen méirdajan paattymista.

9 artikla

Edelld 4 artiklan mukaisesti esitetyn hakemuksen arvioimi-
seksi jasenvaltioiden:

1. toimivaltaisten viranomaisten on tarkastettava, tayttaako
hakemuksen tueksi jatetty aineisto 5 artiklassa saidetyt
vaatimukset, ja varmistua asiantuntijoiden 7 artiklan mu-
kaisesti esittimien lausuntojen perusteella siitd, ovatko
markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisen
edellytykset taytetty;

2. toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa ladkkeen tut-
kittavaksi valtion laboratorioon tai titd varten nimettyyn
laboratorioon varmistuakseen siita, ettd valmistajan kayt-
tamat ja hakemusasiakirjoissa 5 artiklan toisen alakohdan
9 luetelmakohdan mukaisesti esitetyt tarkastusmenetel-
mit ovat tyydyttivit;

3. toimivaltaiset viranomaiset voivat, jos ne pitavit siti tar-
peellisena, vaatia hakijaa tiydentimain tietoja 5 artik-
lassa tarkoitettujen seikkojen osalta. Jos toimivaltaiset vi-
ranomaiset menettelevit mainitulla tavalla, keskeytyy 8
artiklassa tarkoitettujen méiriaikojen kuluminen siihen
asti, kunnes tarvittavat tiydentivit tiedot on toimitettu.
Samoin nididen mairdaikojen kuluminen keskeytyy tar-
vittaessa jokaisen sellaisen jakson ajaksi, joka hakijalle
on annettu suullisten tai kirjallisten selvitysten antamista
varten.

10 artikla

Jésenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, etta:

1. toimivaltaiset viranomaiset tarkastavat, kykenevatko val-
mistajat ja kolmansista maista eldinladkkeita maahantuo-
vat valmistamaan ne 5 artiklan toisen kohdan 4 alakoh-
dassa tarkoitetulla tavalla esitettyjen ilmoitusten
mukaisesti tai suorittamaan tarkastukset 5 artiklan toisen
kohdan 9 alakohdassa mainituissa hakemusasiakirjoissa
esitettyjen menetelmien mukaisesti;

2. toimivaltaiset viranomaiset voivat valtuuttaa valmistajat
ja kolmansista maista eldinlddkkeitd maahantuovat, pe-
rustelluissa tapauksissa, suorituttamaan valmistuksen
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tiettyjd vaiheita tai tiettyja 1 kohdassa tarkoitettuja tarkas-
tustutkimuksia ulkopuolisilla; téllaisissa tapauksissa toi-
mivaltaiset viranomaiset tarkastavat nama laitokset.

11 artikla

Edelld 4 artiklassa tarkoitettu lupa on evittavi, jos 5 artiklassa
lueteltujen asiakirjojen ja ilmoitusten arvioinnissa ilmenee,
etta:

1. elidinlddke on haitallinen markkinoille saattamista koske-
van luvan hakemishetkelld ilmoitetuissa kiyttdolosuh-
teissa, silld ei ole terapeuttista vaikutusta tai hakija ei ole
riittdvilld tavalla osoittanut téllaista vaikutusta niiden
eldinlajien osalta, joita on tarkoitus hoitaa, tai-sen laadun
tai méadrin osalta koostumusta ei ole ilmoitettu,

2. hakijan esittimi varoaika ei ole riittdvan pitkd sen var-
mistamiseksi, ettei kisitellyistd eldimistd saaduissa elin-
tarvikkeissa ole jidmia, jotka saattaisivat olla kuluttajan
terveydelle vaaraksi, tai se on riittdmattomasti perusteltu;

3. eldinladkettd tarjotaan kaytettaviksi sellaiseen tarkoituk-
seen, joka kielletddn yhteison sddnnoksissi. Toimivaltai-
set viranomaiset voivat, kunnes yhteison sddnnokset asi-
assa annetaan, olla myontamatti markkinoille saattamista
koskevaa lupaa eliinlddkkeelle, jos tillainen toimenpide
on vilttimiton kansanterveyden, kuluttajan tai eldinten
terveyden turvaamiseksi.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on myds evittavi, jos
toimivaltaisille viranomaisille jatetyt hakemusasiakirjat eivit
taytd 5, 6 ja 7 artiklassa sdddettyja vaatimuksia.

12 artikla

Edelld 4 artiklassa sidddetyssd luvassa voidaan vaatia, ettd
markkinoille saattamisesta vastaava henkilo esittia pakkauk-
sessa tai ulommassa paillyksessd ja pakkausselosteessa, jos
sellainen vaaditaan, muita turvallisuuden ja terveyden suojaa-
misen kannalta olennaisia tietoja, mukaan lukien erityiset
kayttoon liittyvit varoitukset ja muut varoitukset, jotka joh-
tuvat 5 artiklan 10 kohdassa méérétyisté kliinisistd ja farma-
kologisista tutkimuksista tai sen jilkeen saaduista kokemuk-
sista, kun eldinlddkettd alettiin pitda kaupan.

Lupaan voidaan liittdd myos velvoite sisillyttad jaljiteaine
eldinlddkkeeseen.

13 artikla

Markkinoille saattamista koskevan luvan myontiminen ei
vaikuta valmistajan ja tarvittaessa markkinoille saattamisesta
vastaavan henkil6n yleiseen oikeudelliseen vastuuseen.

14 artikla

Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon tulee muuttaa
5 artiklan 9 alakohdassa siéddetyt tarkastusmenetelmit tekno-
logian edistymisen ja tieteen kehityksen mukaisesti, jos tallai-
nen muutos on tarpeen, eldinldikkeen tarkastaminen suurem-
paa turvallisuustasoa edellyttivalla tavalla olisi mahdollista.

Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on viipymitta
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille kaikista uusista
seikoista, jotka saattaisivat johtaa 5 artiklassa tarkoitettujen il-
moitusten ja asiakirjojen muuttamiseen tai edellyttid lupaha-
kemuksen uudelleen arvioimista, seki etenkin kaikista sellais-
ten valtioiden, joissa eldinlddke on saatettu markkinoille,
toimivaltaisten viranomaisten maaraamista kielloista ja rajoi-
tuksista.

Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon tulee vilitto-
misti ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille mahdollisen lu-
van saamista varten, kaikista muutoksista, joita hin aikoo
tehdd 5 artiklassa tarkoitettuihin ilmoituksiin ja asiakirjoihin.

15 artikla

Lupa on voimassa viisi vuotta ja se on uudistettavissa viideksi
vuodeksi kerrallaan hakemuksesta, joka luvan haltijan on esi-
tettdvad vahintddn kolme kuukautta ennen luvan péattymista.

IV LUKU

Eldinldikekomitea

16 artikla

1. Jisenvaltioiden markkinoille saattamista koskevia lupia
koskevan yhteisen kannan omaksumisen helpottamiseksi
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perustetaan eldinlddkekomitea, jaljempédnd “komitea”, jossa
on jasenvaltioiden ja komission edustajat.

2. Komitean tehtivand on jasenvaltion esityksesta tutkittava
11, 36 ja 49 artiklan soveltamiseen liittyvid kysymyksid, 17
ja 22 artiklan mukaisesti.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

17 artikla

1. Jisenvaltion, joka on myontinyt markkinoille saattamista
koskevan luvan, on toimitettava komitealle ja nimettyjen ji-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille asiakirjavihko,
joka koostuu jiljennoksistd markkinoille saattamista koske-
vasta lupahakemuksesta ja -paitoksesti sekd 5 artiklassa mai-
nituista ilmoituksista ja asiakirjoista, jos markkinoille saatta-
misesta vastaava henkild on pyytanyt, ettd ne toimitettaisiin
vihintiin viidelle muulle jasenvaltiolle.

2. Taillaisen aineiston toimittamisen katsotaan vastaavan 5
artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan lupa-
hakemuksen toimittamista sanotuille viranomaisille.

3. Komitea ilmoittaa viipymatta niille jasenvaltioille, joita
asia koskee, etti asia on saatettu sen kisiteltaviksi.

18 artikla

1. Jos nimettyjen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomai-
set eiviat 120 paivdn madriajan kuluessa 17 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetusta toimittamispdivista ilmoita komitealle
eridavad mielipidettaan, merkitsee komitea asia muodollisesti
tiedoksi ja ilmoittaa siitd viipymatta niille jasenvaltioille, joita
asia koskee.

2. Jos jasenvaltio arvioi, ettei se voi myontad markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, on sen toimitettava sanotun 120
pdivin mairaajan kuluessa 11 artiklassa saddettyihin seikkoi-
hin perustuva eridvi mielipiteensi.

19 artikla

1. Edella 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
komitea tekee asiassa paatoksensa ja antaa perustellun lausun-
tonsa 60 pdivin midrdajan kuluessa siitd, kun 18 artiklassa
saddetty miardaika paattyi.

2. Komitean lausunnosta on kiytava ilmi, onko eldinlddke
11 artiklassa siddettyjen edellytysten mukainen.

Komitea ilmoittaa viipymaétti lausunnostaan tai erimielisyys-
tapauksessa jasentensi mielipiteistd niille jasenvaltioille, joita
asia koskee.

3. Asianomaisten jisenvaltioiden on padtettivd markki-
noille saattamista koskevasta lupahakemuksesta méiaraajassa,
joka ei saa olla 30 péivaa pidempi 18 artiklan 1 kohdassa tai
tdmién artiklan 2 kohdassa sidddetyn tiedon antopaiviésta. Nai-
den on viipymattid ilmoitettava péaitoksestadn komitealle.

20 artikla

1. Jos samasta eldinlddkkeestd on 5 artiklan mukaisesti
useita markkinoille saattamista koskevia lupahakemuksia ja
yksi tai useampi jasenvaltio on mydntinyt tillaisen luvan, kun
taas yksi tai useampi jasenvaltio on evdnnyt sen, voi jokin asi-
anomaisista jasenvaltioista saattaa asian komitean kasitelta-
viksi.

Samaa sovelletaan myds jos yksi tai useampi jasenvaltio on
keskeyttinyt markkinoille saattamista koskevan luvan tai pe-
ruuttanut sen, kun taas yksi tai useampi jasenvaltio ei ole teh-
nyt ndin.

2. Komitean tekee paitoksen asiassa ja antaa perustellun
lausuntonsa enintdan 120 paivan pituisen mairiaajan kuluessa.

3. Komitean lausunnossa ei saa olla muita perusteita, kuin
ne joilla lupahakemus hylittiin tai lupa keskytettiin tai peruu-
tettiin.

Komitea ilmoittaa viipymattd lausunnostaan tai erimielisyys-
tapauksessa jisentensd mielipiteistd niille jasenvaltioille, joita
asia koskee.

4. Asianomaisten jasenvaltioiden on 30 pdivin miiriajan
kuluessa annettava tieto niistd toimenpiteistd, joihin ne aiko-
vat ryhtyd komitean lausunnon johdosta.

21 artikla

Komitea voi itse asettaa asian uutta tutkimista varten maari-
ajan, joka perustuu jasenvaltioiden, etenkin eldinladkkeelle
markkinoille saattamista koskevan luvan myontineiden ji-
senvaltioiden tdlld vilin saamiin 11, 27 tai 41 artiklassa sida-
dettyjd edellytyksia koskeviin tietoihin.
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22 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat erityisissa
yhteison etua koskevissa tapauksissa saattaa asian komitean
kasiteltaviksi ennen kuin ne tekevit paitdksen markkinoille
saattamista koskevasta lupahakemuksesta tai markkinoilie
saattamista koskevan luvan keskeyttimisesti tai peruuttami-
sesta.

Jasenvaltio voi saattaa asian komitean kisiteltaviaksi, jos on
perusteltua aihetta otaksua, ettd ladkkeelle ei myonnettiisi lu-
paa kiytettaviksi eldinladkkeend silla perusteella, etti silld on
merkitystd ihmisten hoidossa.

23 artikla

1. Komissio antaa vuosittain neuvostolle kertomuksen tissa
luvussa sdddetyn menettelyn toiminnasta ja sen vaikutuksista
yhteison sisdisen kaupan kehittymiseen; se antaa ensimmai-
sen kertomuksen kahden vuoden kuluttua siitd, kun tatd direk-
tiivid alettiin soveltaa.

2. Komissio antaa kokemusten perusteella viimeistdan nel-
jan vuoden kuluttua siitd, kun titi direktiivii alettiin soveltaa,
neuvostolle ehdotuksen tarpeellisiksi toimenpiteiksi laakeval-
misteiden vapaan liikkuvuuden jiljelld olevien esteiden pois-
tamiseksi. Neuvosto tekee paitoksen komission ehdotuksesta
viimeistddn vuoden kuluttua siitd, kun ehdotus saatettiin neu-
voston kisiteltavaksi.

V LUKU

Eldinliddkkeiden valmistus - Tuonti kolmansista maista

24 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd elainldakkeiden valmis-
tus on luvanvaraista toimintaa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa vaaditaan sekd tiaydel-
liseen etti osittaiseen valmistustoimintaan, ja osiinjakamisen,
pakkaamisen ja merkitsemisen eri toimiin.

Tillaista lupaa ei kuitenkaan vaadita valmistukseen, osiinja-
kamiseen taikka pakkauksen tai merkitsemisen muuttami-
seen, jos nimi toimet suorittaa ainoastaan vahittiisjakelua
varten proviisori apteekissa tai muu henkild, jolla on jasenval-
tion lain mukaan oikeus tillaisten toimien suorittamiseen.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa vaaditaan myds kol-
mansista maista jasenvaltioon tapahtuvaa tuontia varten; tita
lukua ja 36 artiklaa sovelletaan tallaiseen tuontiin samalla ta-
voin kuin valmistukseen.

25 artikla

Saadakseen 24 artiklassa tarkoitetun luvan on hakijan taytet-
tava ainakin seuraavat vaatimukset:

a) hidnen on yksiloitavd ne eldinldakkeet ja ladkemuodot,
joita on tarkoitus valmistaa tai maahantuoda, seki paikka,
jossa niitd aiotaan valmistaa tai tarkastaa;

b) hinelld tulee olla kiytettavissddn valmistusta ja edelld
mainittua tuontia varten sopivat ja riittavat tilat, tekniset
laitteet ja tarkastusmahdollisuudet, jotka ovat asianomai-
sen jasenvaltion 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti sdaté-
mien vaatimusten mukaisia sekd valmistuksen ja tarkas-
tuksen ettd valmisteiden varastoinnin osalta;

¢) hinelld tulee olla kiytettavissadn vahintaan yksi 29 artik-
lassa tarkoitettu kelpoisuusehdot tayttava henkilo.

Hakijan tulee hakemuksessaan esittdd ilmoitukset, joilla osoi-
tetaan edelld mainittuja vaatimuksia noudatettavan.

26 artikla

1. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saavat myon-
tda 24 artiklassa tarkoitetun luvan vasta, kun viranomaisen
edustajan suorittamalla tutkimuksella on varmistuttu 25 artik-
lan mukaisesti esitettyjen ilmoitusten paikkansapitivyydesta.

2. Sen varmistamiseksi,ettd 25 artiklassa tarkoitettuja vaa-
timuksia noudatetaan, voidaan lupaan liittad vaatimuksia tiet-
tyjen velvoitteiden suorittamisesta, joko luvan mydntamisen
yhteydessa tai myohempini ajankohtana.

3. Lupa koskee ainoastaan hakemuksessa eriteltyji toimiti-
loja sekd samassa hakemuksessa eriteltyja eldinlddkkeiti ja
ladkemuotoja.

27 artikla

Sen, jolla on 24 artiklassa tarkoitettu lupa, on velvollinen ai-
nakin:

a) pitimain henkilokuntaa, joka tiyttia jisenvaltiossa lain-
saddannon edellyttimit vaatimukset sekd valmistuksen
ettd tarkastuksen osalta;
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b) toimittamaan markkinoille saattamista koskevan luvan
saaneita eldinlddkkeitd ainoastaan asianomaisten jisen-
valtioiden lainsdadannon mukaisesti;

¢) - ilmoittamaan etukiteen toimivaltaisille viranomaisille
kaikista mihin tahansa 25 artiklan mukaisesti esitta-
mainsa ilmoitukseen aikomistaan muutoksista; toimival-
taiselle viranomaiselle tulee kaikissa tapauksessa ilmoit-
taa viipymittd, jos 29 artiklassa tarkoitettu
kelpoisuusehdot tiyttiava henkil6 korvataan odottamatta;

d) sallimaan asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen vi-
ranomaisen edustajien pédsy tiloihinsa milloin tahansa;

¢) luomaan mahdollisuudet 29 artiklassa tarkoitetun kelpoi-
suusehdot tiyttivin henkildén tehtivien suorittamiselle,
erityisesti antamalla hinen kayttoonsa kaikki tarpeelliset
vilineet.

28 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd menettelyyn 24 artiklassa
tarkoitetun luvan myontamiseksi tarvittava aika on enintdian
90 paivaai siitd paivastd, jona toimivaltainen viranomainen on
vastaanottanut hakemuksen.

2. Jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltija esit-
tdd jonkin 25 artiklan a ja b alakohdassa tarkoitetun seikan
muuttamista, timin pyynnon kisittelya varten tarvittava aika
saa olla enintadn 30 péivad. Erityisesta syysti timi mi4raaika
voidaan pidentdd 90 pdivéksi.

3. Jasenvaltiot voivat vaatia hakijaa tiydentimain seka 25
artiklan mukaisesti toimitettuja ilmoituksia ettd 29 artiklassa
tarkoitettua kelpoisuusehdot tayttavaa henkilod koskevia tie-
toja; jos asianomainen toimivaltainen viranomainen kayttaa
tiatd oikeutta, keskeytyy 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen maara-
aikojen kuluminen siihen asti, kunnes vaaditut lisitiedot on
toimitettu.

29 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd 24 artiklassa tarkoitetun
luvan haltijalla on pysyvisti ja jatkuvasti kiytettédvissddn vi-
hintaédn yksi 31 artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaiset
kelpoisuusehdot tayttava henkil6 ja joka on vastuussa erityi-
sesti 30 artiklassa madriteltyjen tehtidvien suorittamisesta.

2. Jos luvan haltija henkilokohtaisesti tayttdd 31 artiklassa
siddetyt edellytykset, hin voi itse ottaa 1 kohdassa tarkoitetun
vastuun.

30 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd 29 artiklassa tarkoitettu
kelpoisuusehdot tayttava henkild on, timan kuitenkaan rajoit-
tamatta hinen ja 24 artiklassa tarkoitetun luvan haltijan suh-
detta, 33 artiklassa tarkoitettujen menettelytapojen mukaisesti
velvollinen varmistamaan:

a) ettd asianomaisessa jasenvaltiossa valmistettujen eldin-
ladkkeiden kyseessi ollen jokainen eldinliddke-erd on val-
mistettu ja tarkastettu tuossa jasenvaltiossa voimassa ole-
vaa lainsdadant64 noudattaen ja markkinoille saattamista
koskevan luvan vaatimusten mukaisesti;

b) ettd kolmansista maista tulevien eldinladkkeiden ky-
seessd ollen jokainen tuotantoerd on maahantuovassa
maassa lapikaynyt tiydellisen laatua koskevan analyysin,
ainakin kaikkia vaikuttavia aineita koskevan méairillisen
analyysin seké kaikki muut kokeet ja tarkastukset, jotka
ovat valttimittomid eldinladkkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan vaatimusten mukaisen laadun var-
mistamiseksi.

Eldinlaike-erid, jotka on jisenvaltiossa ndin tarkastettu, ei tar-
vitse edelld esitetylld tavalla tarkastaa, jos ne tuodaan toiseen
jasenvaltioon siten, etti niihin on liitetty kelpoisuusehdot tayt-
tavdn henkilon allekirjoittamat tarkastuskertomukset.

Jasenvaltio voi vapauttaa kelpoisuusehdot tayttavin henkilén
b kohdassa tarkoitetusta velvollisuudesta tarkastaa sellaisia
maahantuotuja eldinlddkkeitd, joiden on miird jaadi tuohon
jasenvaltioon, jos vievin maan kanssa on toteutettu aiheelliset
jarjestelyt sen varmistamiseksi, ettd nima tarkastustoimenpi-
teet on suoritettu vievassd maassa. Jos nimi valmisteet tuo-
daan vihittdismyyntipakkauksissa, jisenvaltiot voivat sallia
poikkeuksia 25 artiklassa sidddettyihin vaatimuksiin.

2. Kaikissa tapauksissa ja etenkin jos eldinladkkeet toimite-
taan myyntiin, tiytyy kelpoisuusehdot tayttavan henkilén an-
taa luettelossa tai vastaavassa tdhin tarkoitukseen tarkoite-
tussa asiakirjassa todistus siitd, ettd jokainen tuotantoeri
tayttad tamén artiklan sddannokset; mainittu luettelo tai vas-
taava asiakirja on jatkuvasti pidettidva ajan tasalla suoritettu-
jen toimien osalta ja sen tiytyy olla toimivaltaisen viranomai-
sen edustajien saatavilla asianomaisen jisenvaltion
saddoksissd madrityn ajan, kuitenkin vahintdén viisi vuotta.
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31 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 29 artiklassa tarkoite-
tulla kelpoisuusehdot tdyttiavilla henkilolld on seuraavat vi-
himmaiskelpoisuudet:

a) Hanella on tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista
kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty va-
hintd4n neljan vuoden teoreettiset ja kdytinnon opinnot
késittivdan yliopistollisen opinto-ohjelman suorittami-
sesta tai asianomaisen jasenvaltion samanarvoiseksi tun-
nustamasta opinto-ohjelmasta jossakin seuraavista tie-
teen aloista: farmasia, ladketiede, eldinlddketiede, kemia,
farmaseuttinen kemia ja teknologia, biologia. Kuitenkin:

— yliopistollisen opinto-ohjelman vihimmaiskesto voi
olla kolme ja puoli vuotta, jos opinto-ohjelman jil-
keen on vahintdan yhden vuoden teoreettinen ja kdy-
tdnnon harjoittelu, joka kisittda vihintddn kuuden
kuukauden harjoittelun yleisopalvelua suorittavassa
apteekissa, taydennettyni yliopistotasoisella kuulus-
telulla,

— jos jasenvaltiossa on yhtdaikaa kaksi yliopistollista
opinto-ohjelmaa tai kaksi valtion samanarvoisiksi
tunnustamaa opinto-ohjelmaa ja jos yksi niisti kes-
tad yli neljd vuotta ja toinen yli kolme vuotta, katso-
taan kolmivuotisen kurssin, joka johtaa yliopistolli-
sen opinto-ohjelman tai sen kanssa samanarvoiseksi
tunnustetun kurssin suorittamisen perusteella myon-
nettivadn tutkintotodistukseen, todistukseen tai
muuhun muodollista kelpoisuutta osoittavaan asia-
kirjaan, tayttdvan a alakohdassa tarkoitetut ajallista
kestoa koskevat edellytykset, jos asianomainen val-
tio tunnustaa kummankin opinto-ohjelman suoritta-
misesta myonnettavat tutkintotodistukset, todistuk-
set tai muut muodollista kelpoisuutta osoittavat
asiakirjat samanarvoisiksi.

Opetusohjelman tulee sisdltdd teoreettisia ja kdytannon
opintoja vahintddn seuraavissa perusoppiaineissa:

— kokeellinen fysiikka

— yleinen ja epdorgaaninen kemia
— orgaaninen kemia

— analyyttinen kemia

— farmaseuttinen kemia, mukaan lukien ladkeanaly-
tiikka

— yleinen ja sovellettu biokemia (lddketieteellinen)
— fysiologia

— mikrobiologia

— farmakologia

— farmasian teknologia

— toksikologia

— farmakognosia (oppi eldin- ja kasvikunnasta perdisin
olevien luonnonaineiden vaikuttavien aineosien
koostumuksesta ja vaikutuksista).

Opintojen nidissa aineissa tulisi olla siten tasapainotettuja,
ettd asianomaisella on niiden perusteella mahdollisuudet
suorittaa 30 artiklassa mairitellyt velvollisuudet.

Jos tietyt a alakohdassa mainitut tutkintotodistukset, to-
distukset tai muut muodollista kelpoisuutta osoittavat
asiakirjat eivit tayti edelld sanottuja vaatimuksia, jisen-
valtion toimivaltaisen viranomaisen tulee varmistua siita,
ettd asianomainen hankkii todisteet riittdvista tiedoista
asiaan liittyvissd oppiaineissa eldinldakkeiden valmista-
mista ja tarkastusta varten.

b) Hinelld on yhdessd tai useammasta yrityksessd, joka on
saanut valmistusluvan, vahintaan kahden vuoden koke-
mus ladkkeiden laadun analysointiin, vaikuttavien ainei-
den méirén analysointiin ja eldinlddkkeiden laadun var-
mistamisen  kannalta tarpeellisten kokeiden ja
tarkastusten suorittamiseen liittyvistd tehtavista.

Kiytiannollisen kokemuksen kesto voi olla vuotta lyhy-
empi jos yliopistollinen opinto-ohjelma kestia vahintaan
viisi vuotta ja puolitoista vuotta lyhyempi jos opetusoh-
jelma kestdd vihintdan kuusi vuotta.

32 artikla

1. Henkilo, joka silloin kun tdma direktiivi pannaan jasen-
valtiossa tdytantdon, hoitaa sielld 29 artiklassa tarkoitetun
henkilon tehtdvid, mutta ei tayta 31 artiklassa saadettyja edel-
lytyksid, on pitevd jatkamaan mainittujen tehtivien hoita-
mista kyseisessi valtiossa.

2. Siti, jolla on tutkintotodistus, todistus tai muu muodol-
lista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka myonnetdin yli-
opistollisen opinto-ohjelman suorittamisesta - tai kyseessa
olevan jisenvaltion samanarvoiseksi tunnustamasta opinto-
ohjelmasta - tieteenalalla, joka tekee hinet kelpoiseksi hoita-
maan 29 artiklassa tarkoitetun henkilén tehtivié tuon jisen-
valtion lainsddddnnon mukaisesti, voidaan, jos hin aloitti
opinto-ohjelmansa ennen kuin timi direktiivi annettiin tie-
doksi, pitdd patevani suorittamaan 29 artiklassa tarkoitetun
henkilon tehtivid tuossa valtiossa edellyttéen, ettd han on ai-
emmin hoitanut yhdessi tai useammassa yrityksess, jolla on
24 artiklan mukaisesti myo6nnetty lupa, vahintaan kahden vuo-
den ajan ennen kymmenennen paattymista timan direktiivin
tiedoksi antamisesta: tuotannon valvontaa tai laadun analy-
sointia, vaikuttavien aineiden miirin analysointia, ja lidke-
valmisteiden laadun varmistamiseksi valttimatonta testausta
ja tarkastamista vilittomasti 29 artiklassa tarkoitetun henkilon
alaisuudessa.

Jos asianomainen on hankkinut 1 alakohdassa tarkoitetun
kiytinnon kokemuksen aiemmin kuin 10 vuotta ennen timin
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direktiivin tiedoksi antamista, hineltd vaaditaan 1 alakoh-
dassa tarkoitettujen edellytysten mukaisesti vield yhden vuo-
den kiytannon kokemus vilittdmaisti ennen kuin hin aloittaa
tallaisten tehtdvien hoitamisen.

3. Henkildd, joka silloin, kun tdmi direktiivi pannaan tiy-
tantoon, on vilittomassa yhteistyossa 29 artiklassa tarkoitetun

henkil6n kanssa hoitanut tuotannon valvontaan liittyvii teh-

tavid tai vaikuttavien aineiden laadun ja miaréan analysointiin
ja ladkkeiden laadun varmistamisen kannalta vilttimattomiin
kokeisiin ja tarkastuksiin liittyvid tehtaviia, voidaan viiden
vuoden ajan siitd, kun tamai direktiivi pantiin tiytantoon, pitaa
pétevini hoitamaan tuossa valtiossa 29 artiklassa tarkoitetun
henkilon tehtavid edellyttden, ettd henkilo osoittaa, ettd ha-
nelld on riittdvit teoreettiset ja kiytannon tiedot ja ettd hin on
hoitanut mainittuja tehtdvia vahintdan viiden vuoden ajan.

33 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava asianmukaisin hallinnollisin
toimenpitein tai saattamalla tallaiset henkilot ammatillisten
menettelytapasdantdjen alaisiksi, ettid 29 artiklassa tarkoitetun
kelpoisuusehdot tayttavdn henkilon tehtdvit taytetaan.

Jasenvaltiot voivat keskeyttda tilapdisesti tillaisen henkilon
toiminnan, jos hinté vastaan on aloitettu hallinnollinen tai ku-
rinpidollinen menettely velvollisuuksien tayttamattajattami-
sesta.

VI LUKU

Valvonta ja rangaistukset

34 artikla

Asianomaisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
tarkastuksin varmistettava, etti eldinlaakkeille sdddettyja vaa-
timuksia noudatetaan.

Tallaisten tarkastusten tulee olla sellaisten toimivaltaisten vi-
ranomaisten edustajien suorittamia, joilla on oltava toimi-
valta:

1. tarkastaa tuotanto- tai kaupalliset laitokset ja laboratoriot,
joille 24 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu luvan haltija on
10 artiklan 2 kohdan mukaisesti antanut tehtiviksi tar-
kastusten suorittamisen;

2. ottaa naytteitd;

3. tutkia mikd tahansa tarkastuksen tarkoitukseen liittyva
asiakirja, jollei timin direktiivin tiedoksiantoajankoh-
tana jasenvaltiossa voimassa olevissa sddnndoksissa rajoi-
teta niditd valtuuksia valmistusmenetelmien kuvauksen
osalta.

35 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd lddkevalmisteen markkinoille
saattamisesta vastaava henkilo ja tarvittaessa 24 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun luvan haltija osoittavat, ettd lopputuot-
teen tai valmistusaineiden tutkimukset ja valmistusprosessin
valivaiheessa suoritetut tutkimukset on suoritettu markki-
noille saattamista koskevassa luvassa vahvistettujen menetel-
mien mukaisesti.

36 artikla

Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on keskeytet-
tavd markkinoille saattamista koskeva lupa tai peruutettava
se, jos ilmenee, etti:

1. eldinlddke on haitallinen ilmoitetuissa kdyttdolosuhteissa
silloin kun markkinoille saattamista koskeva lupahake-
mus tehtiin tai my6hemmin, eldinlddkkeelld ei ole tera-
peuttista vaikutusta tai silld ei ole ilmoitettua laadun ja
mairdn koostumusta;

2. suositeltu varoaika on riittimiton sen varmistamiseksi,
ettd hoidetuista eldimistid saadut elintarvikkeet eivit si-
sdlla jadmid, jotka saattaisivat muodostaa terveydellisen
vaaran kuluttajalle;

3. eldinldédketta tarjotaan myyntiin sellaisessa kayttotarkoi-
tuksessa, joka on yhteison sidnndsten mukaan kielletty.
Kuitenkin, yhteison sdannoksid valmisteltaessa, toimi-
valtaiset viranomaiset voivat kieltiytya myontamasti hu-
paa elainldakkeelle silloin, kun téllainen toimenpide on
valttdmiton kansanterveyden, kuluttajien tai eldinten ter-
veyden suojaamiseksi;

4. hakemusasiakirjoissa 5 ja 14 artiklan mukaisesti annetut
tiedot ovat virheellisia;

5. 35 artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia ei ole suoritettu;

6. 12 artiklan toisessa alakohdassa tarkoitettua velvolli-
suutta ei ole taytetty.
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Eldinladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista vaikutusta, jos
osoitetaan, ettid sen ei havaita tuottavan terapeuttisia tuloksia
eldinlajeilla, joiden hoitoon se on tarkoitettu.

Lupa tulee myds keskeyttdd tai peruuttaa, jos osoitetaan, etta:

— edellé 5 artiklassa tarkoitettuja asiakirjavihkoon sisilty-
vid ilmoituksia ei ole muutettu 14 artiklan ensimmaisen
ja kolmannen kohdan mukaisesti,

— jotakin uutta 14 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua
seikkaa ei ole toimitettu toimivaltaisille viranomaisille.

37 artikla

1. Jasenvaltioiden on, timén kuitenkaan rajoittamatta 36 ar-
tiklan soveltamista, toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd eldinlddkkeen jakelu kielletaan
ja asianomainen eldinlddke vedetddn pois markkinoilta, jos:

a) ilmenee, etti eldinladke on haitallinen silloin kun mark-
kinoille saattamista koskeva lupahakemus tehtiin tai
myohemmin 14 artiklan kolmannen kohdan mukaisesti
esitetyissd kdyttdolosuhteissa;

b) elainladkkeelld ei ole terapeuttista vaikutusta niilld eldin-
lajeilla, joille hoito oli tarkoitettu;

c) elidinladkkeelld ei ole ilmoitettua laadun ja méaaran koos-
tumusta;

d) suositeltu varoaika on riittimétoén sen varmistamiseksi,
etta hoidetuista eldimistd saadut elintarvikkeet eivit si-
sdlla jadmid, jotka saattaisivat muodostua kuluttajan ter-
veydelle vaaraksi;

e) 35 artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia ei ole suoritettu tai
jotain toista 24 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua markki-
noille saattamista koskevan luvan mydntimiseen liitty-
véad vaatimusta tai velvollisuutta ei ole noudatettu.

2. Toimivaltainen viranomainen voi rajoittaa jakelukiellon
ja markkinoilta poisvetdmisen koskemaan ainoastaan kiistan-
alaisia tuotantoeri.

38 artikla

1. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on keskeytet-
tava tai peruutettava 24 artiklassa tarkoitettu lupa valmiste-
ryhmin tai kaikkien valmisteiden osalta, jos jokin timan lu-
van saamisen edellytys ei endd tayty.

2. [Edelld 37 artiklassa sdddettyjen toimenpiteiden lisaksi ja-
senvaltion toimivaltainen viranomainen voi joko keskeyttdi
ladkevalmisteiden valmistuksen tai kolmansista maista tapah-
tuvan tuonnin taikka keskeyttii tai peruuttaa 24 artiklassa tar-
koitetun luvan valmisteryhmin tai kaikkien valmisteiden
osalta siind tapauksessa, ettd valmistusta tai tuontia kolman-
sista maista koskevia sddnnoksid ei noudateta.

39 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd asianomaiset toimivaltaiset vi-
ranomaiset toimittavat toisilleen tiedot, jotka ovat tarpeellisia
24 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luvassa tai markkinoille
saattamista koskevassa luvassa asetettujen vaatimusten nou-
dattamisen takaamiseksi.

40 artikla

Kaikkien 11, 36, 37 ja 38 artiklan mukaisesti tehtyjen paitos-
ten, kaikkien timaén direktiivin 10 artiklan 2 alakohdan ja 19
artiklan 3 kohdan mukaisten kielteisten paatdsten sekd kaik-
kien valmistusta tai tuontia kolmansista maista koskevien lu-
pahakemusten epadmistd tai valmistusluvan keskeyttamistd
tai peruuttamista koskevat paatokset on perusteltava yksityis-
kohtaisesti. Tallaisista pddtoksistd on annettava tieto asian-
omaiselle, jolle on samalla selvitettivd voimassa olevan lain-
sdddinnén mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet seki
madrdajat muutoksenhaulle.

Jasenvaltioiden on julkaistava markkinoille saattamista kos-
kevat luvat ja tillaisten lupien peruuttamiset virallisessa leh-
dessddn.

41 artikla

Padtosta:

— markkinoille saattamista koskevan luvan epidmisesti,
peruuttamisesta tai keskeyttimisestd,

— eldinladkkeen jakelun kieltimisestd tai sen markkinoilta
poisvetimisesta,

— elainldakkeen valmistusta tai tuontia kolmansista maista
koskevan luvan epadmisestd, peruuttamisesta tai keskeyt-
timisesta,

— kolmansista maista tuoduista eldinlddkkeista tapahtuvan

valmistuksen keskeyttdmisesta

ei saa tehdé muilla kuin tassi direktiivissi esitettyjen seikko-
jen perusteella.
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42 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saattamista koske-
van luvan myontamista, kaikki markkinoille saattamista kos-
kevan lupahakemuksen epdimistd tai markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamista koskevat paatokset
sekd markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen
epadmista tai peruuttamista koskevan paitoksen kumoaminen
tai jakelun kieltimista tai valmisteen markkinoilta poistamista
koskeva pditos perusteluineen kanssa saatetaan viipymatta
komitean tietoon.

VII LUKU

Eldinldéikkeiden merkitseminen ja pakkausselosteet

43 artikla

Seuraavien tietojen, joiden tulee olla yhdenmukaisia 5 artik-
lan mukaisesti toimitettujen ilmoitusten ja asiakirjojen kanssa
sekd toimivaltaisten viranomaisten hyvidksymia, tulee olla
helposti luettavin kirjaimin merkittyna ladkkeen pakkaukseen
ja ulompaan piillykseen:

1. eldinladkkeen nimitys, joka voi olla kuvitteellinen nimi
taikka yleinen nimitys yhdessé tavaramerkin tai valmis-
tajan nimen kanssa tai ilman niiti taikka tieteellinen nimi
tai koostumus yhdessi tavaramerkin tai valmistajan ni-
men kanssa tai ilman niité;

2. eldinlddkkeen nimityksen vilittoméssd laheisyydessd,
sen laadun ja mairdn koostumus ilmoitettuna vaikutta-
vina aineina annosyksikkod kohden tai prosentteina, riip-
puen lidkemuodosta, ja 12 artiklan toisessa alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa, jaljitysaineet.

Maailman terveysjirjeston suosittelemia kansainvalisia
yleisid nimié tulee kdyttdd aina kun sellainen on ole-
massa;

3. tuotannon tunnistamiseen tarkoitettu viitenumero (val-
mistajan erdnumero);

4. markkinoille saattamista koskevan luvan numero;

5. markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon ja tarvit-
taessa valmistajan nimi tai toiminimi seké kotipaikka;

6. elainlajit, joille eldinldike on tarkoitettu; annostelumene-
telmi ja -reitti;

7. varoaika, siindkin tapauksessa, ettei sitd olisi, ihmisten
kiyttoon tarkoitetuille eldimille tapahtuvan eldinlddk-
keen antamisen kyseessd ollen;

8. viimeinen kiyttopaivimaira, jos kestoaika on alle kolme
vuotta;

9. erityiset varastointia koskevat varotoimenpiteet, jos sel-
laisia on;

10. edelld 12 artiklan ensimmaisen alakohdan mukaisesti il-
moitettavaksi edellytetyt tiedot, jos sellaisia on;

11. maininta ”Vain eldinten hoitoon”.

Ladkemuoto ja sisiltd painona, tilavuutena tai annosyksikoi-
den mairind on esitettivi vain ulommassa paillyksessa.

Neuvoston direktiivin 81/852/ETY liitteessa 1 olevassa A
osan mairayksia, siltd osin kuin ne koskevat eldinldikkeiden
laadullista ja miirillistd koostumusta vaikuttavien aineiden
osalta, sovelletaan 2 alakohdassa edellytettyihin tietoihin.

44 artikla

Ampullien osalta, 43 artiklan ensimmaiisessi alakohdassa lue-
tellut tiedot on esitettdvd ulommassa paillyksessa. Pakkaus-
ten pailld ovat kuitenkin vain seuraavat tiedot valttiméttomia:

— eldinlddkkeen nimitys,
— vaikuttavien aineiden maarit,
— antoreitti,

— viitenumero, joka on tarpeen tuotannon tunnistamiseksi
(valmistuksen erdnumero),

— viimeinen kayttopaivamaara,

— maininta ”Vain eldinten hoitoon”.

45 artikla

Muiden pienten kerta-annospakkausten kuin ampullien, joissa
44 artiklassa tarkoitettujen erityistietojen antaminen on mah-
dotonta, 43 artiklan vaatimuksia sovelletaan vain ulompaan
paallykseen.
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46 artikla

Jos valmisteessa ei ole ulompaa paillystd, on kaikki tiedot,
jotka siitd edeltdvien artiklojen mukaan tulisi olla, esitettiva
pakkauksen paalld.

47 artikla

Edelld 43 artiklan ensimmaéisen kohdan 6, 7, 8,9, 10 ja 11 ala-
kohdassa ja 44 artiklan kolmannessa ja kuudennessa luetel-
makohdassa mainittujen tietojen on kidytdva ilmi ulommasta
péidllyksesti ja pakkauksesta sen maan kielilld, jossa ne saa-
tetaan markkinoille.

48 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd pakkausseloste silloin, kun se
sisdltyy eldinlddkkeeseen, liittyy ainoastaan tuohon ladkkee-
seen.

Pakkausselosteessa on oltava ainakin seuraavat tiedot, joiden
tulee olla yhdenmukaisia 5 artiklan mukaisesti toimitettujen
ilmoitusten ja asiakirjojen kanssa sekd toimivaltaisten viran-
omaisten hyvaksymia:

a) markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon ja tarvit-
taessa valmistajan nimi tai toiminimi sekd kotipaikka;

b) eldinladkkeen nimitys ja sen vaikuttavat aineet laadultaan
ja miaraltaan ilmoitettuna.

Maailman terveysjarjeston suosittelemia yleisid nimia tu-
lee kdyttdd aina kun sellainen on olemassa;

c) padasialliset terapeuttiset kiyttotarkoitukset, kdyton vas-
taoireet ja sivuvaikutukset, jos ndmi erityistiedot ovat
tarpeellisia eldinladkkeen kaytolle;

d) eliinlajit, joille eldinlddke on tarkoitettu, annostus jokai-
selle lajille, annostelumenetelma ja -reitti ja ohjeet oi-
keasta annostelusta, jos tarpeen;

e) varoaika, siindkin tapauksessa ettei sité olisi, kun on kyse
ladkkeen antamisesta elintarvikkeena kiytettiville elai-
mille;

f) erityiset varastointia koskevat varotoimenpiteet, jos sel-
laisia on;

g) 12 artiklan ensimmadisen kohdan mukaisesti ilmoitetta-
viksi edellytetyt tiedot, jos sellaisia on;

Tallaisten erityistietojen on kidytidvi ilmi sen maan kielilla,
jossa valmiste saatetaan markkinoille. Muut tiedot tulee erot-
taa selvisti edelld mainituista erityistiedoista.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd eldinlaakkeeseen on sisallytet-
tava pakkausseloste.

49 artikla

Milloin tdmédn luvun sddnnoksii ei ole noudatettu tai asian-
omaiselle annettu virallinen huomautus on jiédnyt tehotto-
maksi, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat kes-
keyttad markkinoille saattamista koskevan luvan tai peruuttaa
sen.

Edellisen kohdan mukaisesti tehdyt paétokset on perusteltava
yksityiskohtaisesti. Pditoksestd tulee antaa tieto asianomai-
selle, jolle tulee samalla selvittdd voimassa olevan lainsaddan-
nén mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet sekd maariajat
muutoksenhaulle.

50 artikla

Taman luvun sdannoksilla ei vaikuteta jasenvaltioiden sédn-
noksiin, jotka koskevat jakelua yleis6lle, eldinlddkireiden
kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden hintojen merkintia ja teol-
lisia oikeuksia.

VIII LUKU

Toimeenpano- ja siirtymisainnokset

51 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tamin direktiivin noudattami-
sen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset mairaykset
voimaan 24 kuukauden kuluessa sen tiedoksi antamisesta ja
ilmoitettava tasta komissiolle viipymatta.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd ne toimittavat tassi di-
rektiivisséd tarkoitetuista kysymyksisti -antamansa keskeiset
kansalliset sdannokset kirjallisina komissiolle.
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52 artikla

1. Ennen 51 artiklassa sdidetyn madrdajan paattymistd
myonnettyjen 24 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta jasen-
valtiot voivat myontia lisiksi yhden vuoden maaraajan niille
yrityksille, joiden etua asia koskee, sen mahdollistamiseksi,
ettd ne pystyisivit noudattamaan V luvun sadnnoksia.

2. Tamin direktiivin muita sddnnoksid sovelletaan 10 vuo-
den kuluessa 51 artiklassa tarkoitetusta tiedoksiantamisesta
asteittain 1adkevalmisteisiin, jotka on saatettu markkinoille ai-
empien siadnndsten mukaisesti.

3. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle tieto kolmen
vuoden kuluessa timéin direktiivin tiedoksi antamisesta 2 koh-
dassa tarkoitettujen eldinlddkkeiden lukumairistd ja jokai-

sena seuraavana vuonna niiden lddkkeiden lukuméarista,
joille ei ole myénnetty 4 artiklassa tarkoitettua markkinoille
saattamista koskevaa lupaa.

53 artikla
Timi direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissi 28 paivana syyskuuta 1981.
Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
P. WALKER



