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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
lidkkeiti koskevista yhteison luvananto-, seuranta- ja lidkevalvontamenettelyisti ja Euroopan
lidkearviointiviraston perustamisesta

(2002/C 75 E[12)

KOM(2001) 404 lopull. — 2001/0252(COD)

(Komission esittdmd 26 pdivind marraskuuta 2001)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

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

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maédrittyd
menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-

~

~

teison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivind heina-
kuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (") 71 artiklan mukaan kuuden vuoden ku-
luessa kyseisen asetuksen voimaantulosta komissio julkai-
see yleisen kertomuksen erityisesti tdssd asetuksessa vah-
vistettujen menettelyjen toiminnan perusteella saadusta
kokemuksesta.

Komission kertomuksen perusteella on osoittautunut tar-
peelliseksi parantaa lddkkeiden markkinoille saattamista
koskevien luvanantomenettelyjen toimivuutta yhteisossi
ja muuttaa tietyiltd osin Euroopan ladkearviointiviraston
hallintoa.

Kyseisen kertomuksen paitelmien johdosta asetuksella
(ETY) N:o 2309/93 perustettuun keskitettyyn menettelyyn
tehtdvdt muutokset ovat menettelyn toimintaa koskevien
yksityiskohtaisten sddntojen korjauksia sekd mukautuksia,
joissa pyritddn ottamaan huomioon tieteen ja tekniikan

(") EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88, 24.3.1998, s. 7).

todennikodinen kehitys ja Euroopan unionin tuleva laajen-
tuminen. Kyseisestd kertomuksesta kdy myos ilmi, ettd
aiemmin vahvistetut keskitettyd menettelyd koskevat ylei-
set periaatteet on syytd sdilyttid muuttumattomina.

Lisiksi Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet
23 pdivind lokakuuta 2001 direktiivin 2001/83/EY ihmi-
sille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
sekd 23 pdivind lokakuuta 2001 direktiivin 2001/82/EY
eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd, joten asetuk-
sen (ETY) N:o 2309/93 viittaukset kodifioituihin direktii-
veihin olisi saatettava ajan tasalle.

Selkeyden vuoksi olisi tarpeen korvata kyseinen asetus
uudella asetuksella.

Korkean teknologian ladkettd koskevia kansallisia paatok-
sid edeltdvi yhteison yhteistoimintamenettely, joka on pe-
rustettu kumotussa yhteison lainsddddnndsséd, on tarpeen
sdilyttdd ennallaan.

Neuvoston direktiivin 87/22/ETY (3) antamisen jélkeen
saatu kokemus on osoittanut, ettd on tarpeen perustaa
korkean teknologian ldidkkeitd ja erityisesti bioteknologi-
sesti kehitettyjd ldakkeitd koskeva keskitetty yhteison lupa-
menettely, jotta ndiden lddkkeiden tieteellinen arviointi
Euroopan yhteisossd sdilyy kestavisti korkeatasoisena ja
ndin ollen my®s potilaiden ja terveydenhuoltoalan ammat-
tikunnan luottamus kyseiseen arviointiin sdilyy. Tamd on
erityisen tirkedd kayttoon otettavien uusien hoitomuoto-
jen yhteydessd (geeniterapia ja siihen liittyvit soluterapiat,
somaattinen ksenogeeninen soluterapia jne.). Tétd lahesty-
mistapaa on noudatettava myds vastedes erityisesti sisi-
markkinoiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
ladkealalla.

Sisamarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisddmiseksi uusien
ladkkeiden alalla on lisdksi tarpeen tehdd kyseinen menet-
tely pakolliseksi ihmisille tai eldimille tarkoitetuille ldik-
keille, jotka sisiltavdat kokonaan uutta vaikuttavaa ainetta,
toisin sanoen sellaista, jolle ei ole vield annettu lupaa
yhteisOssa.

(3 EYVL L 15, 17.1.1987, s. 38, direktiivi kumottiin direktiivilld

93/41/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 40).
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(9) On myos sdddettivdi mahdollisuudesta noudattaa vapaa- laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevien erimieli-

(10)

(11)

(12)

ehtoisesti keskitettyd menettelyd ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden alalla tapauksissa, joissa yhtendisen menettelyn
noudattamisesta koituu lisdetuja potilaalle. Menettelyn on
edelleen oltava vapaaehtoinen lddkkeille, jotka eivit kuulu
edelld mainittuihin ryhmiin, mutta joihin liittyy terapeut-
tinen innovaatio. Lisdksi on syytd antaa mahdollisuus ti-
médn menettelyn noudattamiseen niiden lddkkeiden osalta,
joihin ei liity innovaatiota mutta joista voi olla etua yh-
teiskunnalle tai potilaille siind tapauksessa, ettd niille
myonnetddn heti yhteison laajuinen lupa, esimerkiksi tiet-
tyjen sellaisten ladkkeiden osalta, joita on saatavilla ilman
ladkemadrdystd. Tamid vaihtoehtoisuus voidaan laajentaa
koskemaan yhteisossd sallittujen lddkkeiden geneerisid
tuotteita heti kun vertailulidkkeen arvioinnin vaadittava
yhdenmukaistaminen on saatu pddtokseen ja timdn arvi-
oinnin tulokset voidaan ehdottomasti taata.

Eldinlddkkeiden alalla on tarpeen sditdd mahdollisuudesta
toteuttaa hallinnollisia toimenpiteitd sellaisten alan erityis-
piirteiden huomioon ottamiseksi, jotka johtuvat erityisesti
tiettyjen tautien alueellisesta levinneisyydestd. Lisdksi on
tarpeen sisillyttdd keskitetyn menettelyn soveltamisalaan
ladkkeet, joita kiytetddn eldinkulkutautien ennaltaehkdisyd
koskevien yhteison sddnndsten nojalla.

Kansanterveyden kannalta luvanantoa koskevat paitokset
on tarpeen tehdid keskitetyssi menettelyssd asianomaisen
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevin
puolueettomin tieteellisin perustein, poissulkien taloudelli-
set tai muut vaikuttimet. Jisenvaltioiden olisi kuitenkin
tilapdisesti voitava kieltdd alueellaan sellaisten ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kaytto, jotka loukkaavat puolu-
eettomasti perusteltuja yleisen jirjestyksen ja yleisen si-
veellisyyden periaatteita. Yhteiso ei myoskddn voi sallia
eldinlddkettd, jos sen kdyttd on ristiriidassa yhteison vah-
vistamien, yhteiseen maatalouspolitiikkaan kuuluvien
sddntojen kanssa.

On tarpeen sddtdd, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd ja
eldinlddkkeitd koskevien direktiivien 2001/83/EY ja
2001/82/EY mukaisia laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevia perusteita sovelletaan lddkkeisiin, joille on an-
nettu yhteison lupa.

Yhteisolld on oltava keinot yhteison keskitetyn lupamenet-
telyn mukaisesti esitettyjen ladkkeiden tieteellisen arvioin-
nin suorittamiseksi. Jasenvaltioiden tekemien, hajautettu-
jen lupamenettelyjen mukaisesti esitettyjd ladkkeitd koske-
vien hallinnollisten péitosten tehokkaan yhdenmukaista-
misen varmistamiseksi on lisiksi tarpeen varustaa yhteiso
tarvittavilla keinoilla jdsenvaltioiden vilisten, lddkkeiden

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

syyksien ratkaisemiseksi.

Olisi siis perustettava Euroopan lddkearviointivirasto, jal-
jempdnd “virasto”.

Virastoon kuuluvien elinten rakenteen ja toiminnan suun-
nittelussa on otettava huomioon tarve tieteellisen asian-
tuntemuksen jatkuvaan ajantasaistamiseen, tarve yhteison
elinten ja kansallisten elinten viliseen yhteistydhon, tarve
kansalaisyhteiskunnan asianmukaiseen edustukseen seki
Euroopan unionin tuleva laajentuminen.

Viraston padasiallisen tehtdvdn olisi oltava mahdollisim-
man korkeatasoisen tieteellisen lausunnon antaminen yh-
teison toimielimille seki jasenvaltioille, jotta ndmd pystyi-
sivit kdyttimain yhteison lainsddddnnon mukaan niille
siirrettyd toimivaltaa lddkealalla lddkkeiden luvanannon ja
valvonnan osalta. Vasta yhteniisen, mahdollisimman kor-
keatasoisen, korkean teknologian ldikkeiden laatua, turval-
lisuutta ja tehokkuutta koskevan tieteellisen arvioinnin jil-
keen, jonka suorittaa Euroopan lddkearviointivirasto, yh-
teison olisi annettava markkinoille saattamista koskeva
lupa nopealla menettelylld, jossa taataan tiivis yhteistyd
komission ja jisenvaltioiden valilla.

Viraston ja jisenvaltioissa toimivien tieteellisten asiantun-
tijoiden tiiviin yhteistyén varmistamiseksi on tarpeen sii-
tdd hallintoneuvoston kokoamisesta siten, ettd jisenvaltioi-
den toimivaltaiset viranomaiset liitetddn aiempaa kiinte-
dammin lddkkeitd koskevan yhteison luvanantojirjestelmin
kokonaishallintoon perustamalla viraston toimitusjohtajan
alaisuuteen neuvoa-antava komitea.

Yksinomainen vastuu viraston kaikista ihmisille tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevista kysymyksistd antamien lausunto-
jen valmistelusta on siten siirrettivd ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasitteleville komitealle. Eldinlddkkeiden osalta
tdmd vastuu on siirrettdva eldinldikekomitealle. Harvinais-
ladkkeiden osalta niistéd tehtdvistd on vastattava harvinais-
ladkkeistd 16 péivand joulukuuta 2000 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja  neuvoston asetuksella  (EY)
N:o 141/2000 (") perustetun harvinaislddkkeitd kasittele-
vin komitean. [Kasviperdisten lddkevalmisteiden osalta
timd vastuu annetaan puolestaan Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilli 2001/83/EY perustetulle kasvipe-
rdisid ladkevalmisteita kisitteleville komitealle.]

Viraston, ja erityisesti pysyvdn teknisen ja hallinnollisen
sihteeriston perustaminen, on omiaan vahvistamaan nii-
den komiteoiden tieteellistd ja itsendistd tehtdvaa.

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(20) Tiedekomiteoiden tehtdvikenttdd on laajennettava sekd toimivaltaiset viranomaiset voisivat toteuttaa kiireellisid

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

toimintatapoja ja kokoonpanoa nykyaikaistettava. Tulevai-
suudessa markkinoille saattamista koskevien lupien haki-
joille on annettava tieteellistd neuvontaa laajalti ja yksityis-
kohtaisesti. On my0s tehtdvi tarvittavat jrjestelyt yrityk-
sille annettavan neuvonnan kehittimiseksi. Komiteoiden
on voitava siirtdd tiettyja itselleen kuuluvia arviointitehtd-
vid pysyville tyoryhmille, joiden jdseniksi voidaan vapaasti
nimetd tieteellisid asiantuntijoita, kuitenkin niin, ettd ko-
mitea on edelleen tdysin vastuussa antamastaan tieteelli-
sestd lausunnosta. Myds muutoksenhakumenettelyja on
mukautettava hakijan oikeuksien takaamiseksi.

On syytd vahvistaa keskitettyyn menettelyyn liittyvien tie-
dekomiteoiden jasenmaiiri, jotta komiteoiden koko silyisi
tehokkaana Euroopan unionin laajentumisen jilkeen.

Lisdksi tieteellisten komiteoiden asemaa olisi lujitettava,
jotta virasto voisi aktiivisesti osallistua kansainviliseen tie-
teelliseen vuoropuheluun ja kehittad tiettyja vastedes valt-
timattémid toimia erityisesti kansainvilisen tieteellisen yh-
denmukaistamisen ja Maailman terveysjirjeston kanssa to-
teutettavan teknisen yhteistyon aloilla.

Oikeusvarmuuden lisddmiseksi olisi myds tdsmennettiva
hallintoneuvoston vastuuta viraston toimien avoimuutta
koskevien sddntojen osalta, tdsmennettdvd yhteisossd sal-
littujen ladkkeiden kaupan pitdmistd koskevia tiettyjd edel-
lytyksid, annettava virastolle valtuudet yhteison luvan saa-
neiden lddkkeiden jakelun valvontaan sekd tismennettivi
nykyisen asetuksen sddnndsten ja sen menettelyjen mukai-
sesti myonnettyjen lupien sisdltimien edellytysten noudat-
tamatta jattimisen seuraamukset ja niiden tdytintoonpa-
noa koskevat yksityiskohtaiset sddnnot.

On my0s tarpeen toteuttaa toimenpiteitd yhteison luvan
saaneiden lddkkeiden valvomiseksi ja erityisesti niiden
ladkkeiden epdtoivottujen vaikutusten valvomiseksi tar-
kasti yhteison lddkevalvontatoiminnan yhteydessi siten,
ettd varmistetaan kaikkien sellaisten lddkkeiden nopea ve-
timinen markkinoilta, joiden aiheuttaman vaaran suuruus
on tavanomaisissa kayttoolosuhteissa kohtuuton.

Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi viraston on vas-
tattava jisenvaltioiden lddkevalvontaa koskevien toimien
yhteensovittamisesta. Tietyilld uusilla sddnnoksilld on luo-
tava tiukkoja ja tehokkaita lidkevalvontamenettelyjd, jotta

(27)

(28)

viliaikaistoimenpiteitd, myds markkinoille saattamista kos-
kevan luvan muutoksia, sekd hyoty/haittasuhteen uudel-
leenarvioinnin mahdollistamiseksi milloin tahansa.

On my0s suotavaa antaa komission tehtivaksi, tiiviissd
yhteistyossi viraston kanssa ja jisenvaltioiden kuulemisen
jalkeen, jdsenvaltioiden suorittamien erilaisten valvonta-
tehtdvien yhteensovittaminen ja erityisesti ladkkeitd koske-
vien tietojen toimittaminen sekd hyvin valmistustavan,
hyvin laboratoriokdytinnén ja hyvin kliinisen kdytdnnon
noudattamisen valvonta.

On tarpeen sddtda ladkkeitd koskevien yhteison luvananto-
menettelyjen jirjestelmallisestd soveltamisesta ja jasenvalti-
oiden kansallisista menettelyistd, jotka on jo laajalti yhden-
mukaistettu  direktiiveilli 2001/83/EY ja 2001/82/EY.
Téssd asetuksessa vahvistettujen menettelyjen toimintaa
olisi tarkasteltava uudelleen saadun kokemuksen perus-
teella kymmenen vuoden vilein.

Erityisesti potilaiden oikeutetusti esittimiin vaatimuksiin
vastaamiseksi sekd tieteenalan ja hoitomuotojen yhi no-
peamman kehityksen huomioon ottamiseksi on tarpeen
perustaa uusia menettelyja lddkkeille, joista on huomatta-
vaa terapeuttista hyotyd, sekd viliaikaisia lupia koskevia
menettelyjd tietyin vuosittain uudelleentarkasteltavin edel-
lytyksin. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden alalla on myos
tarpeen noudattaa vastedes yhteistd lihestymistapaa uu-
sien ladkkeiden “erityiskdyton” (compassionate use) perus-
teisiin ja edellytyksiin jdsenvaltioiden omien lakien puit-
teissa ja aina kun se on mahdollista.

Direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY kanssa yhdenmu-
kaisesti yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan
voimassaoloa ei ole syytd rajoittaa. Lisdksi lupien, joita ei
ole kiytetty kahden perdkkdisen vuoden aikana, toisin sa-
noen jotka eivit ole johtaneet liddkkeen markkinoille saat-
tamiseen yhteisossd kyseisend aikana, voimassaolo on kat-
sottava peruuntuneeksi erityisesti kyseisten lupien voi-
massa pysyttimiseen liittyvien hallinnollisten rasitteiden
vilttamiseksi.

Geneettisesti muunnettuja organismeja sisaltavistd ja niistd
koostuvista ladkkeistd voi aiheutua ympdristévaaroja. Nii-
den tuotteiden osalta on siten tarpeen sditdd samanlaisesta
ympdristovaarojen arvioinnista kuin geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ym-
paristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoami-
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sesta 12 paivand maaliskuuta 2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/18/EY (') rin-
nakkain asianomaisen tuotteen laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden arvioinnin kanssa, joka suoritetaan yhtenii-
sen yhteison menettelyn mukaisesti.

(31) Menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa
kaytettdessd 28 piiviand kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston
pddtoksen 1999/468/EY (3 mukaisesti timdn asetuksen
tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi
pddtettdvd mainitun pdatoksen 3 artiklassa sdddettyd neu-
voa-antavaa menettelyd noudattaen tai mainitun padtok-
sen 4 artiklassa sdddettyd hallintomenettelyd noudattaen.
Mainitun paitoksen 2 artiklassa tarkoitetuista laajakantoi-
sista toimenpiteistd olisi pddtettivd mainitun pditoksen 5
artiklassa sdddettyd sidntelymenettelyd noudattaen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO
MAARITELMAT JA SOVELTAMISALA
1 artikla

Tamin asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevien yhteison luvananto-, seuranta- ja
ladkevalvontamenettelyjen luominen ja Euroopan lddkearvioin-
tiviraston, jiljempdnd “virasto”, perustaminen.

Tamin asetuksen sddnnokset eivdt vaikuta jdsenvaltioiden vi-
ranomaisten toimivaltaan lddkkeiden hinnoittelussa tai niiden
kuulumisessa kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien sovelta-
misalaan terveydellisin, taloudellisin ja sosiaalisin perustein. Ja-
senvaltiot voivat erityisesti valita markkinoille saattamista kos-
kevassa luvassa olevista tekijoistd ne terapeuttiset kayttotarkoi-
tukset ja pakkauskoot, jotka niiden sosiaaliturvajirjestelma ki-
sittda.

2 artikla

Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
ja direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan méaritelmia.

Tassd asetuksessa tarkoitetun lddkkeiden markkinoille saatta-
mista koskevan luvan haltijan on oltava sijoittautunut yhtei-
soon. Kyseinen luvanhaltija vastaa ndiden lddkkeiden markki-
noille saattamisesta.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o ...[2002/. .. [geneettisesti muunnettujen organismien jiljitettd-
vyydestd ja elintarvikkeiden jdljitettdvyydestd jne. annetun] (EYVL L,

cy Sel)

() EYVL L 184, 17.7.1999, 5. 23.

3 artikla

1. Liitteessd I esitettyjd ladkkeitd ei saa saattaa markkinoille
yhteisossd ilman yhteisén timdn asetuksen sddnnosten mukai-
sesti antamaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

2. Yhteiso voi antaa lddkkeelle, jota ei esitetd liitteessd I,
markkinoille saattamista koskevan luvan timin asetuksen sdin-
nosten mukaisesti, kun hakija osoittaa, ettd lddkkeeseen liittyy
merkittdva terapeuttinen, tieteellinen tai tekninen innovaatio tai
ettd luvan antamisesta timin asetuksen mukaisesti on koko
yhteisossi etua potilaille tai eldinten terveydelle.

Kyseinen lupa voidaan antaa myds niitd immunologisia eldin-
ladkkeitd varten, joilla hoidetaan yhteison ennaltaehkiisevien
toimenpiteiden kohteena olevia eldintauteja.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa
luvan myds yhteisossd sallitun lddkkeen geneeriselle tuotteelle
direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2001/82/EY mukaisesti
seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehtivi direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan
tai direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan nojalla,

b) tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon on vastattava
kaikilta osin lddkettd, jolle on annettu yhteison lupa, ja

c) geneeriselle ladkkeelle on myonnettdvd lupa samalla nimelld
kaikissa jasenvaltioissa, joissa lupahakemus on tehty.

4.  Jdljempdnd 49 artiklassa perustetun Euroopan lddkearvi-
ointiviraston toimivaltaisen komitean kuulemisen jilkeen liitettd
voidaan tarkastella uudelleen tekniikan ja tieteen kehittymisen
perusteella tarpeellisten muutosten tekemiseksi. Kyseiset muu-
tokset hyvaksytddn 77 artiklan 2 kohdan mukaista menettelyd
noudattaen.

4 artikla

1.  Edelld 3 artiklassa tarkoitetun luvan saamiseksi on tehtavi
hakemus virastolle.

2. Yhteis6 antaa ja valvoo ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevia lupia II osaston mukaisesti.

3. Yhteiso antaa ja valvoo eldinlddkkeiden markkinoille saat-
tamista koskevia lupia III osaston mukaisesti.
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II OSASTO

IHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN
SALLIMINEN JA VALVONTA

1 LUKU
HAKEMUSTEN ]ATTAMINEN JA TUTKIMINEN - LUVAT
5 artikla

1.  Perustetaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd ko-
mitea. Komitea kuuluu virastoon.

2. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean teh-
tivind on muotoilla viraston lausunto keskitetyn menettelyn
mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvaksyttavyyttd, ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden luvanantoa, luvan muuttamista, lyk-
kdamistd tai peruuttamista sekd lidkevalvontaa koskevista kysy-
myksistd timan osaston sddnndsten mukaisesti, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 50 artiklan soveltamista ja muussa yhteison
lainsddddnnossd komitealle annettujen tehtdvien suorittamista.

3. Komitea muotoilee my0s viraston toimitusjohtajan tai ko-
mission edustajan pyynnostd lausuntoja ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden arviointiin liittyvistd tieteellisistd kysymyksistd.

6 artikla

1. Thmisille tarkoitettua ladkettd koskevan lupahakemuksen
on sisdllettdvd erikseen ja tyhjentdvisti tiedot ja asiakirjat, jotka
mainitaan direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10 a ja
11 artiklassa sekd liitteessd 1. Tiedoissa ja asiakirjoissa on otet-
tava huomioon, ettd lupa haetaan samalla kertaa koko yhteison
alueelle, minkd johdosta lddkkeestd on erityisesti kdytettdva
yhtd ainoaa nimed.

Hakemukseen liitetiin hakemuksen tutkimisesta virastolle kuu-
luva maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tarkoi-
tettu geneettisesti muunnettuja organismeja sisiltdva tai niistd
koostuva lddke, hakemukseen liitetddn seuraavat tiedot:

a) jaljennos toimivaltaisen viranomaisen tutkimus- ja kehitys-
tarkoituksiin direktiivin 2001/18/EY B osan tai neuvoston
direktiivin 90/220/ETY (') B osan mukaisesti antamista, ge-
neettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellista levit-
tdmistd ymparistoon koskevista kirjallisista luvista,

=

tiydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin
2001/18/EY liitteiden III ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot,

¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen
tehty ympdristévaarojen arviointi ja

() EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15.

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta geneettisesti
muunnettuja organismeja sisaltdviin tai niistd koostuviin ihmi-
sille tarkoitettuihin ladkkeisiin.

3. Viraston on huolehdittava siité, ettd ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasittelevin komitean lausunto annetaan 210 pdivin
kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottami-
sesta.

Jos kyseessd on geneettisesti muunnettuja organismeja sisaltava
tai niistd koostuva ldike, komitean lausunnossa on noudatet-
tava direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja ympdristod koskevia
turvallisuusvaatimuksia. Arvioidessaan geneettisesti muunnet-
tuja organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien ldikkeiden
markkinoille saattamista koskevia lupahakemuksia esittelijd jar-
jestdd tarvittavat neuvottelut yhteison tai jasenvaltioiden perus-
tamien laitosten kanssa direktiivin 2001/18/EY mukaisesti.

4. Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa kisitellddn
muotoa, jossa lupahakemukset on esitettava.

7 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevd komitea:

a) tarkastaa, ettd 6 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asia-
kirjat vastaavat direktiivin 2001/83/EY vaatimuksia, ja tutkii,
tayttyvatko ladkkeen markkinoille saattamista koskevan lu-
van antamiselle tdssd asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytdd valtion laboratoriota tai titd tarkoitusta varten
nimettyé laboratoriota testaamaan ihmisille tarkoitetun laak-
keen, sen ldhtoaineet ja tarvittaessa vilituotteet tai muiden
ainesosien tuotteet varmistuakseen siitd, ettd valmistajan
kiyttdimat ja hakemuksessa esitetyt tarkastusmenetelmat
ovat riittavat;

¢) voi pyytdd hakijaa tdydentdimain hakemukseen liitettyja tie-
toja madraajassa.

Jos komitea kayttdd ensimmdisen kohdan c alakohdassa tar-
koitettua mahdollisuutta, 6 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd
alakohdassa siddetty mdirdaikaa pidennetddn, kunnes pyy-
detyt lisitiedot on toimitettu. Tdtd maidrdaikaa pidennetddn
myos silloin, kun hakijalle on annettu aikaa valmistella suul-
lista tai kirjallista selvitystddn.
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8 artikla

1. Jdsenvaltion on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittele-
vin komitean kirjallisesta pyynnostd toimitettava tiedot, joissa
vahvistetaan, ettd lddkkeen valmistaja tai ladkkeen kolmannesta
maasta tuoja pystyy valmistamaan asianomaista lddkettd ja/tai
suorittamaan tarvittavia tarkastuksia 6 artiklan mukaisesti toi-
mitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea pi-
tdd sitd tarpeellisena hakemuksen tutkimiseksi, se voi vaatia
hakijaa suostumaan asianomaisen lddkkeen valmistuspaikan eri-
tyistarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat 6 artiklan 3 kohdan ensimmiisessd
alakohdassa sdddetyssi mairaajassa jasenvaltion asianmukaisesti
pdtevit tarkastajat, joiden mukana voi olla komitean nimeimai
esittelijd tai asiantuntija.

9 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymattd hakijalle, jos ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn komitean lausunnon mukaan

a) hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa vahvistettuja luvan edel-
lyttdimid vaatimuksia

b) hakijan esittimda tuotteen ominaisuuksia koskevaa yhteen-
vetoa on muutettava

¢) tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaisia

d) luvan antaminen edellyttdd tiettyjen 13 artiklan 4 ja 5 koh-
dassa sdddettyjen edellytysten tdyttimista.

2. Viidentoista pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lau-
sunnon vastaanottamisesta hakija voi ilmoittaa kirjallisesti vi-
rastolle aikomuksestaan laatia valitus. Talloin hakijan on toimi-
tettava valitusta koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle
60 pdivan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Komitea tarkastelee lausuntoaan uudelleen 60 pdivin kuluessa
valituksen perustelujen vastaanottamisesta 55 artiklan 1 koh-
dan toisessa alakohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Valituksesta tehdyt paitelmit liitetdén lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittele-
vin komitean lopullisen lausunnon 30 pdivin kuluessa sen
antamisesta komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Lausuntoon

liitetddn komitean ladkkeen arviointia ja padtelmien perusteena
olevia syitd kuvaileva kertomus.

4. Jos asianomaisen lidkkeen markkinoille saattamista kos-
kevaa lupaa koskeva lausunto on myonteinen, lausuntoon lii-
tetddn seuraavat asiakirjat:

a) luonnos direktiivin 2001/83/EY 11 artiklassa tarkoitetusta
tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta,

b) kaikkien asianomaisen lddkkeen luovutukselle tai kaytolle
asetettavien edellytysten tai rajoitusten yksityiskohdat, mu-
kaan lukien edellytykset, joilla lddkettd voidaan antaa poti-
laille direktiivin 2001/83/EY VI osastossa vahvistettujen pe-
rusteiden mukaisesti;

¢) hakijan esittdimi luonnos merkinnaistd ja pakkausselosteesta
direktiivin 2001/83/EY V osastossa edellytetyn pakkaustavan
mukaisesti;

d) arviointikertomus.

10 artikla

1.  Komissio laatii hakemusta koskevan pditdsluonnoksen 5
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamista
seuraavien 30 pdivin aikana.

Jos péidtosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista
koskevan luvan antamista, sithen on liitettivd 9 artiklan 4
kohdan ensimmdisen alakohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainitut
asiakirjat tai siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos pddtosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komis-
sio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
Syista.

Paitosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen paitoksen 77 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos pditosluonnos on
viraston lausunnon mukainen.

Komissio tekee lopullisen pditoksen 77 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos paitosluonnos ei ole
viraston lausunnon mukainen.

3. Jdljempidnd 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd pysyvd komitea mukauttaa
tyojdrjestystddn tdlld asetuksella komitealle siirrettyjen tehtivien
huomioon ottamiseksi.
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Niilli mukautuksilla siddetdin, ettd:

a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallista menettelyd nou-
dattaen;

b) jasenvaltioilla on vdhintddn 15 paivin mdairdaika, jolloin ne
voivat ilmoittaa komissiolle padatosluonnosta koskevat kirjal-
liset huomionsa. Jos tehtdvd paitos on luonteeltaan kiireel-
linen, puheenjohtaja voi asettaa lyhyemman mdirdajan ka-
siteltdvdni olevan asian kiireellisyyden mukaan;

¢) jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd py-
syvd komitea tutkii tdysistunnossa 1 kohdassa tarkoitetun
paatosluonnoksen, ja tdimdn pyynnon on oltava perusteltu.

4. Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion esittdmissd kirjalli-
sissa_huomioissa tuodaan esiin tiedettd ja tekniikkaa koskevia
uusia tdrkeitd kysymyksid, joita ei ole kisitelty viraston anta-
massa lausunnossa, puheenjohtaja lykkdd menettelyd ja lihettdd
hakemuksen uudelleen virastolle lisitutkimuksia varten.

5. Komissio antaa 3 kohdan tdytintoon panemiseksi tarvit-
tavat sddnnokset 77 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 9 artiklan 4 kohdan ensimmai-
sen alakohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainittujen asiakirjojen
levityksesta.

11 artikla

1. Markkinoille saattamista koskeva lupa evitdin, jos 6 ar-
tiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen tarkasta-
misen jilkeen vaikuttaa siltd, ettei hakija ole osoittanut riitta-
villd tavalla ihmisille tarkoitetun liikkeen laatua, turvallisuutta
tai tehokkuutta.

Lupa evitddn myos, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimitta-
mat tiedot ja asiakirjat eivit ole moitteettomia tai jos hakijan
ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaiset.

2. Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan epdi-
minen tarkoittaa koko yhteisossd kieltoa saattaa asianomainen
ladke markkinoille.

12 artikla

1. Tdmin asetuksen mukaisesti annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa on voimassa koko yhteisossd, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY 4 artiklan 4 koh-
dan soveltamista. Lupaan liittyy jokaisessa jisenvaltiossa samat
oikeudet ja velvoitteet kuin kyseisen jdsenvaltion direktiivin
2001/83[EY 6 artiklan mukaisesti antamaan markkinoille saat-
tamista koskevaan lupaan.

Sallitut ihmisille tarkoitetut lddkkeet merkitddn yhteison lad-
kerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on oltava pak-
kauksessa.

2. Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset jul-
kaistaan Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessd yhdessd erityisesti
luvanantopdivin ja yhteison rekisteriin merkityn numeron
kanssa.

3. Virasto julkaisee komitean laatiman ihmisille tarkoitettua
ladkettd koskevan arviointikertomuksen ja antamansa lausun-
non perusteet poistettuaan kaikki liikesalaisuuteen liittyvit tie-
dot.

4. Markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen jil-
keen kyseisen luvan haltijan on ilmoitettava virastolle ihmisille
tarkoitetun lddkkeen tosiasiallisen markkinoille saattamisen pai-
vamadrit jasenvaltioissa ottaen huomioon erilaiset sallitut pak-
kaustavat.

Luvanhaltijan on myos ilmoitettava virastolle kyseisen ldikkeen
kaupan pitdimisen mahdollisista keskeytyksista.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on viraston
pyynnostd ja erityisesti lddkevalvonnan yhteydessd annettava
myytyjd madrid tai pakkaustapoja koskevat koko yhteison kat-
tavat ja jasenvaltioittain eritellyt tiedot kyseisestd ladkkeestd.

13 artikla

1. Luvan voimassaololle ei aseteta rajoituksia, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 2 ja 3 kohdan soveltamista.

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen ihmisille tarkoitetun
ladkkeen tosiasialliseen markkinoille saattamiseen yhteisossd
kahden vuoden kuluessa sen myontimisestd, lakkaa olemasta
voimassa.

3. Siind tapauksessa, ettdi aiemmin markkinoille saatettua
luvan saanutta ihmisille tarkoitettua lddkettd ei endd tosiasialli-
sesti saateta markkinoille yhteisossd kahtena perdkkaisend vuo-
tena, kyseiselle ladkkeelle annettu lupa lakkaa olemasta voi-
massa.

4. Luvan antamiseen voidaan hakijan kuulemisen jilkeen
liittdd tiettyjd erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen
vuosittain.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sidddetddn timan luvan voimas-
saoloaika on yksi vuosi, ja lupa on uusittavissa.

Komission asetuksessa, joka annetaan 77 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, médritetddn kyseisten lu-
pien antamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot.
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5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa hakemukseen on so-
vellettavissa jokin direktiivin 2001/83/EY liitteessd I tarkoite-
tuista perusteista, lupa voidaan antaa hakijan kuulemisen jil-
keen ainoastaan tdsmillisin edellytyksin. Luvan voimassa pysyt-
taminen liitetddn kyseisten edellytysten uudelleenarviointiin.

6.  Tehdessddn markkinoille saattamista koskevan lupahake-
muksen hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelyd ih-
misille tarkoitetulle ladkkeelle, josta on huomattavaa etua kan-
santerveyden ja erityisesti terapeuttisen innovaation kannalta.
Pyynt6 on perusteltava asianmukaisesti.

Jos komitea hyviksyy hakemuksen, 6 artiklan 3 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa sdddetty madrdaika vahvistetaan 150 pdi-
viksi.

7. Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd
kasittelevd komitea tekee ehdotuksen ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden madradmisen tai kdytdon perusteista direktiivin
2001/83/EY 70 artiklan mukaisesti.

8.  Thmisille tarkoitetuilla ladkkeilld, joille yhteis6 on antanut
luvan timdn asetuksen mukaisesti, on direktiivin 2001/83/EY
10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu 10 vuoden suoja-aika.

14 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja markkinoille saatta-
mista koskevan luvan haltijan kansallisen lainsidddnnon mukai-
seen siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen jisenvaltioissa.

2 LUKU
VALVONTA JA SEURAAMUKSET
15 artikla

1. Timin asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen
jalkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa
sdddettyjen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava
huomioon tekniikan ja tieteen kehitys sekd toteutettava kaikki
tarpeelliset muutokset, jotta lidkkeen valmistus ja tarkastus olisi
yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Ha-
nen on pyydettivd lupaa ndihin muutoksiin timédn asetuksen
mukaisesti.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on vilit-
tomdsti ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jasenvaltioille uu-
sista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin

2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10 a ja 11 artiklassa ja
liitteessd 1 sekd timin asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Hinen on erityisesti ilmoitettava viipymadttd virastolle, komissi-
olle ja jasenvaltioille toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu
ladke on saatettu markkinoille, sekd kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa asianomaisen lddkkeen etujen
ja vaarojen arviointiin.

3. Jos ihmisille tarkoitetun lidkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija ehdottaa muutosta 2 kohdassa tarkoitet-
tuihin tietoihin ja asiakirjoihin, timédn on tehtdvi asiaa koskeva
hakemus virastolle.

4. Komissio antaa virastoa kuultuaan aiheelliset sidnnokset
markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten
tarkastelemiseksi.

Komissio hyviksyy ndmi sddnnokset asetuksen muodossa 77
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

16 artikla

1. Yhteisossd valmistettujen ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den osalta valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat sen jisen-
valtion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
jotka ovat antaneet direktiivin 2001/83/EY 40 artiklassa tarkoi-
tetun asianomaisen lddkkeen valmistusta koskevan luvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen lddkkeiden valvonnasta vas-
taavat viranomaiset ovat niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joissa direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetut tarkastukset suoritetaan, jollei
yhteison ja viejimaan vililld ole sovittu aiheellisista jarjeste-
lyistd ndiden tarkastusten suorittamiseksi viejimaassa ja jos
valmistaja tayttdd vahintddn yhteison hyvin valmistustavan mu-
kaisia vaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Jdsenvaltio voi pyytdd apua toiselta jisenvaltiolta tai virastolta.

17 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tar-
kastaa yhteison puolesta, ettd ihmisille tarkoitetun ladkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija tai valmistaja
tai yhteison alueelle sijoittautunut tuoja tdyttdd direktiivin
2001/83/EY IV ja XI osastoissa vahvistetut vaatimukset.



26.3.2002

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

C 75E/197

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/83/EY 122
artiklan mukaisesti merkittdvistd jasenvaltioiden vilisistd nake-
myseroista, jotka koskevat sitd, tdyttdako ihmisille tarkoitetun
ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija tai
valmistaja tai yhteisén alueelle sijoittautunut maahantuoja 1
kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi asianomaisia
jasenvaltioita kuultuaan pyytdd valvontaviranomaisen tarkasta-
jaa suorittamaan markkinoille saattamista koskevan luvan hal-
tijaan, valmistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tar-
kastuksen. Tarkastajan mukana on kaksi muiden kuin erimieli-
syydessd osallisena olevan jisenvaltion tarkastajaa tai kaksi ko-
mitean nimeamad asiantuntijaa.

3. Jollei komission ja kolmannen maan vililld 16 artiklan 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista jarjestelyistd muuta
johdu, komissio voi jdsenvaltion tai komitean perustellusta
pyynnostd tai omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan
sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jisenvaltion asianmukaisesti patevit
tarkastajat, joiden mukana voi olla komitean nimeima esittelijd
tai asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava komission,
jasenvaltioiden ja komitean kayttoon.

18 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai muiden jdsen-
valtioiden toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd valmistaja
tai yhteison alueelle sijoittautunut tuoja ei endd tdytd tille di-
rektiivin 2001/83/EY IV osaston mukaisesti kuuluvia velvoit-
teita, viranomaisten on ilmoitettava siitd komitealle ja komissi-
olle viipymittd, esitettdvi yksityiskohtaiset perustelunsa ja eh-
dotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jisenvaltio tai komissio kat-
s00, ettd asianomaiseen lddkkeeseen olisi sovellettava yhtd di-
rektiivin 2001/83/EY IX ja XI osastossa tarkoitetuista toimen-
piteistd tai jos komitea on antanut samansisiltdisen lausunnon
timédn asetuksen 5 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt syyt komissio pyytd viraston lausun-
non méirdajassa, jonka se vahvistaa asian kiireellisyyden mu-
kaan. Thmisille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija kutsutaan mahdollisuuksien mukaan
esittdmadn selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3. Komissio hyviksyy viraston lausunnon perusteella tarvit-
tavat viliaikaiset toimenpiteet, joita sovelletaan vélittomasti.

Lopullinen péitos hyviksytddn kuuden kuukauden kuluessa 10
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat vilttimittomid ihmisten tai
eldinten terveyden tai ympiriston suojelemiseksi, jisenvaltio
voi keskeyttdd omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd

timin asetuksen mukaisesti sallitun ihmisille tarkoitetun ladk-
keen kiyton alueellaan.

Kun on kyse jisenvaltion omasta aloitteesta, sen on ilmoitettava
komissiolle ja virastolle toimintansa syyt viimeistddn keskeytt-
mistd seuraavana tyOpdivind. Virasto ilmoittaa asiasta vii-
pymittd muille jasenvaltioille. Komissio kdynnistad valittomasti
2 ja 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voi-
daan voi pitdd voimassa, kunnes lopullinen pditos on tehty 10
artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.

6.  Viraston on annettava lopullinen péitos tiedoksi kaikille
sitd pyytaville asianomaisille henkiléille.

3 LUKU
LAAKEVALVONTA
19 artikla

Tassid luvussa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 106 artiklan 2
kohtaa.

20 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossd direktiivin 2001/83/EY
102 artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lidkevalvon-
tajarjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd timén
asetuksen mukaisesti luvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden oletettuja epitoivottuja vaikutuksia koskevat aiheel-
liset tiedot. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea
muotoilee tarvittaessa timan asetuksen 5 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteista.

Ndmai toimenpiteet voivat kasittdd markkinoille saattamista kos-
kevan luvan muuttamisen. Toimenpiteistd paatetdan 10 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja jisenvalti-
oiden toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siiti, ettd
kaikki yhteisossd tdmin asetuksen mukaisesti sallittujen ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden oletettuja epitoivottuja vaikutuk-
sia koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan virastolle timédn ase-
tuksen sddnndsten mukaisesti.

21 artikla

Taman asetuksen mukaisesti sallitun ihmisille tarkoitetun lddk-
keen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalla on py-
syvasti ja jatkuvasti kdytettavissddn ladkevalvonnasta vastaava
asianmukaisesti patevd henkilo.



C 75E/198

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

26.3.2002

Tamidn pdtevan henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhtei-
sOssd, tehtiviani on:

a) sellaisen jirjestelmdn perustaminen ja hallinnoiminen, jolla
taataan, ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja vieraileville
ladkireille ilmoitettuja oletettavia epdtoivottuja vaikutuksia
koskevat tiedot kerdtddn, arvioidaan ja kasitellddn siten,
ettd ne ovat yhdessi paikassa koko yhteison saatavilla;

b) valmistella jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
virastolle 22 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia
timédn asetuksen vaatimusten mukaisesti;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten tekemiin pyynt6ihin
ladkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi tarvittavien lisitie-
tojen saamiseksi vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myds
kyseisen lddkkeen myynnin tai mairdysten médrin osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille lidkkeen vaarojen ja
etujen arvioinnin kannalta hyodylliset muut tiedot ja erityi-
sesti luvan saamisen jilkeisid turvallisuustutkimuksia koske-
vat tiedot.

22 artikla

1. Thmisille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan on huolehdittava siitd, ettd kaikki yh-
teison alueella ilmenevit, terveyden alan ammattihenkiloston
sille ilmoittamat oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset kirja-
taan ja ilmoitetaan viipymitti ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa
tiedon vastaanottamisesta jasenvaltioille, joiden alueella epitoi-
vottu vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kirjattava
kaikki muut oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset, jotka
tayttavat 24 artiklassa tarkoitetun oppaan mukaiset raportoin-
tiperusteet ja joista luvanhaltijan kohtuudella voidaan odottaa
tietdvin, ja ilmoitettava niistd viipymattd ja viimeistddn 15 vuo-
rokauden kuluttua tietojen saamisesta niille jasenvaltioille, joi-
den alueella epidtoivotut vaikutukset ilmenivit, sekd virastolle.

2. Thmisille tarkoitetun ldikkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan on huolehdittava siité, ettd kaikki kol-
mannen maan alueella ilmenevit oletetut vakavat epitoivotut
vaikutukset ilmoitetaan viipymaittd jasenvaltioille ja virastolle
viimeistddn 15 pdivin kuluessa tiedon vastaanottamisesta. Yk-
sityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat yhteisossd tai kolman-
nessa maassa ilmenneitdi muiden kuin vakavien oletettujen
odottamattomien epitoivottujen vaikutusten ilmoittamista, an-
netaan 77 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen.

Muissa kuin poikkeuksellisissa olosuhteissa vaikutuksista ilmoi-
tetaan sihkoisesti toimitettavassa kertomuksessa 24 artiklassa
tarkoitetun oppaan mukaisesti.

3. Thmisille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan on tehtdva yksityiskohtaiset kertomuk-
set kaikista yhteisossd ja sen ulkopuolella ilmenevistd oletetuista
epdtoivotuista vaikutuksista, jotka terveyden alan ammattihen-
kilosto tuo timin tietoon.

Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd asetettu markkinoille
saattamista koskevan luvan antamisen edellytykseksi, nima ker-
tomukset on jatettdva turvallisuutta koskevan, ajan tasalle saa-
tettavan kausittaisen kertomuksen muodossa viraston ja jisen-
valtioiden késiteltdviksi pyynnostd viipymattd tai vahintddn
joka kuudes kuukausi kahden ensimmadisen vuoden ajan ja ker-
ran vuodessa kahden seuraavan vuoden ajan. Tdmdn jilkeen
kertomukset on toimitettava joka kolmas vuosi tai pyynnostd
viipymattd.

Kertomuksiin on liitettdvi tieteellinen arviointi.

23 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki niiden alueella
ilmenevit tdimin asetuksen mukaisesti sallittuja ihmisille tarkoi-
tettuja lddkkeitd koskevat oletetut vakavat epitoivotut vaikutuk-
set, jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan
viipymittd ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa tiedon vastaan-
ottamisesta virastolle ja lddkkeen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan haltijalle.

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

24 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen oppaan epitoivottuja vaikutuksia koskevien kerto-
musten kerddmisestd, tarkastamisesta ja esittdmisesta.

Oppaan mukaisesti markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on kéytettdvd kansainvalisesti hyvaksyttyd lddketieteen
alan terminologiaa toimittaessaan epitoivottuja vaikutuksia
koskevat kertomukset.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja komission kanssa neuvotel-
len tietotekniikkaverkon tietojen toimittamiseksi nopeasti yhtei-
son toimivaltaisille viranomaisille valmistusvirhettd tai vakavia
epdtoivottuja vaikutuksia koskevassa hititapauksessa sekd di-
rektiivin 2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti luvan saaneita laak-
keitd koskevien muiden lddkevalvontatietojen toimittamiseksi.
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25 artikla

Virasto on yhteistyossd Maailman terveysjirjeston kanssa kan-
sainvilisen lddkevalvonnan tasolla ja toteuttaa tarvittavat toi-
menpiteet ilmoittaakseen viipymattd Maailman terveysjirjestolle
aiheelliset ja riittdvat tiedot yhteisossd toteutetuista toimenpi-
teistd, jotka voivat vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kol-
mansissa maissa, ja ldhettdd niistd jdljennoksen komissiolle ja
jasenvaltioille.

26 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timin luvun sidin-
nosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehddin 77 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen.

Il OSASTO
ELAINLAAKKEIDEN SALLIMINEN JA VALVONTA
1 LUKU
HAKEMUSTEN JATTAMINEN JA TUTKIMINEN - LUVAT
27 artikla

1. Perustetaan eldinlddkekomitea. Komitea kuuluu virastoon.

2. Sen tehtdvind on muotoilla viraston lausunto keskitetyn
menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvaksyttavyyttd,
eldinlddkkeiden luvanantoa, luvan muuttamista, lykkdadmista tai
peruuttamista sekd lddkevalvontaa koskevista kysymyksistd td-
man osaston sadnnosten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta 50 artiklan soveltamista ja muussa yhteison lainsdddin-
nossd ja erityisesti neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 (')
sille annettujen tehtdvien suorittamista.

3. Eldinlddkekomitea muotoilee my6s viraston toimitusjohta-
jan tai komission edustajan pyynnostd lausuntoja eldinlddkkei-
den arviointiin liittyvistd tieteellisistd kysymyksistd.

28 artikla

1.  Eldinlddkettd koskevan lupahakemuksen on sisillettiva
erikseen ja tyhjentdvisti tiedot ja asiakirjat, jotka mainitaan
direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13 a ja 14
artiklassa sekd liitteessd 1. Tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava
huomioon, ettd lupa haetaan samalla kertaa koko yhteison alu-
eelle, minkd johdosta lidkkeestd on erityisesti kdytettavd yhtd
ainoaa nimed.

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.

Hakemukseen on liitettiva hakemuksen tutkimisesta virastolle
kuuluva maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tarkoi-
tettu geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltivd tai niistd
koostuva eliinldike, hakemukseen liitetddn seuraavat tiedot:

a) jaljennos toimivaltaisen viranomaisen tutkimus- ja kehitys-
tarkoituksiin direktiivin 2001/18/EY B osan tai direktiivin
90/220/ETY B osan mukaisesti antamista, geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmistd ym-
paristoon koskevista kirjallisista luvista;

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

¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II perjaatteita noudattaen
tehty ymparistovaarojen arviointi;

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta geneettisesti
muunnettuja organismeja sisiltdviin tai niistd koostuviin eldin-
laakkeisiin.

3. Viraston on huolehdittava siitd, ettd eldinliikekomitean
lausunto annetaan 210 pdivin kuluessa asianmukaisesti tehdyn
hakemuksen vastaanottamisesta. Jos kyseessi on geneettisesti
muunnettuja organismeja sisaltdvd tai niistd koostuva lddke,
komitean lausunnossa on noudatettava direktiivilli 2001/18/EY
laadittuja ympiristod koskevia turvallisuusvaatimuksia. Arvioi-
dessaan geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltivien tai
niistd koostuvien eldinlddkkeiden markkinoille saattamista kos-
kevia lupahakemuksia esittelijd jirjestdd tarvittavat neuvottelut
yhteison tai jasenvaltioiden perustamien laitosten kanssa direk-
tiivin 2001/18/EY mukaisesti.

4. Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa kisitellddn
muotoa, jossa lupahakemukset on esitettava.

29 artikla

1. Lausuntonsa valmistelemiseksi eldinliikekomitea:

a) tarkastaa, ettd 28 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja
asiakirjat vastaavat direktiivin 2001/82/EY vaatimuksia, ja
tutkii, tdyttyvatko ladkkeen markkinoille saattamista koske-
van luvan antamiselle tdssd asetuksessa asetetut edellytykset;
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b) voi pyytdd valtion laboratoriota tai titd tarkoitusta varten
nimettyé laboratoriota testaamaan eldinlddkkeen, sen perus-
materiaalit ja tarvittaessa vilituotteet tai muiden ainesosien
tuotteet varmistuakseen siitd, ettd valmistajan kayttimdt ja
hakemuksessa esitetyt tarkastusmenetelmdt ovat riittavat;

¢) voi pyytdd yhteison vertailulaboratoriolta, valtion laborato-
riota tai tdtd tarkoitusta varten nimettyd laboratoriota tar-
kastamaan hakijan toimittamien naytteiden perusteella, ettd
hakijan direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdan j ala-
kohdan toisen luetelmakohdan mukaisesti ehdottama ana-
lyyttinen havaitsemismenetelmé soveltuu tavanomaisissa tes-
teissd eldinlddkejddmien ilmaisemiseen ja erityisesti asetuk-
sen (ETY) N:o 2377/90 sddnnosten salliman suurimman jaa-
mién tason ylittdvien jadmien ilmaisemiseen;

d) voi pyytdd hakijaa tdydentimddn hakemukseen liitettyjd tie-
toja madraajassa.

Jos komitea kdyttdd d alakohdan ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitettua mahdollisuutta, 28 artiklan 3 kohdan ensimmii-
sessd alakohdassa sdddettyd médrdaikaa pidennetdin, kunnes
pyydetyt lisitiedot on toimitettu. Tdtd méddrdaikaa pidenne-
tadn myos silloin, kun hakijalle on annettu aikaa valmistella
suullista tai kirjallista selvitystdan.

2. Siind tapauksessa, ettd analyyttista menetelmai ei ole tar-
kastettu yhdessd edelld mainituista laboratorioista asetuksella
(ETY) N:o 2377/90 perustettujen menettelyjen yhteydessi, ky-
seinen tarkastus on tarpeen suorittaa timin artiklan nojalla.

30 artikla

1. Jasenvaltion on eldinlddkekomitean kirjallisesta pyynnostd
toimitettava tiedot, joissa vahvistetaan, ettd eldinlddkkeen val-
mistaja tai eldinlddkkeen kolmannesta maasta tuoja pystyy val-
mistamaan asianomaista lddkettd ja/tai suorittamaan tarvittavia
tarkastuksia 28 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja
asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos eldinladkekomitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen
eldinldakkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat 28 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd
alakohdassa sdddetyssi miiraajassa jasenvaltion asianmukaisesti

pitevit tarkastajat, joiden mukana voi olla komitean nimedma
esittelijd tai asiantuntija.

31 artikla

1.  Viraston on ilmoitettava viipymattd hakijalle, jos eldinlda-
kekomitean lausunnon mukaan:

a) hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa vahvistettuja luvan edel-
lyttimid vaatimuksia;

b) hakijan esittimai tuotteen ominaisuuksia koskevaa yhteen-
vetoa on muutettava;

¢) tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin
2001/82EY V osaston mukaisia;

d) luvan antaminen edellyttdd tiettyjen 35 artiklan 4 kohdassa
sdddettyjen edellytysten tdyttdmista.

2. Viidentoista pdivian kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lau-
sunnon vastaanottamisesta hakija voi ilmoittaa kirjallisesti vi-
rastolle aikomuksestaan laatia valitus. Tilléin hakijan on toimi-
tettava valitusta koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle
60 pdivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Eldinlddkekomitea tarkastelee lausuntoaan uudelleen 60 paivin
kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta 55 artiklan
1 kohdan toisessa alakohdassa vahvistettujen edellytysten mu-
kaisesti. Valitusta koskevat pditelmit liitetddn lopulliseen lau-
suntoon.

3. Virasto toimittaa eldinlddkekomitean lopullisen lausunnon
30 pdivan kuluessa sen antamisesta komissiolle, jasenvaltioille
ja hakijalle. Lausuntoon liitetddn komitean eldinlddkkeen arvi-
ointia ja paitelmien perusteena olevia syitd kuvaileva kertomus.

4. Jos kyseisen eldinldikkeen markkinoille saattamista koske-
vaa lupaa koskeva lausunto on myonteinen, lausuntoon lii-
tetddn seuraavat asiakirjat:

a) luonnos direktiivin 2001/82/EY 14 artiklassa tarkoitetusta
tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta. Tarvitta-
essa luonnoksessa selitetddn jasenvaltioiden vilisid eldinlda-
kintdd koskevia eroja;

b) jos eldinldike on tarkoitettu annosteltavaksi elintarvikkeita
tuottaville eldimille, ilmoitus yhteison asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 mukaisesti salliman jdidmédn enimmaismaarasta;
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¢) kaikkien asianomaisen eldinlddkkeen luovutukselle tai kay-
tolle asetettavien edellytysten tai rajoitusten yksityiskohdat,
mukaan lukien edellytykset, joilla eldinlddkettd voidaan antaa
kayttajille, direktiivissd 2001/82/EY vahvistettujen perustei-
den mukaisesti;

d) hakijan esittdimd luonnos merkinnoistd ja pakkausselosteesta
direktiivin 2001/82/EY V osastossa edellytetyn pakkaustavan
mukaisesti;

e) arviointikertomus.

32 artikla

1.  Komissio laatii paitosluonnoksen 27 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun lausunnon vastaanottamista seuraavien 30 pdivin
aikana.

Jos paidtosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista
koskevan luvan antamista, sithen on liitettivd 31 artiklan 4
kohdan a—d alakohdassa mainitut asiakirjat tai siind on oltava
viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos pédtosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komis-
sio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
Syista.

Padtosluonnos toimitetaan jdsenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen pddtoksen 77 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos pddtosluonnos on
viraston lausunnon mukainen.

Komissio tekee lopullisen pditoksen 77 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos pditosluonnos ei ole
viraston lausunnon mukainen.

3. Jiljempdnd 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pysyvd
eldinlddkekomitea mukauttaa tydjdrjestystddn tilld asetuksella
komitealle siirrettyjen tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Niilli mukautuksilla siddetidin, etta:

a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallista menettelyd nou-
dattaen;

b

=

jasenvaltioilla on 15 pdivin mddrdaika, jonka kuluessa ne
voivat ilmoittaa komissiolle paatosluonnosta koskevat kirjal-
liset huomionsa; jos tehtdvd pddtds on luonteeltaan kiireel-
linen, puheenjohtaja voi asettaa lyhyemmin maédrdajan ka-
siteltdvdna olevan asian kiireellisyyden mukaan;

¢) jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd py-
syvd komitea tutkii 1 kohdassa tarkoitetun paitosluonnok-
sen tdysistunnossa, ja timdn pyynnon on oltava perusteltu.

4. Jos komissio arvioi, ettd jisenvaltion esittimissd kirjalli-
sissa_ huomioissa tuodaan esiin tiedettd ja tekniikkaa koskevia
uusia tirkeitd kysymyksid, joita ei ole kasitelty viraston anta-
massa lausunnossa, puheenjohtaja lykkdd menettelyd ja lahettdd
hakemuksen uudelleen virastolle lisitutkimuksia varten.

5. Komissio antaa 3 kohdan tdytintG6npanosta tarvittavat
saannokset 77 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd nou-
dattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 31 artiklan 4 kohdan a—d ala-
kohdassa mainittujen asiakirjojen levityksesta.

33 artikla

1. Markkinoille saattamista koskeva lupa evitddn, jos 28
artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen tarkas-
tamisen jilkeen vaikuttaa siltd, etta:

a) hakija ei ole asianmukaisesti ja riittdvasti osoittanut lddkkeen
laatua, turvallisuutta tai tehokkuutta;

b) kotieldinjalostuksessa kiytettdvien eldinlddkkeiden ja kasvua
parantavien lddkeaineiden osalta siind tapauksessa, ettd
eliinten terveyttd ja hyvinvointia ja/tai turvallisuutta ja
etua kuluttajan terveyden kannalta ei ole riittdvdssd médrin
otettu huomioon;

¢) hakijan ilmoittama poistuma-aika ei ole tarpeeksi pitkd sen
takaamiseksi, ettd hoidetuista eldimistd perdisin olevat elin-
tarvikkeet eivit sisilld jadmis, jotka voisivat muodostaa vaa-
ran kuluttajan terveydelle, tai poistuma-aikaa ei ole riitta-
visti perusteltu;

&

eldinlddkettd esitetddn muilla yhteison oikeuden sddnnoksilld
kiellettyyn kayttotarkoitukseen.

Lupa evdtddn my0s, jos hakijan 28 artiklan mukaisesti toimit-
tamat tiedot ja asiakirjat eivdt ole moitteettomia tai jos hakijan
ehdottamat merkinnét tai pakkausseloste eivit ole direktiivin
2001/82/EY V osaston mukaiset.

2. Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan epdi-
minen tarkoittaa koko yhteisossd kieltoa saattaa eldinlddke
markkinoille.

34 artikla

1. Tamén asetuksen mukaisesti annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa on voimassa koko yhteisossd, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan sovel-
tamista. Lupaan liittyy jokaisessa jasenvaltiossa samat oikeudet
ja velvoitteet kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin 2001/82/EY
5 artiklan mukaisesti antamaan markkinoille saattamista koske-
vaan lupaan.
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Sallitut eldinlddkkeet merkitddn yhteison ladkerekisteriin, ja
niille annetaan numero, jonka on oltava pakkauksessa.

2. Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset jul-
kaistaan Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessd yhdessd erityisesti
luvanantopdivin ja yhteison rekisteriin merkityn numeron
kanssa.

3. Virasto julkaisee eldinlddkekomitean laatiman eldinldikettd
koskevan arviointikertomuksen ja antamansa lausunnon perus-
teet poistettuaan kaikki liikesalaisuuteen liittyvit tiedot.

4. Markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen jil-
keen kyseisen luvan haltijan on ilmoitettava virastolle eldinlaak-
keen tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivimaarit jasen-
valtioissa ottaen huomioon erilaiset sallitut pakkaustavat.

Luvanhaltijan on my0s ilmoitettava virastolle timin ldikkeen
kaupan pitdimisen mahdollisista keskeytyksista.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on viraston
pyynnostd ja erityisesti lddkevalvonnan yhteydessd annettava
myytyjd mairid ja pakkaustapoja koskevat koko yhteison kat-
tavat ja jasenvaltioittain eritellyt tiedot kyseisestd ladkkeestd.

35 artikla

1. Luvan voimassaololle ei aseteta rajoituksia, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 2 ja 3 kohdan soveltamista.

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen eldinlddkkeen tosiasial-
liseen markkinoille saattamiseen yhteisossd kahden vuoden ku-
luessa sen myontimisestd, lakkaa olemasta voimassa.

3. Siind tapauksessa, ettd aiemmin markkinoille saatettua
luvan saanutta eldinlidkettd ei endd tosiasiallisesti saateta mark-
kinoille yhteisossd kahtena perikkdisend vuotena, kyseiselle
ladkkeelle annettu lupa lakkaa olemasta voimassa.

4. Poikkeuksellisissa olosuhteissa lupa voidaan antaa hakijan
kuulemisen jilkeen ainoastaan tismillisin edellytyksin. Luvan
voimassa pitdmiseen liitetddn ndiden edellytysten vuotuinen uu-
delleenarviointi. Naitd poikkeuspditoksid voidaan tehdd ainoas-
taan objektiivisista ja todennettavista syistd.

5. Tehdessddn eldinlaikkeiden markkinoille saattamista kos-
kevan lupahakemuksen hakija voi pyytdd nopeutettua arvioin-
timenettelyd lddkkeelle, josta on huomattavaa etua eldinten ter-
veyden ja terapeuttisen innovaation kannalta. Pyynto on perus-
teltava asianmukaisesti.

Jos eldinlddkekomitea hyviksyy hakemuksen, 28 artiklan 4
kohdan ensimmiisessi alakohdassa sdddetty mairdaika vahvis-
tetaan 150 paiviksi.

6.  Antaessaan lausuntonsa eliinldikekomitea tekee ehdotuk-
sen eldinlddkkeiden madrddmisen tai kdyton perusteista.

7. Eldinladkkeilld, joille on myonnetty lupa tdiman asetuksen
sdannosten mukaisesti, on direktiivin 2001/82/EY 13 ja 13 a
artiklassa tarkoitetut suoja-ajat.

36 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja markkinoille saatta-
mista koskevan luvan haltijan kansallisen lainsddddnnon mukai-
seen siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen jisenvaltioissa.

2 LUKU
VALVONTA JA SEURAAMUKSET
37 artikla

1. Tdmidn asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen
jalkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa
sdddettyjen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava
huomioon tekniikan ja tieteen kehitys seki toteutettava kaikki
tarpeelliset muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja tarkastus olisi
yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Ha-
nen on pyydettivd lupaa ndihin muutoksiin tdimin asetuksen
mukaisesti.

2. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai virasto voi
vaatia markkinoille saattamista koskevan luvan haltijaa toimit-
tamaan riittdvid mddrid aineita, jotta voidaan panna tdytintoon
tarkastuksia, joiden tarkoituksena on kyseisten eldinlddkkeiden
jadmien testaus eldimistd saatavissa elintarvikkeissa.

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on tar-
jottava jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai viraston
pyynnostd teknistd asiantuntemustaan sen edistimiseksi, ettd
yhteisén vertailulaboratoriossa tai tarvittaessa neuvoston direk-
tiivin 96/23/EY (') sddnnosten nojalla nimettivissd vertailulabo-
ratorioissa pannaan tiytintoon eldinlddkejadmien testauksessa
kdytettavd analyyttinen menetelma.

() EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10.
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4. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on valit-
tomisti ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jdsenvaltioille uu-
sista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin
2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13 a ja 14 artiklassa
sekd liitteessd I tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, seki
timédn asetuksen 31 artiklan 4 kohtaan.

Hinen on erityisesti ilmoitettava vélittomasti virastolle, komis-
siolle ja jasenvaltioille toimivaltaisten viranomaisten asettamasta
kiellosta tai rajoituksesta missd tahansa maassa, jossa eldinldake
on saatettu markkinoille, ja muista uusista tiedoista, jotka voi-
vat vaikuttaa kyseisen lddkkeen etujen ja vaarojen arviointiin.

5. Jos eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltija ehdottaa muutosta 4 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja
asiakirjoihin, tdimdn on tehtdvd asiaa koskeva hakemus viras-
tolle.

6. Komissio antaa virastoa kuultuaan aiheelliset siannokset
markkinoille saattamista koskevan luvan edellytysten muutos-
ten tarkastelemiseksi.

Komissio hyviksyy nima sdannokset asetuksella 77 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

38 artikla

1.  Yhteisossd valmistettujen eldinlddkkeiden osalta valvon-
nasta vastaavat viranomaiset ovat sen jdsenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat antaneet
asianomaisen lddkkeen valmistamista varten direktiivin
2001/82[EY 44 artiklassa tarkoitetun valmistusluvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen eldinlddkkeiden valvonnasta
vastaavat viranomaiset ovat niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joissa direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetut tarkastukset suoritetaan, jollei yhteison ja vie-
jamaan vililld ole sovittu aiheellisista jrjestelyistd ndiden tar-
kastusten suorittamiseksi viejimaassa ja siind tapauksessa, ettd
valmistaja tdyttdd vahintddn yhteisén hyvin valmistustavan mu-
kaisia vaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

39 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tar-
kastaa yhteison puolesta, ettd eldinliddkkeen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltija tai valmistaja tai yhteisoon si-
joittautunut tuoja tdyttdd direktiivin 2001/82/EY IV ja VIII osas-
tossa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/82/EY 90 ar-
tiklan mukaisesti merkittdvistd jasenvaltioiden valisistd mieli-
pide-eroista, jotka koskevat sitd, tdyttdako eldinladkkeen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan haltija tai valmistaja tai
yhteison alueelle sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoi-
tetut vaatimukset, komissio voi asianomaisia jasenvaltioita kuul-
tuaan pyytdd valvontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijaan, valmistajaan
tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tarkastuksen. Tarkastajan
mukana on kaksi muiden kuin erimielisyydessd osallisena ole-
van jasenvaltion tarkastajaa tai kaksi eldinlddkekomitean nimed-
mad asiantuntijaa.

3. Jollei komission ja kolmannen maan vililli 38 artiklan 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista jirjestelyistd muuta
johdu, komissio voi jdsenvaltion tai komitean perustellusta
pyynnostd tai omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan
sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jisenvaltion asianmukaisesti patevat
tarkastajat, joiden mukana voi olla eldinlddkekomitean ni-
medmd esitteliji tai asiantuntija. Tarkastajien kertomus on an-
nettava komission, jisenvaltioiden ja eldinlddkekomitean kayt-
toon.

40 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai muiden jdsen-
valtioiden toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd valmistaja
tai yhteisoon sijoittautunut tuoja ei endd tdytd tille direktiivin
2001/82/ETY VII osaston nojalla kuuluvia velvoitteita, viran-
omaisten on ilmoitettava siitd eldinlddkekomitealle ja komissi-
olle viipymiitti, esitettdvad yksityiskohtaiset perustelunsa ja eh-
dotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jasenvaltio tai komissio kat-
soo, etté jotakin direktiivin 2001/82/EY VIII osastossa tarkoite-
tuista toimenpiteistd olisi sovellettava asianomaiseen eldinlddk-
keeseen tai jos eldinlddkekomitea on antanut samansisaltdisen
lausunnon timdn asetuksen 27 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt syyt komissio pyytdd viraston lausun-
non médirdajassa, jonka se vahvistaa asian kiireellisyyden mu-
kaan. Ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
kutsutaan mahdollisuuksien mukaan esittdmédn selvitys suulli-
sesti tai kirjallisesti.

3. Komissio hyviksyy viraston lausunnon perusteella tarvit-
tavat viliaikaiset toimenpiteet, joita sovelletaan vilittomasti.



C 75 E[204

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

26.3.2002

Lopullinen pditos tehdddn kuitenkin kuuden kuukauden kulu-
essa 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat valttimittomid ihmisten tai
eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi, jdsenvaltio
voi keskeyttdd omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd
timdn asetuksen mukaisesti sallitun lddkkeen kiyton alueellaan.

Kun on kyse jisenvaltion omasta aloitteesta, sen on ilmoitettava
komissiolle ja virastolle toimintansa syyt viimeistddn keskeyttd-
mistd seuraavana tyOpdivdnd. Virasto ilmoittaa asiasta vii-
pymittd muille jisenvaltioille. Komissio kdynnistdd vélittomasti
2 ja 3 kohdassa siddetyn menettelyn.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voi-
daan voi pitdd voimassa, kunnes lopullinen pditos on tehty 32
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen.

6.  Viraston on annettava lopullinen paitos tiedoksi kaikille
sitd pyytaville asianomaisille henkildille.

3 LUKU
LAAKEVALVONTA
41 artikla

Téssd luvussa sovelletaan direktiivin 2001/82/EY 77 artiklan 2
kohtaa.

42 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossd direktiivin 2001/82/EY
73 artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lddkevalvonta-
jarjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd tdmin ase-
tuksen mukaisesti sallittujen eldinlddkkeiden oletettuja epitoi-
vottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot. Eldinlddkekomi-
tea antaa tarvittaessa tdmdn asetuksen 27 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteista.

Ndmai toimenpiteet voivat kisittdd markkinoille saattamista kos-
kevan luvan muuttamisen. Toimenpiteistd pddtetddn 32 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja menettelyja noudattaen.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja jdsenvalti-
oiden toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siité, ettd
kaikki yhteisossd timdn asetuksen mukaisesti sallittujen eldin-
ladkkeiden oletettuja epdtoivottuja vaikutuksia koskevat aiheel-
liset tiedot toimitetaan virastolle tdimin asetuksen sdidnndsten
mukaisesti.

43 artikla

Tdmin asetuksen mukaisesti sallitun eldinlddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijalla on pysyvisti ja jatkuvasti
kdytettavissddn ladkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti pa-
tevd henkilo.

Tdmén pidtevin henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhtei-
sOssd, tehtivdnd on:

a) sellaisen jdrjestelmdn perustaminen ja hallinnointi, jolla taa-
taan, ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja yrityksen edus-
tajille ilmoitettuja oletettavia epitoivottuja vaikutuksia kos-
kevat tiedot kerdtddn, arvioidaan ja kasitellddn siten, ettd ne
ovat yhdessi paikassa koko yhteison saatavilla;

=

valmistella jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
virastolle 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia
timin asetuksen vaatimusten mukaisesti;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten pyyntoihin, joita
tehdddn eldinlddkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi tar-
vittavien lisatietojen saamiseksi, vastataan tdydellisesti ja no-
peasti, myos kyseisen eldinlddkkeen myynnin tai médrdysten
méirdn osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille eldinldikkeen vaa-
rojen ja etujen arvioinnin kannalta hyddylliset muut tiedot
ja erityisesti markkinoille saattamisen jilkeiseen valvontaan
liittyvid tutkimuksia koskevat tiedot.

44 artikla

1.  Eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteison alueella
ilmenevidt timin asetuksen mukaisesti sallittuja eldinlddkkeitd
koskevat oletetut vakavat epdtoivotut vaikutukset ja epatoivotut
vaikutukset ihmiseen, jotka terveydenalan ammattilainen saat-
taa niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan viipymdttd ja
viimeistddn 15 péivdn kuluessa tiedon vastaanottamisesta jasen-
valtioille, joiden alueella epdtoivottu vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kirjattava
kaikki muut oletetut vakavat epdtoivotut vaikutukset, jotka
tayttavit 46 artiklassa tarkoitetun oppaan mukaiset raportoin-
tiperusteet ja joista luvanhaltijan kohtuudella voidaan odottaa
tietdvin, ja ilmoitettava niistd viipymattd ja viimeistddn 15 vuo-
rokauden kuluttua tietojen saamisesta niille jasenvaltioille, joi-
den alueella epitoivotut vaikutukset ilmenivat, sekd virastolle.
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2. Eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on huolehdittava siitd, ettd kaikki kolmannen maan
alueella ilmenevit oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset ja
epdtoivotut vaikutukset ihmiseen ilmoitetaan viipymattd jasen-
valtioille ja virastolle 15 paivin kuluessa tiedon vastaanottami-
sesta. Yksityiskohtaiset sddnnét, jotka koskevat yhteisossd tai
kolmannessa maassa ilmenneitd muiden kuin vakavien oletet-
tujen odottamattomien epatoivottujen vaikutusten ilmoitta-
mista, annetaan 77 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

Muulloin kuin poikkeuksellisissa olosuhteissa vaikutuksista il-
moitetaan sihkoisesti toimitettavassa kertomuksessa 46 artik-
lassa tarkoitetun oppaan mukaisesti.

3. Eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on tehtdvi yksityiskohtaiset kertomukset kaikista yhtei-
sossd ja sen ulkopuolella ilmenevistd oletetuista epitoivotuista
vaikutuksista, jotka terveydenalan ammattilainen saattaa timéin
tietoon.

Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd asetettu markkinoille
saattamista koskevan luvan antamisen edellytykseksi, ndima ker-
tomukset on jdtettdivd sadnnollisen turvallisuuskatsauksen muo-
dossa viraston ja jdsenvaltioiden kisiteltdviksi pyynnostd vii-
pymittd tai vahintddn joka kuudes kuukausi kahden ensimmii-
sen vuoden ajan ja kerran vuodessa kahden seuraavan vuoden
ajan. Tamdn jilkeen kertomukset on toimitettava joka kolmas
vuosi tai pyynnostd viipymatta.

Kertomuksiin on liitettiva tieteellinen arviointi.

45 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki niiden alueella
ilmenevdt tdimin asetuksen mukaisesti sallittuja eldinlddkkeitd
koskevat oletetut vakavat epdtoivotut vaikutukset ja epdtoivotut
vaikutukset ihmiseen, jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan ja
niistd ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 pdivin kuluttua
tiedon vastaanottamisesta virastolle ja eldinlidkkeen markki-
noille saattamista koskevan luvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/82/EY 73 artiklan mu-
kaisesti perustetuille kansallisille lddkevalvontajirjestelmille.

46 artikla

Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen oppaan epitoivottuja vaikutuksia koskevien kerto-
musten kerddmisestd, tarkastamisesta ja esittdmisesta.

Oppaan mukaisesti markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on kéytettivd kansainvilisesti hyviksyttyd lidketieteen
alan terminologiaa toimittaessaan epditoivottuja vaikutuksia
koskevat kertomukset.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja komission kanssa neuvotel-
len tietotekniikkaverkon tietojen toimittamiseksi nopeasti yhtei-
son toimivaltaisille viranomaisille valmistusvirhettd tai vakavia
epatoivottuja vaikutuksia koskevassa hititapauksessa sekd mui-
den direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti luvan saaneita
eldinldakkeitd koskevien lidkevalvontatietojen toimittamiseksi.

47 artikla

Virasto on yhteistyossd eldinlddkkeitd koskevaan ladkevalvon-
taan liittyvien kansainvilisten jirjestojen kanssa.

48 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timin luvun sidin-
nosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehddin 77 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen.

IV OSASTO

FUROOPAN LAAKEARVIOINTIVIRASTO:
VASTUUALUEET JA HALLINNOLLINEN RAKENNE

1 LUKU
VIRASTON TEHTAVAT
49 artikla
Perustetaan Euroopan lddkearviointivirasto.
Virasto vastaa niiden tieteellisten resurssien yhteensovittami-

sesta, jotka jisenvaltiot ovat luovuttaneet sen kiyttoon ladkkei-
den arviointia, seurantaa ja lddkevalvontaa varten.

50 artikla
1. Virastoon kuuluu:
a) eldinlddkekomitea, jonka tehtivind on valmistella viraston

lausunnot eldinlddkkeiden arviointia koskevista kysymyk-
sistd;

=

ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea, jonka
tehtdvand on valmistella viraston lausunnot ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden arviointia koskevista kysymyksist;

¢) harvinaislddkkeitd kisittelevd komitea;

d) kasviperdisid ladkevalmisteita késittelevd komitea;

e) sihteeristo, jonka tehtdvind on avustaa komiteoita teknisesti
ja tieteellisesti ja varmistaa niiden tehtdvien asianmukainen
yhteensovittaminen;



C 75E[206

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

26.3.2002

f) toimitusjohtaja, jonka velvollisuudet mairitellddn 57 artik-
lassa;

g) hallintoneuvosto, jonka velvollisuudet méaritellddn 58, 59 ja
60 artiklassa;

h) neuvoa-antava komitea, jonka tehtdvit tdismennetddn 59 ar-
tiklassa.

2. Edelld 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitetut komiteat voi-
vat perustaa tyoryhmid ja asiantuntijaryhmid. Ne hyvaksyvit
tdssd tarkoituksessa tyGjirjestyksensd mukaisesti yksityiskohtai-
set sdannot, jotka koskevat tiettyjen tehtdvien siirtdmistd kysei-
sille ryhmille.

3. Toimitusjohtaja perustaa tiiviissd yhteistyossd ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean ja eldinladkekomitean
kanssa hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla 51
artiklan | alakohdassa tarkoitettua yrityksille annettavaa neu-
vontaa kehitetddn erityisesti uusien hoitomuotojen kehittdmisen
alalla.

Kukin néistd komiteoista perustaa pysyvin tyoryhmin, jonka
tehtavat liittyvit yksinomaan kyseiseen yrityksille tarjottavaan
tieteelliseen neuvontaan.

4. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd Kkésittelevd komitea ja
eldinlddkekomitea voivat, jos ne pitdvit sitd tarpeellisena, pyy-
tdd neuvoa tdrkeissd, yleisissd tieteellisissd tai eettisissd kysy-
myksissa.

51 artikla

1.  Virasto toimittaa jdsenvaltioille ja yhteison toimielimille
mahdollisimman korkeatasoisia tieteellisid lausuntoja ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlidkkeiden laadun, turvallisuu-
den ja tehokkuuden arviointia koskevista kysymyksistd, jotka
toimitetaan sille yhteison lddkkeitd koskevan lainsddddnnon
mukaisesti.

Virasto ja erityisesti sen komiteat huolehtivat tdssd tarkoituk-
sessa seuraavista tehtdvista:

a) yhteison markkinoille saattamista koskevien lupamenettely-
jen alaisuuteen kuuluvien lddkkeiden laadun, turvallisuuden
ja tehokkuuden tieteellisen arvioinnin yhteensovittamisesta;

b) nditd ladkkeitd koskevien arviointikertomusten, tuotteen
ominaisuuksia koskevien yhteenvetojen, merkintojen ja
pakkausselosteiden edelleen toimittamisesta pyynnostd ja
saatavilla pitdmisestd;

yhteisossd sallittujen lddkkeiden valvonnan yhteensovittami-
sesta todellisissa kdyttGolosuhteissa ja tarvittavia toimenpi-
teitd koskevien neuvojen antamisesta ndiden lidkkeiden var-
man ja tehokkaan kdyton takaamiseksi erityisesti arvioin-
nin, lddkevalvontaan liittyvien velvollisuuksien tdytintoon-
panon yhteensovittamisen ja kyseisen tdytint66npanon val-
vonnan avulla;

tiedonlevityksestd yhteisossd sallittujen lddkkeiden epitoi-
vottuja vaikutuksia koskevia tietoja sisiltavin tietopankin
avulla; tietopankki on jatkuvasti kdytettdvissd kaikissa jasen-
valtioissa;

lddkevalvontaa koskevien tietojen levittimisestd asianmukai-
sesti yleisolle;

eldinlddkejadmien enimmdismadrd eldinperdisissd elintarvik-
keissa koskevien lausuntojen antamisesta asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 mukaisesti;

hyvid valmistustapaa, hyvia laboratoriokdytintod ja hyvii
kliinistd kédytintod koskevien vaatimusten noudattamisen
valvonnan yhteensovittamisesta;

tieteellisen ja teknisen tuen antamisesta pyynnosti yhteis-
tyon edistimiseksi yhteison, jisenvaltioiden, kansanvalisten
jarjestojen ja kolmansien maiden vililld lddkkeiden arvioin-
tiin liittyvissd tieteellisissd ja teknisissd kysymyksissd erityi-
sesti kansainvilistd yhdenmukaistamista kisittelevissd kon-
ferensseissa kiytivissid neuvotteluissa;

luettelon pitdmisestd yhteison menettelyjen mukaisesti an-
netuista lddkkeiden markkinoille saattamista koskevista lu-
vista;

teknisen avun antamisesta vieston saatavilla olevia ladkkeitd
koskevan tietopankin hallinnointiin;

yhteison ja jisenvaltioiden avustamisesta viraston arvioimia
ladkkeitd koskevien tietojen toimittamisessa terveyden alan
ammattilaisille ja videstolle;

yritysten neuvonnasta erilaisten laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden osoittamiseksi tarvittavien testien ja tutkimus-
ten suorittamisessa ja erityisesti hyvin valmistustavan nou-
dattamisessa;

sen tarkistamisesta, ettd ladkkeitd koskevan yhteison lain-
sdadinnon ja markkinoille saattamista koskevien lupien
edellytyksid noudatetaan siind tapauksessa, ettd markki-
noille saatetaan samanaikaisesti tdmin asetuksen nojalla
sallittuja laakkeitd;
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n) ladkkeiden arviointia ja lddkkeiden valmistuksessa kiytetta-
vid lihtoaineita koskevien tieteellisten lausuntojen muotoi-
lusta komission pyynnosta.

2. Edelld 1 kohdan j alakohdassa sdddetty tietopankki sisil-
tad erityisesti tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon,
potilaalle tai kdyttdjalle tarkoitetun pakkausselosteen ja merkin-
tojen sisdltdimat tiedot. Tietopankkia kehitetddn vaiheittain ja se
koskee ensisijaisesti tdimin asetuksen nojalla sallittuja ladkkeitd
sekd direktiivin 2001/83/EY III osaston IV luvun ja direktiivin
2001/82/EY III osaston IV luvun nojalla sallittuja ladkkeita.
Tietopankkiin lisitddn timén jilkeen tietoja my6s muista ladk-
keista.

52 artikla

Virasto voi antaa tieteellisen lausunnon Maailman terveysjirjes-
ton kanssa tehtdvdn yhteistyon puitteissa sellaisten ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saat-
taa yksinomaan kolmannen maan markkinoille. Tissd tarkoi-
tuksessa tehdddn Maailman terveysjirjeston suosituksesta hake-
mus virastolle 6 artiklan sddnnosten mukaisesti. Thmisille tar-
koitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea vastaa viraston lausun-
non laatimisesta 69 artiklan sddnnosten mukaisesti. Téssd ta-
pauksessa ei sovelleta 10 artiklan sddnnoksia.

53 artikla

1.  Viraston tehtdvdnd on tarkkailla ja ennakoida mahdollisia
ristiriitaisuuksia omien tieteellisten lausuntojensa ja muiden yh-
teison lainsdddinnon nojalla perustettujen samanlaisia yleisen
edun mukaisia tehtdvid hoitavien elinten antamien lausuntojen
vililld.

2. Jos virasto havaitsee mahdollisesti ristiriitaisia kantoja, sen
on otettava yhteys kyseiseen elimeen sen varmistamiseksi, ettd
kaikki asiaankuuluvat tieteelliset tiedot jaetaan ja ettdi mahdol-
liset tieteelliset ristiriitaisuudet tunnistetaan.

3. Jos havaitaan ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esit-
tanyt yhteison elin tai komission tiedekomitea, viraston ja ky-
seisen elimen on tehtdvid yhteistyotd joko ristiriitaisuuden rat-
kaisemiseksi tai ristiriitaisten kantojen tieteellisid nikokohtia
selventdvin yhteisen asiakirjan esittimiseksi komissiolle.

4. Jollei tassd asetuksessa ja direktiivissd 2001/83/EY ja di-
rektiivissi 2001/82/EY toisin sdddetd, siind tapauksessa, ettd
havaitaan ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esittinyt ji-
senvaltion tieteellinen elin, viraston ja kyseisen elimen on teh-
tdvd yhteistyotd joko ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi tai ristirii-
taisten kantojen tieteellisid nikokohtia selventivdn yhteisen
asiakirjan laatimiseksi.

54 artikla

1. Jokainen jdsenvaltio nimedd kolmivuotiskaudeksi jdsenen,
joka voidaan valita uudelleen, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kisittelevddn komiteaan ja eldinlddkekomiteaan. Kyseiset jdsenet
valitaan, tapauksen mukaan, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
tai eldinlddkkeiden arviointia koskevan tehtivinsi ja kokemuk-
sensa perusteella, ja he huolehtivat tarvittavista yhteyksistd kan-
sallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin.

Komiteoiden jisenet voivat nimittdd komiteoihinsa enintdin
viisi lisdjasentd, jotka valitaan erityisen tieteellisen pitevyyden
perusteella. Ndiden jdsenten toimikausi on kolme vuotta ja se
voidaan uusia.

Kyseisten komiteoiden jasenten lisdksi komiteoissa voi olla tiet-
tyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Viraston toimitusjohtajalla tai hdnen edustajallaan ja komission
edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin komiteoiden kokouksiin
ja kaikkiin viraston tai sen komiteoiden koolle kutsumiin tyo-
ryhmiin.

2. Kummankin komitean jisenten on tehtivinss, eli heille
toimitettuja kysymyksid koskevien puolueettomien tieteellisten
lausuntojen yhteisolle ja jisenvaltioille antamisen, lisdksi huo-
lehdittava siitd, ettd viraston tehtdvit ja kansallisten toimival-
taisten viranomaisten suorittama ty6 on keskenddn asianmukai-
sesti sovitettu yhteen, mukaan lukien markkinoille saattamista
koskevaan lupaan liittyvdt neuvoa-antavat elimet.

3. Lidkkeiden arvioinnista vastaavat komiteoiden jdsenet ja
asiantuntijat nojautuvat markkinoille saattamista koskevien lu-
pien antamisesta vastaavissa kansallisissa laitoksissa saatavilla
oleviin tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin. Jokaisen kan-
sallisen toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava suoritet-
tujen arviointien tieteellisestd tasosta ja riippumattomuudesta ja
helpotettava komitean jdsenten ja nimitettyjen asiantuntijoiden
toimintaa. Jasenvaltioiden on viltettdvd antamasta komiteoiden
jasenille ja nimitetyille asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristirii-
dassa niille kuuluvien tehtdvien kanssa sekd viraston tehtivien
ja vastuualueiden kanssa.

4. Valmistellessaan lausuntoaan kumpikin komitea yrittdd
kaikin tavoin paistd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tdllaista
yksimielisyyttd ei voida saavuttaa, lausunto muodostuu jisenten
enemmiston kannasta, ja sithen voi sisaltyd asianosaisten pyyn-
nostd eridvat kannat perusteluineen.

5. Kukin komitea vahvistaa tyojarjestyksensa.
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Tyojdrjestyksessd madratddn erityisesti puheenjohtajan nimitta-
mistd ja tdmdn tilalle uuden puheenjohtajan nimittdmistd kos-
kevista yksityiskohtaisista sddnnoistd, tiettyjen tehtdvien tyoryh-
mille siirtdmistd koskevista yksityiskohtaisista sdannoisti ja kii-
reellisissi tapauksissa noudatettavan lausuntomenettelyn perus-
tamisesta erityisesti timdn asetuksen sddnnosten yhteydessd
markkinoiden valvonnan ja lddkevalvonnan alalla.

Tyojirjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto
ovat antaneet asiasta myonteisen lausunnon.

55 artikla

1. Jos titd asetusta sovellettaessa ihmisille tarkoitettuja ladk-
keitd kisittelevin komitean tai eldinlddkekomitean tehtdvina on
arvioida ladke, komitea nimittdd yhden jdsenistddn toimimaan
esittelijand ja vastaamaan arvioinnin yhteensovittamisesta. Ky-
seinen komitea voi nimeté toisen jasenen esittelijin avustajaksi.

Tapauksessa, jossa johonkin edelld tarkoitetuista lausunnoista
haetaan muutosta, komitea nimedd esittelijin ja tarvittaessa
esittelijan avustajan, jotka ovat eri henkilot kuin alkuperiisen
lausunnon kisittelyyn nimetyt esittelijat. Muutoksen- hakume-
nettelyd voidaan soveltaa ainoastaan alkuperiisen lausunnon
kohtiin, jotka hakija on ennalta ilmoittanut, ja menettely voi
perustua ainoastaan tieteellisiin tietoihin sellaisina kuin ne oli-
vat saatavilla silloin, kun komitea antoi alkuperdisen lausun-
tonsa.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava virastolle niiden kansallis-
ten asiantuntijoiden nimet, joilla on vahvistetusti kokemusta
ladkkeiden arvioinnista ja jotka voivat osallistua ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean tai eldinladkekomitean
ty6ryhmiin tai asiantuntijaryhmiin, ja ilmoitettava niiden pate-
vyys ja asiantuntija-ala.

Viraston on saatettava ajan tasalle hyviksyttyjen asiantuntijoi-
den luettelo. Luettelo sisiltdd ensimmdisessd alakohdassa tarkoi-
tettujen asiantuntijoiden lisaksi myos muita viraston suoraan
nimedmii asiantuntijoita. Luettelo saatetaan ajan tasalle.

3. Esittelijoiden ja asiantuntijoiden palkkiot médraytyvit vi-
raston ja asianomaisen henkil6n tai tarvittaessa viraston ja asi-
anomaisen henkilon ty6nantajan vilisten kirjallisten sopimusten
mukaisesti.

Asianomaiselle henkilolle tai hinen tyonantajalleen maksetaan
palkkaa palkkataulukon perusteella, joka esitetddn hallintoneu-
voston antamissa rahoitusta koskevissa sidnnoissi.

4. Luonteeltaan tieteellisistd palveluista, joiden suorittaminen
on mahdollista useille palveluntarjoajille, voidaan jirjestdd kiin-
nostuksenilmaisupyynto, jos tieteen ja tekniikan tilanne antaa
sithen mahdollisuuden ja jos se soveltuu viraston tehtdviin ja

erityisesti tarpeeseen varmistaa kansanterveyden suojelun kor-
kea taso.

Hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta asi-
aan sovellettavat menettelyt.

5. Edelld 50 artiklan 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitettu
virasto jaftai komiteat voivat kayttdd asiantuntijoiden palveluja
itselleen kuuluvien muiden erityistehtdvien tayttimisessa.

56 artikla

1.  Edelld 50 artiklan 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitettu-
jen komiteoiden kokoonpano on julkistettava. Jokaisen nimityk-
sen julkistamisen yhteydessi on eriteltivd jokaisen jisenen am-
matillinen patevyys.

2. Hallintoneuvoston jdsenilld, neuvoa-antavan komitean ja-
senilld, komiteoiden jdsenilld, esittelijoilld ja asiantuntijoilla ei
saa olla taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia lddketeollisuu-
teen, jotka voisivat asettaa heiddn puolueettomuutensa kyseen-
alaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan yleistd etua riippumatto-
masti. Kaikki tihdn teollisuuteen liittyvdt epédsuorat sidonnai-
suudet on ilmoitettava viraston pitdmiin, julkiseen rekisteriin.

Hallintoneuvoston jdsenten, neuvoa-antavan komitean jisenten,
komiteoiden jdsenten, esittelijoiden ja asiantuntijoiden, jotka
osallistuvat viraston kokouksiin tai tyoryhmiin, on ilmoitettava
jokaisessa kokouksessa esityslistaan nihden sellaisista erityisistd
seikoista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heidin
riippumattomuuteensa.

57 artikla

1.  Toimitusjohtajan nimittdd hallintoneuvosto komission eh-
dotuksesta viisivuotiskaudeksi, jonka jilkeen sama henkil6 voi-
daan valita uudelleen.

2. Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hinen teh-
tdvanaan on:

a) viraston juoksevien asioiden hoito;

b) edelld 50 artiklan 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitettujen
komiteoiden toiminnan toteuttamiseksi tarvittavien viraston
resurssien hallinnointi, mukaan luettuna soveltuvan teknisen
ja tieteellisen tuen antaminen kyseisten komiteoiden kiyt-
toon;

c) siitd huolehtiminen, ettd yhteison lainsdadidnnolld vahvistet-
tuja, viraston lausunnon antamiselle asetettuja mairdaikoja
noudatetaan;

d) riittdvdn yhteensovittamisen varmistaminen 50 artiklan 1
kohdan a-d alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden valilla;
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e) viraston tulojen ja menojen yhteenvedon valmistelu ja ta-
lousarvion toteuttaminen;

f) kaikki henkilostoasiat;

g) tarvittaessa lausunnon pyytiminen neuvoa-antavalta komite-
alta asiasta, joka koskee viraston toimintaa ladkkeiden luvan-
antomenettelyjen yhteydessa;

h) hallintoneuvoston ja neuvoa-antavan komitean sihteeristostd
vastaaminen.

3. Toimitusjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hy-
viksyttaviksi erikseen ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinlddkkeiden osalta:

a) esityksen viraston kuluneen vuoden toimintakertomukseksi,
jossa on tiedot viraston arvioimien hakemusten mdiristd,
ndiden arviointien kestosta sekd luvan saaneista, hyldtyistd
tai pois vedetyistd ldaakkeistd;

Ko

esityksen seuraavan vuoden tydohjelmaksi;
¢) esityksen vuoden taseeksi;
d) esityksen seuraavan vuoden alustavaksi talousarvioksi.

4. Toimitusjohtaja hyvaksyy kaikki viraston menot.

58 artikla

1.  Hallintoneuvosto koostuu neljastd jasenvaltioiden edusta-
jasta, neljastd komission edustajasta, neljistd Euroopan parla-
mentin edustajasta ja neljdstd potilaiden ja teollisuuden edusta-
jasta, jotka komissio nimittda.

Hallintoneuvoston varsinaisilla jasenilld voi olla varajdsenet.

2. Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Tamd toimikausi
voidaan uusia.

3. Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa kolmeksi vuo-
deksi ja vahvistaa tyojdrjestyksensd. Hallintoneuvoston paatok-
set tehdddn jdseniston kahden kolmasosan enemmistolla.

4. Ennen kunkin vuoden 31 piivdd tammikuuta hallintoneu-
vosto antaa viraston kuluneen vuoden yleisen toimintakerto-
muksen ja seuraavan vuoden tyoohjelman ja toimittaa ne ji-
senvaltioille, Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle.

59 artikla

Neuvoa-antava komitea koostuu kunkin ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen ladkkeiden luvanannon alalla toimivaltaisen kan-

sallisen viranomaisen edustajasta. Toimitusjohtajalla tai tdmin
edustajalla ja komission edustajilla on oikeus osallistua neuvoa-
antavan komitean kokouksiin.

Komissio voi antaa neuvoa-antavan komitean kisiteltaviksi asi-
oita, jotka liittyvit ladkkeille annettavia lupia koskeviin yhteison
menettelyihin.

Neuvoa-antavan komitean lausunnot eivit ole pakollisia.

Hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta ja ko-
mission annettua asiasta puoltavan lausunnon tarvittavat mai-
rdykset tdimén artiklan tdytdntd6npanemiseksi.

2 LUKU
VARAINHOITO
60 artikla

1. Viraston tulot koostuvat yhteisén rahoitusosuudesta ja
yritysten markkinoille saattamista koskevien lupien saamiseksi
ja hallinnoimiseksi ja muista viraston tarjoamista palveluista
suorittamista maksuista.

2. Viraston menot kdsittdvdt henkilokunnan palkat, hallin-
toon ja infrastruktuuriin liittyvat kustannukset, toimintakulut
sekd kolmansien osapuolien kanssa tehdyistd sopimuksista joh-
tuvat menot.

3. Viimeistddn kunkin vuoden helmikuun 15 piivini johtaja
laatii alustavan talousarvioesityksen, joka kasittdd seuraavan
varainhoitovuoden suunnitellut toimintakulut ja tyoohjelman
ja toimittaa timdn alustavan esityksen sekd hallintokaavion
hallintoneuvostolle.

4. Tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

5. Hallintoneuvosto vahvistaa talousarvioesityksen ja toimit-
taa sen komissiolle, joka sen perusteella laatii vastaavan alusta-
van yhteenvedon Euroopan yhteisojen alustavasta esityksestd
yleiseksi talousarvioksi, jonka se antaa neuvostolle perustamis-
sopimuksen 272 artiklan mukaisesti.

6.  Hallintoneuvosto vahvistaa viraston lopullisen talous-
arvion ennen varainhoitovuoden alkua ja tarkistaa sitd tarvitta-
essa yhteison maksujen ja viraston muiden tulojen mukaisesti.

7. Johtaja vastaa viraston talousarvion toteuttamisesta.
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8.  Komission varainhoidon valvoja valvoo viraston kaikkiin
menoihin sitoutumista ja niiden maksamista sekd viraston tu-
lojen toteamista ja perimista.

9.  Viimeistddn jokaisen vuoden maaliskuun 31 piivind joh-
taja toimittaa komissiolle, hallintoneuvostolle ja tilintarkastus-
tuomioistuimelle viraston edellisen varainhoitovuoden kaikkien
tulojen ja menojen taseen. Tilintarkastustuomioistuin tutkii ta-
seen perustamissopimuksen 248 artiklan mukaisesti.

10.  Hallintoneuvosto myontdd johtajalle Euroopan parla-
mentin suosituksesta talousarvion toteuttamista koskevan vas-
tuuvapauden.

11.  Kun tilintarkastustuomioistuin on antanut lausuntonsa,
hallintoneuvosto vahvistaa sisdiset varainhoitoa koskevat siin-
nokset, joilla tdsmennetddn viraston talousarvion laatimista ja
toteuttamista koskevat yksityiskohtaiset sdadnnot.

61 artikla

Edelld 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun maksujen rakenteen
ja maidrdn vahvistaa neuvosto, joka tekee pditoksensd perusta-
missopimuksessa mdirityin edellytyksin komission ehdotuk-
sesta ja kuultuaan lddketeollisuuden etuja edustavia jdrjestojd
yhteison tasolla.

3 LUKU
VIRASTOA KOSKEVAT YLEISET SAANNOKSET
62 artikla

Virasto on oikeushenkilo. Se nauttii kaikissa jasenvaltioissa laa-
jinta oikeushenkildille laissa tunnustettua oikeuskelpoisuutta. Se
voi erityisesti hankkia ja hallita irtainta ja kiintedd omaisuutta ja
esiintyd kantajana tai vastaajana oikeudenkaynneissa.

63 artikla

1. Viraston sopimukseen perustuvaa vastuuta siitelee kysei-
seen sopimukseen sovellettava laki. Euroopan yhteisojen
tuomioistuin on toimivaltainen tekemddn paitoksid viraston
tekemdssd sopimuksessa olevan vilityslausekkeen mukaan.

2. Muuhun kuin sopimukseen perustuvan vastuun osalta vi-
raston on jasenvaltioiden lakien yhteisten yleisten periaatteiden
mukaisesti korvattava itsensd tai henkilostonsi toiminnan yh-
teydessd aiheuttamat vahingot.

Tuomioistuin on toimivaltainen saamaan tietoa kaikista tillais-
ten vahinkojen korvaamiseen liittyvistd riidoista.

3. Viraston edustajien henkilokohtainen vastuu mairaytyy
vastaavien viraston henkilokuntaan sovellettavien sdintojen
mukaan.

64 artikla

Virasto soveltaa Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja vapauksia
koskevaa poytakirjaa.

65 artikla

Viraston henkil6sto noudattaa Euroopan yhteisojen virkamie-
hiin ja muihin toimenhaltijoihin sovellettavia sddntojd ja sidn-
noksid. Virastolla on henkilokuntaansa nihden valtuudet, jotka
on annettu nimittaville viranomaiselle.

Hallintoneuvosto antaa yhdessd komission kanssa tarvittavat
yksityiskohtaiset soveltamissaannot.

66 artikla

Hallintoneuvoston jisenten ja neuvoa-antavan komitean jdsen-
ten, 50 artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen komi-
teoiden jasenten ja asiantuntijoiden, viraston virkamiesten ja
muiden toimenhaltijoiden on tyonsd loppumisenkin jalkeen pi-
dittdydyttavd paljastamasta luonteeltaan liikesalaisuuksina pi-
dettdvid tietoja.

67 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean
suostumuksella kutsua ladkkeitd koskevien sddnndsten yhden-
mukaistamisesta kiinnostuneita kansanvilisten jdrjestojen edus-
tajia osallistumaan tarkkailijoina viraston tyohon. Komissio
madrittelee ennalta osallistumista koskevat edellytykset.

68 artikla

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessd komission kanssa viraston ja
teollisuuden edustajien, kuluttajien ja potilaiden sekd terveyden
alan ammattihenkiloston vilisid asianmukaisia yhteyksid. Nai-
hin yhteyksiin voi sisiltyd tarkkailijoiden osallistuminen viras-
ton tiettyihin tehtdviin hallintoneuvoston ennalta maarittelemin
edellytyksin ja komission suostumuksella.

69 artikla

Hallintoneuvosto vahvistaa hallinnolliset toimenpiteet, joilla
helpotetaan lddkeyhticiden hakemusten tekemistd, kun on
kyse rajoitetuista markkinoista tai eldinlddkkeiden alalla alueel-
lisesti levinneiden tautien hoitoon tarkoitetuista lidkkeistd. Hal-
linnolliset toimenpiteet ovat erityisesti toimenpiteitd, joilla vi-
rasto ottaa vastattavaksi tietyistd kddnnoksista.
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70 artikla

Avoimuuden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvistaa toimi-
tusjohtajan ehdotuksesta ja komission suostumuksella sddnnot,
joiden mukaisesti ladkkeiden luvanantoa ja seurantaa koskevia,
sddnnosten sisdltimid tai tieteellisid tai teknisid tietoja, jotka
eivit ole luottamuksellisia, saatetaan yleisén saataville.

V OSASTO
YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET
71 artikla

1.  Kaikissa timin asetuksen mukaisesti tehdyissd markki-
noille saattamista koskevan luvan antamista, epadmistd, muut-
tamista, lykkddmistd tai peruuttamista koskevissa paitoksissd
on ilmoitettava tdsmillisesti niiden perusteena olevat syyt. Pii-
toksestd on ilmoitettava asianomaiselle henkilolle.

2. Lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan voi
myontdd tai evdtd tai sitd voi muuttaa tai lykdtd tai sen voi
peruuttaa ainoastaan tissi asetuksessa siddettyjen menettelyjen
ja perusteiden mukaisesti.

72 artikla

1.  Samaa lddkettd varten voidaan antaa vain yksi lupa sa-
malle luvanhaltijalle.

Kuitenkin objektiivisista ja perustelluista syistd, jotka littyvat
kansanterveyteen tai lddkkeen saattamiseen terveydenhuollon
ammattihenkilostén jaftai potilaiden saataville, komissio voi
antaa samalle hakijalle luvan tehdd virastolle useampi kuin
yksi hakemus kyseistd lddkettd varten.

2. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta direktiivin
2001/83/EY 98 artiklan 3 kohdan sddnnoksid sovelletaan ta-
min asetuksen nojalla sallittuihin lidkkeisiin.

3. Talld asetuksella ei estetd useiden kaupallisten mallien
("design”) kayttod saman luvan kattamasta samasta lddkkeestd,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen 9 artiklan 4
kohdan ensimmiisen alakohdan a, b ja ¢ alakohdassa sekd 31
artiklan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan a—d alakohdassa tar-
koitettujen asiakirjojen sisdllon yhtendistd ja yhteison laajuista
luonnetta.

73 artikla

1.  Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa
sdddetddn, ihmisille tarkoitetun ladkkeen, jolle ei ole annettu
lupaa ja joka kuuluu tdmin asetuksen 3 artiklan 1 ja 2 koh-

dassa tarkoitettuun ryhmdin ja josta on mahdollisesti huomat-
tavaa etua kansanterveyden kannalta, voidaan antaa tietyille
potilaille "erityiskaytt66n” (compassionate use).

2. Ennen 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun ryhmin
ladkkeiden erityiskaytt6d koskevan pdatoksen tekemistd valmis-
tajan tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan on
ilmoitettava asiasta virastolle.

3. Erityiskdyttod suunniteltaessa ihmisille tarkoitettuja ladk-
keitd kisittelevd komitea voi valmistajaa tai hakijaa kuultuaan
antaa suosituksia kdyton edellytyksistd, jakelun edellytyksisti ja
kohdepotilaista. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvitta-
vat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti ndmi suositukset
voidaan pannan tiytintoon sovellettavan kansallisen lainsda-
ddnnon puitteissa.

4. Viraston on saatettava ajan tasalle 1 kohdassa tarkoitettu-
jen erityiskdyttoon annettujen lddkkeiden luettelo. Edelld 22
artiklan 1 kohtaa ja 23 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin.

5. Edelld 3 kohdassa tarkoitetut suositukset eivit vaikuta
valmistajan tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
vahingonkorvausvastuuseen eikd rikosoikeudelliseen vastuu-
seen.

6.  Erityiskdytossd oleva ladke ei saa olla vastikkeellisen luo-
vutuksen kohteena lukuun ottamatta kansallisessa lainsdddin-
nossd ennalta madriteltyjd erityistapauksia.

7. Kun aijemmin erityiskdytossd ollut lddke saatetaan mark-
kinoille saattamista koskevan luvan antamisen jilkeen tosiasial-
lisesti markkinoille tai kun ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd ka-
sittelevd komitea on antanut 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
kielteisen lausunnon, timdn artiklan 3 ja 6 kohta lakkaavat
olemasta voimassa.

8. Tiamd artikla ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/20/EY (') soveltamista.

74 artikla

1. Jdsenvaltioiden on mdairittdvd seuraamusjirjestelmastd,
jota sovelletaan, jos timdn direktiivin noudattamisen edellytti-
mid kansallisia sdinnoksid rikotaan, sekid toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintdonpanon varmistami-
seksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisojen
erioikeuksia ja vapauksia koskevan poytikirjan soveltamista.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhtaisia ja varoittavia

Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddnnoksistd komissiolle
viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2004, ja niiden on vii-
pymittd ilmoitettava komissiolle kaikista siannoksiin my6hem-
min tehdyistd muutoksista.

() EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymattd ta- 2. Viitattaessa  tdhdn kohtaan sovelletaan padtoksen

min asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeuden-
kdyntimenettelyn kaynnistimisesta.

3. Komissio voi mairitd viraston pyynnostd timin asetuk-
sen nojalla annettujen markkinoille saattamista koskevien lu-
pien haltjjoille taloudellisia seuraamuksia siind tapauksessa,
ettd kyseisten lupien yhteydessd vahvistettuja velvollisuuksia ei
noudateta. Komissio vahvistaa kyseisten seuraamusten enim-
méismadrat ja nditd seuraamuksia koskevat edellytykset ja ky-
seisten mdarien perimistd koskevat yksityiskohtaiset sidnnét 77
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

75 artikla

Tdma asetus ei vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o ... perustetulle Euroopan elintarvikeviran-
omaiselle annettuihin toimivaltuuksiin.

76 artikla

Komissio julkaisee vihintddn kymmenen vuoden vilein yleisen
kertomuksen tissd asetuksessa, direktiivin 2001/83/EY III osas-
ton 4 luvussa ja direktiivin 2001/82/EY III osaston 4 luvussa
vahvistettujen menettelyjen perusteella saadusta kokemuksesta.

77 artikla

1. Komissiota avustavat direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla
perustettu ihmisille tarkoitettuja ldadkkeitd késittelevd pysyvi
komitea ja direktiivin 2001/82/EY 89 artiklalla perustettu py-
syvd eldinlddkekomitea.

1999/468[EY 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd ja ote-
taan huomioon mainitun paitoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty mai-
rdaika on kolme kuukautta.

3. Viitattaessa tdhin kohtaan sovelletaan pditoksen
1999/468EY 3 artiklassa sdddettyd neuvoa-antavaa menettelyd
ja otetaan huomioon mainitun piitoksen 7 ja 8 artikla.

4. Viitattaessa tdhidn kohtaan sovelletaan pditoksen
1999/468EY 4 artiklassa sdddettyd hallintomenettelyd ja ote-
taan huomioon mainitun péitoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdidetty mai-
rdaika on yksi kuukausi.

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

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tihin
asetukseen ja ne luetaan liitteessd II esitetyn vastaavuustaulukon
mukaisesti.

79 artikla

Tamai asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisgjen virallisessa
lehdessd.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan
sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.
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LIITE 1

1. Seuraavilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet:
— yhdistelmd DNA-tekniikka,

— Dbiologisesti aktiivisia proteiineja prokariooteissa ja eukariooteissa koodaavien geenien hallittu ilmentiminen,
mukaan lukien muunnellut nisikissolut,

— hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmit.

2. Eldinlddkkeet, mukaan lukien muut kuin bioteknologisin menetelmin kehitetyt lddkkeet, jotka on tarkoitettu pdi-
asiassa kdytettdviksi suorituskyvyn parantajina hoidettujen eldinten kasvun edistimiseksi tai tuottavuuden lisda-
miseksi.

3. Ihmisille tarkoitetut lddkkeet, jotka sisiltdvit uutta vaikuttavaa ainetta, joka ei ole ennen timin asetuksen voimaan-
tulopiivdd kuulunut minkddn ihmisille tarkoitetun, yhteisossd luvan saaneen ladkkeen koostumukseen.

4. Thmisille tarkoitetut ladkkeet, jotka sisdltavit uutta vaikuttavaa ainetta, joka ei ole ennen timin asetuksen voimaan-
tulopdivdd kuulunut minkdin yhteisossd luvan saaneen eldinlddkkeen koostumukseen.
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