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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 2000/E9S/51/13
nr. 73/1999
av 28. mai 1999

om endring av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske
hindringer for handel med vin

E@S-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske gkono-
miske samarbeidsomrade, justert ved protokollen om
justering av avtalen om Det europeiske gkonomiske
samarbeidsomréde, heretter kalt “avtalen”, s@rlig artikkel
98, og

ut fra fglgende betraktninger:

Avtalens protokoll 47 er endret ved E@S-komiteens
beslutning nr. 26/1999 av 26. februar 1999(*).

Radsforordning (EF) nr. 1627/98 av 20. juli 1998 om
endring av forordning (E@F) nr. 822/87 om den felles
markedsordning for vin(?) skal innlemmes i avtalen.

Radsforordning (EF) nr. 1629/98 av 20. juli 1998 om end-
ring av forordning (EQF) nr. 2332/92 om musserende
viner produsert i Fellesskapet og forordning (E@F) nr.
4252/88 om framstilling og markedsfgring av sterkviner
produsert i Fellesskapet(®) skal innlemmes i avtalen.

Kommisjonsforordning (EF) nr. 2215/98 av 15. oktober
1998 om endring av forordning (EF) nr. 881/98 om fast-
settelse av nermere regler for beskyttelse av de tradisjo-
nelle tilleggsbetegnelsene som brukes for visse typer
kvalitetsvin fra bestemte dyrkingsomrader (kvbd)(‘) skal
innlemmes i avtalen —

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens protokoll 47 tillegg 1 nr. 15 (rddsforordning
(EQF) nr. 822/87) skal nytt strekpunkt lyde:

“— 398 R 1627: Rédsforordning (EF) nr. 1627/98 av
20. juli 1998 (EFT L 210 av 28.7.1998, s. 8).”

Artikkel 2

1. I avtalens protokoll 47 tillegg 1 nr. 19 (rads-
forordning (EQF) nr. 4252/88) skal nytt strekpunkt lyde:

“— 398 R 1629: Radsforordning (EF) nr. 1629/98 av
20.juli 1998 (EFT L 210 av 28.7.1998, s. 11).”
2. I avtalens protokoll 47 tillegg 1 nr. 38 (rads-
forordning (EQF) nr. 2332/98) skal nytt strekpunkt lyde:
“— 398 R 1629: Radsforordning (EF) nr. 1629/98 av
20.juli 1998 (EFT L 210 av 28.7.1998, s. 11).”
Artikkel 3
I avtalens protokoll 47 tillegg 1 nr. 42¢ (kommisjonsfor-
ordning (EQ@F) nr. 881/98) tilfgyes fglgende:
“, endret ved:
398 R 2215: Kommisjonsforordning (EF) nr. 2215/98
av 15. oktober 1998 (EFT L 279 av 16.10.1998, s. 4).”
Artikkel 4

Teksten til rddsforordning (EF) 1627/98, radsforordning
(EF) nr. 1629/98 og kommisjonsforordning (EF) nr.
2215/98 pé islandsk og norsk, som er vedlagt de respektive
sprakversjoner av denne beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 5

Denne beslutning trer i kraft 29. mai 1999, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser 1 henhold til
avtalens artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 6

Denne beslutning skal kunngjgres i E®S-avdelingen av og
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 28. mai 1999.

For E@S-komiteen

FE. Barbaso

(") EFT L 148 av 22.6.2000, s. 53, og E@S-tillegget til
EF-tidende nr. 28 av 22.6.2000, s. 279.

() EFT L 210 av 28.7.1998,s. 8.

(®) EFT L 210 av 28.7.1998,s. 11.

() EFT L 279 av 16.10.1998, s. 4.
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RADSFORORDNING (EF) nr. 1627/98

av 20. juli 1998

om endring av forordning (EQF) nr. 822/87 om den felles markedsordning for vin(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske fellesskap, sarlig artikkel 43,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),
under henvisning til uttalelse fra Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den gkonomiske og
sosiale komité(*) og

ut fra fglgende betraktninger:

All nyplanting av vinstokker er forbudt til 31. august 1998.
P4 bakgrunn av markedssituasjonen i vinsektoren og i
pavente av Rédets vedtak om reform av sektoren, bgr
forbudet forlenges til 31. august 2000. Pa den ene side har
medlemsstatene behov for enda et omsetningsdr for a
iverksette bestemmelsen vedtatt i 1996 som tillater
nyplanting pa arealer som er beregnet pa produksjon av
visse vintyper. P4 den annen side bgr medlemsstatene pa
nytt fa tillatelse til nyplanting i to omsetningsar, for a
tilpasse dyrkingspotensialet for visse viner til den gkende
etterspgrselen pa markedet, innenfor klare grenser og pa
slike vilkar at enhver fare & gke potensialet for vin som
ikke er sikret tilstrekkelig avsetning, unngas.

For a ta hensyn til de szrlige vilkar for produksjon av bord-
viner i Spania, bgr det fastsettes midlertidige unntak nér
det gjelder sammenstikning av vin i denne medlemsstaten.

For enkelte medlemsstater bgr det ved midlertidig unntak
fastsettes et lavere totalt syreinnhold i bordviner, for & ta
hensyn til utviklingen som er fastslatt pd omréadet.

I pavente av Radets vedtak om reform av sektoren og for
4 unnga et rettslig tomrom, bgr visse bestemmelser i artik-
kel 39 i forordning (EQF) nr. 822/87(*) viderefgres for ett
Vinar.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 210 av 28.7.1998, s. 8,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 73/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske
hindringer for handel med vin, se denne utgaven av E@S-tillegget til
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(") EFT C 87 av 23.3.1998,s.13.

(*) EFT C 210 av 6.7.1998.

() EFT C214 av 10.7.1998.

() EFT L 84 av 27.3.1987, s. 1. Forordningen sist endret ved forordning
(EF) nr. 2087/97 (EFT L 292 av 25.10.1997,s. 1).

I artikkel 46 nr. 4 i forordning (EQF) nr. 822/87 er det
fastsatt at salgsfremmende kampanjer for & fremme
forbruket av druerésaft kan gjennomfgres bare til vinéret
1997/98. For at kampanjenes effektivitet skal kunne
vurderes, bgr de viderefgres for ett vinar.

I artikkel 65 nr. 5 i forordning (EQF) nr. 822/87 er det
fastsatt at Kommisjonen i lgpet av vindret 1997/98 skal
framlegge for Radet en rapport om stgrste innhold av
svoveldioksid i vin samt eventuelle forslag i den for-
bindelse. Den betydning problemet med svoveldioksidinn-
hold har for vinsektoren, krever at det utarbeides forslag
som sarlig tar hensyn til Det internasjonale vinkontors
arbeider. Tidsfristen bgr derfor forlenges med ett vinar —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Artikkel 1
I forordning (EQF) nr. 822/87 gjgres fglgende endringer:
1) Tartikkel 6 nr. 1

— fgrste ledd endres “31. august 1998” til “31. august
20007,

— tredje ledd tilfgyes “og/eller 1998/1999” etter
“1997/1998”,

— skal fglgende nye ledd etter tredje ledd lyde:
“Medlemsstatene kan ogsd gi tillatelse til ny-

plantinger i lgpet av vindrene 1998/1999 og
1999/2000.

Slike tillatelser kan ikke overstige fglgende grenser
for de to arene til sammen, for hver medlemsstat:

Tyskland: 289 ha
Hellas: 208 ha
Spania: 3615ha
Frankrike: 2 584 ha
Italia: 2 442 ha
Luxembourg: 4 ha
Dsterrike: 139 ha
Portugal: 719 ha

Slike tillatelser kan ikke gis

— for vin som er produsert i bestemte omrader som i
de tre siste vindrene har mottatt tilskudd til endelig
avvikling som fastsatt i forordning (E@F) nr.
1442/88,
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— for vin som er produsert i administrative omrader
der de samlede mengder som er frivillig destillert i
Igpet av de siste tre vindrene, har oversteget 10 %
av den samlede produksjonen for disse arene.

Ved fordelingen av slike rettigheter skal medlems-
statene i fgrste rekke sgrge for at de oppfyller
kravene i bestemte omréder der planting er fore-
tatt i Igpet av de tre foregdende vinér ved utgvelse
av gjenplantingsrettigheter som er frigitt fra andre
produksjonsomréder.

Dersom det innenfor rammen av reformen fast-
settes nyplantingsrettigheter, skal nyplantings-
rettighetene nevnt i fjerde og femte ledd tas i
betraktning.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om
de bestemmelser som er vedtatt for & tildele
tillatelsene, listen over viner det er gitt tillatelse for

samt de tilsvarende arealene.”

2) T artikkel 16 nr. 5 tredje ledd endres “mellom

1. september 1997 og 31. august 1998” til “mellom
1. september 1998 og 31. august 1999”.

3) I artikkel 39

4)

5)

6)

— nr. 10 fgrste og annet ledd endres “1997/1998” til
©1998/1999”,
— nr. 11 endres “1997/1998” til “1998/1999”.

I artikkel 46 nr. 4 endres “1997/1998” til “1998/1999”.

I artikkel 65 nr. 5 endres “1. april 1998” til “1. april
19997, og “1. september 1998 til “1. september 1999”.

I vedlegg I nr. 13 skal tredje ledd lyde:

“For vinarene 1997/1998 og 1998/1999 kan bordviner
som er produsert i Frankrike, Italia, Portugal og i andre
spanske deler av vindyrkingssone C enn regionene
Asturias, Balearene, Cantabria og Galicia samt
provinsene Guiptizcoa og Vizcaya, og som er frigitt for
forbruk pé henholdsvis det franske, det italienske, det
portugisiske og det spanske marked, ha et totalt
syreinnhold pa minst 3,5 gram per liter, uttrykt i vinsyre.”

Artikkel 2

Denne forordning trer i kraft dagen etter at den er kunn-
gjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Den fér anvendelse fra 1. september 1998.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Brussel, 20. juli 1998.

For Radet
W. MOLTERER

Formann
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RADSFORORDNING (EF) nr. 1629/98

av 20. juli 1998

om endring av forordning (EQF) nr. 2332/92 om musserende viner produsert i Fellesskapet
og forordning (EQF) nr. 4252/88 om framstilling og markedsfering av sterkviner
produsert i Fellesskapet(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNIONEN
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet, serleg artikkel 43,

med tilvising til framlegget frdA Kommisjonen('),
med tilvising til frasegna frd Europaparlamentet(?),

med tilvising til frasegna frd @Pkonomi- og sosialutvalet(®)
og

ut fra denne synsmaten:

I artikkel 11 og 16 i rddsforordning (E@F) nr. 2332/92(*)
og artikkel 6 nr. 2 i forordning (E@F) nr. 4252/88(°) er det
fastsett eit hggste innhald av svoveldioksid i musserande
vinar og sterkvinar. Etter dei fgrnemnde artiklane skal
Kommisjonen innan 1. april 1998 leggje fram for Rédet ein
rapport om dette innhaldet, saman med eventuelle fram-
legg. Dei tiltaka som det vert gjort framlegg om, bgr vere
i samsvar med andre tiltak som Kommisjonen ma utar-
beide utkast til. Difor bgr den fgrnemnde fristen lengjast.
Det same gjeld fristane i artikkel 4 nr. 2 i forordning
(EQF) nr. 4252/88 —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

I forordning (E@F) nr. 2332/92 vert det gjort fglgjande
endringar:

1. Tartikkel 11 nr. 3 vert “1. april 1998” og “1. september
1998” endra til hgvesvis “1. april 1999” og “l.
september 1999”.

2. Tartikkel 16 nr. 3 vert “1. april 1998” og “1. september
1998” endra til hgvesvis “1. april 1999” og “l.
september 1999”.

Artikkel 2
I forordning (EQF) nr. 4252/88 vert det gjort fglgjande

endringar:

1. T artikkel 4 nr. 2 vert “1. april 1998” og “1. september
1998” endra til hgvesvis “1. april 1999” og “l.
september 1999”.

2. I artikkel 6 nr. 2 vert “1. april 1998” og “1. september
1998” endra til hgvesvis “1. april 1999” og “l.
september 1999”.

Artikkel 3

Denne forordninga tek til & gjelde tredje dagen etter at ho
er kunngjord i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 20. juli 1998.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 210 av 28.7.1998,s. 11,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 73/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske
hindringer for handel med vin, se denne utgaven av E@S-tillegget til
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(") TEF C 87 av 23.3.1998,s. 15.

(*) TEF C 210 av 6.7.1998.

(*) TEF C 214 av 10.7.1998.

() TEF L 231 av 13.8.1992, s. 1. Forordninga sist endra ved forordning
(EF) nr. 1594/96 (TEF L 206 av 16.8.1996, 5. 35).

(°) TEF L 373 av 31.12.1988, s. 59. Forordninga sist endra ved forordning
(EF) nr. 1594/96.

For Radet
W. MOLTERER

Formann
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 2215/98

av 15. oktober 1998

om endring av forordning (EF) nr. 881/98 om fastsettelse av nzermere regler
for beskyttelse av de tradisjonelle tilleggsbetegnelsene som brukes
for visse typer kvalitetsvin fra bestemte dyrkingsomrader (kvbd) (*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE
FELLESSKAPA HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til rddsforordning (EQF) nr. 823/87 av 16. mars
1987 om fastsettelse av s@rlige bestemmelser om kvalitets-
viner fra bestemte dyrkingsomréder('), sist endra ved
forordning (EF) nr. 1426/96(%), serleg artikkel 15 nr. 8, og

ut fra desse synsmatane:

I kommisjonsforordning (EF) nr. 881/98(°) er det fastsett
nermare reglar for vern av dei tradisjonelle tilleggs-
nemningane som vert nytta for visse typar kvalitetsvin fra
seerskilde dyrkingsomrade (kvsd).

Det ma fastsetjast overgangstiltak for produkt der nem-
ninga og presentasjonen ikkje stettar dei gjeldande
fgresegnene pa omradet.

Partar som det kjem ved, og som stettar dei vilkara som er
fastsette i forordninga, ma fa meir tid til & utfylle lista over
tradisjonelle nemningar i vedlegget til forordninga. Difor
bgr den datoen som forordninga skal nyttast fra, utsetjast
med seks ménader.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i
samsvar med frasegna fra Forvaltingsutvalet for vin —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

I forordning (EF) nr. 881/98 vert det gjort fglgjande
endringar:

1. Ny artikkel 6a skal lyde:

“Artikkel 6a

Viner hvis betegnelse og presentasjon er i samsvar
med de bestemmelser som var i kraft da de ble
markedsfgrt, men hvis betegnelse og presentasjon ikke
lenger er i samsvar med bestemmelsene som fglge av
endring av disse, kan oppbevares med henblikk pa
salg, markedsfgres og eksporteres inntil lagrene er
tgmt.

Etiketter som har trykte angivelser i samsvar med de
bestemmelser som var i kraft da de ble tatt i bruk, men
som ikke lenger er i samsvar med bestemmelsene som
fglge av endring av disse, kan benyttes i ett ar fra den
dato endringen fikk anvendelse.”

2. T artikkel 7 vert “1. oktober 1998” endra til “1. april
1999”.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde sjuande dagen etter at
ho er kunngjord i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 15. oktober 1998.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 279 av 16.10.1998, s.
4, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 73/1999 av 28. mai
1999 om endring av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av
tekniske hindringer for handel med vin, se denne utgaven av E@S-
tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

() TEFL 84 av 27.3.1987, . 59.
() TEFL 184 av 24.7.1996,s. 1.
(®) TEFL 124 av 25.4.1998, s. 22.

For Kommisjonen
Franz FISCHLER

Medlem av Kommisjonen
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 2000/EQS/51/14

nr. 74/1999

av 28. mai 1999

om endring av EQJS-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
preving og sertifisering)

E@S-KOMITEEN HAR -

D

under henvisning til avtalen om Det europeiske gko-
nomiske samarbeidsomrade, justert ved protokollen
om justering av avtalen om Det europeiske gkono-
miske samarbeidsomrade, heretter kalt “avtalen”,
seerlig artikkel 98 til 101, og

ut fra fglgende betraktninger:

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Avtalens protokoll 37 er endret ved E@S-komiteens
beslutning nr. 38/1999 av 30. mars 1999(").

Avtalens vedlegg II er endret ved E@S-komiteens
beslutning nr. 49/1999 av 30. april 1999(%).

For legemidler har kriteriene for kvalitet, sikkerhet
og virkning vert gjenstand for en omfattende
harmonisering ved radsdirektiv 65/65/E@F(*), rads-
direktiv 75/318/E@F(*) og annet radsdirektiv
75/319/EQF (°), med senere endringer.

For veterinzrpreparater er tilsvarende resultater
oppnddd ved rédsdirektiv 81/851/E@F(°) og rads-
direktiv 81/852/E@F (") med endringer.

Ved rédsdirektiv 87/22/E@F(*) er det med sikte pa &
nd fram til ensartede vedtak innfgrt en ordning med
samrad fgr det treffes nasjonale vedtak om et hgy-
teknologisk legemiddel.

Den erfaring som ble gjort i Fellesskapet etter at di-
rektiv 87/22/EQ@F tradte i kraft, viste at det maétte
innfgres en sentralisert framgangsmaéte i Fellesskapet
for godkjenning av hgyteknologiske legemidler.
Denne framgangsmaten er tilgjengelig for de ansvar-

0

©)

©)
)
©)
©)
0
©)

EFT L 266 av 19.10.2000, s. 27, og E@S-tillegget til EF-tidende nr. 46
av 19.10.2000, s. 161.

EFT L 284 av 9.11.2000, s. 6, og E@S-tillegget til EF-tidende nr. 50 av
9.11.2000, s. 18.

EFT 22 av 9.2.1965, 5. 359/65.

EFT L 147 av 9.6.1975,s. 1.

EFT L 147 av 9.6.1975,s. 13.

EFT L 317 av 6.11.1981, s. 1.

EFT L 317 av 6.11.1981, s. 16.

EFT L 15 av 17.1.1987,s. 38.

8)

9)

10)

11)

lige for markedsfgringen av legemidler som inne-
holder nye virksomme stoffer beregnet pé
mennesker eller pd dyr som brukes til nerings-
middelproduksjon.

Det europeiske kontor for legemiddelvurdering, her-
etter kalt “kontoret”, ble derfor opprettet ved rads-
forordning (EQF) nr. 2309/93(°). Det métte sikres et
nart samarbeid mellom kontoret og vitenskapsmenn
i medlemsstatene. Komiteen for farmasgytiske
spesialpreparater, nedsatt ved annet radsdirektiv
75/319/ EQF, er derfor tillagt eneansvaret for & utar-
beide kontorets uttalelser om alle forhold som
gjelder legemidler for mennesker. For veterinarpre-
parater er dette ansvaret tillagt Komiteen for veteri-
narpreparater, nedsatt ved direktiv 81/851/EQ@F.

Kontoret har ogsa ansvaret for & samordne medlems-
statenes virksomhet i forbindelse med kontroll med
ugnskede virkninger av legemidler (legemiddelover-
véking). Videre métte det iverksettes tiltak for over-
véking av legemidler som er godkjent av Fellesskapet.
For dette formé&l samordner kontoret kontrollen med
at prinsippene for god tilvirkningspraksis, god labo-
ratoriepraksis og god klinisk praksis blir overholdt.

Av hensyn til folkehelsen ma vedtak om godkjenning
av legemidler bygge pa objektive vitenskapelige
kvalitets-, sikkerhets- og virkningskriterier, uten gko-
nomiske eller andre hensyn. Fellesskapets medlems-
stater kan imidlertid unntaksvis forby bruk pa sitt
territorium av legemidler for mennesker dersom
disse er i strid med objektivt definerte regler for
offentlig orden eller moral. Et veterinerpreparat vil
dessuten ikke kunne godkjennes av Fellesskapet der-
som bruken av det er i strid med de juridiske regler
fastsatt av Fellesskapet innenfor rammen av den
felles landbrukspolitikk.

I radsdirektiv 93/39/EQ@F av 14. juni 1993 om endring
av direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EQF
om legemidler("”) er det fastsatt at ved uenighet
mellom Fellesskapets medlemsstater om kvalitet,
sikkerhet eller virkning med hensyn til et legemiddel

() EFT L 214 av 24.8.1993,s. 1.
(") EFT L 214 av 24.8.1993,s. 22.
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som er underlagt Fellesskapets desentraliserte
framgangsmate for godkjenning, skal saken lgses ved
et bindende fellesskapsvedtak som bygger pd en
vitenskapelig vurdering av de forhold saken gjelder.
Lignende bestemmelser er fastsatt for veterinerpre-
parater ved ridsdirektiv 93/40/EQF av 14. juni 1993
om endring av direktiv 81/851/E@QF og 81/852/
EGF().

12) Det er av stgrste viktighet & sikre ensartet vern av
menneskers og dyrs helse og & beskytte forbrukere
av legemidler innenfor Det europeiske gkonomiske
samarbeidsomrade.

13) Det mé sikres at E@S-avtalen virker tilfredsstillende
gijennom vedtakelse av ensartede forskrifter som
framfor alt bygger pa objektive vitenskapelige krite-
rier med hensyn til markedsfgring og bruk av lege-
midler.

14) De relevante fellesskapsregler og -prinsipper om en
sentralisert framgangsmate for godkjenning av hgy-
teknologiske legemidler og legemidler som inne-
holder nye virksomme stoffer beregnet pa mennes-
ker eller pa dyr som brukes til neringsmiddelproduk-
sjon, samt reglene om en desentralisert framgangs-
mate som fastsetter at ved uenighet mellom avtale-
partene om et legemiddels kvalitet, sikkerhet eller
virkning skal saken lgses ved et bindende vedtak som
bygger pa en vitenskapelig vurdering av de forhold
saken gjelder, skal innlemmes i avtalen ved endring
av avtalens vedlegg II.

15) For at avtalen skal virke tilfredsstillende kreves det
at representanter for vedkommende myndigheter i
de bergrte EFTA-stater tilknyttes arbeidet i Komi-
teen for farmasgytiske spesialpreparater nedsatt ved
annet radsdirektiv 75/319/E@F og Komiteen for
veterin@rpreparater nedsatt ved direktiv 81/851/ EQF.

16) Protokoll 37, som inneholder en liste over komiteer
hvis arbeid sakkyndige fra EFTA-statene skal til-
knyttes nar dette er ngdvendig for at avtalen skal
virke tilfredsstillende, ma derfor endres.

17) Avtalens vedlegg II mé endres i forbindelse med
endringen av protokoll 37 for & angi de narmere
regler for slik tilknytning —

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

Avtalens protokoll 37 endres som fastsatt i vedlegg I til
denne beslutning.

Artikkel 2

Avtalens vedlegg II endres som fastsatt i vedlegg II til
denne beslutning.

Artikkel 3

Teksten til radsdirektiv 93/39/E@QF, 93/40/E@QF og
93/41/EQF, radsforordning (EQF) nr. 2309/93 og (EF) nr.
297/95 og kommisjonsforordning (EF) nr. 540/95, (EF) nr.
541/95, (EF) nr. 542/95 og (EF) nr. 2141/96 pé islandsk og
norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner av
denne beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 4

For avtalens formal skal fglgende gjelde med hensyn til
ikrafttredelses- eller gjennomfgringsdatoene for retts-
aktene omhandlet i vedlegg II til denne beslutning:

nar datoen for rettsaktens ikrafttredelse eller gjennom-
foring er fgr ikrafttredelsesdatoen for denne
beslutning, skal ikrafttredelsesdatoen for denne
beslutning gjelde,

nar datoen for rettsaktens ikrafttredelse eller gjennom-
foring er etter ikrafttredelsesdatoen for denne
beslutning, skal datoen for rettsaktens ikrafttredelse
eller gjennomfgring gjelde.

Artikkel 5
Denne beslutning trer i kraft 29. mai 1999, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser 1 henhold til
avtalens artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 6

Denne beslutning skal kunngjgres i E@S-avdelingen av og
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 28. mai 1999.

For E@S-komiteen

E Barbaso

Formann

(') EFT L 214 av 24.8.1993,s. 31.
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VEDLEGG I
til EJS-komiteens beslutning nr. 74/1999
I avtalens protokoll 37 (som inneholder listen omhandlet i artikkel 101) gjgres fglgende endringer:
I avtalens protokoll 37 skal nytt nr. 10 og 11 lyde:
“10.  Komité for farmasgytiske spesialpreparater (radsdirektiv 75/319/EQF),

11. Komité for veterinzrpreparater (radsdirektiv 81/851/EQF).”

VEDLEGG II
til ES-komiteens beslutning nr. 74/1999

I avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering) kapittel XIII
(Legemidler) gjgres fglgende endringer:

1. Iden innledende tekst til avtalens vedlegg 11 kapittel XIII tilfgyes fglgende etter tredje ledd:

“Nar det gjgres vedtak om godkjenning av legemidler i Fellesskapet etter framgangsmatene
fastlagt i radsforordning (E@F) nr. 2309/93, annet radsdirektiv 75/319/EQF, endret ved
radsdirektiv 93/39/EQF, og ridsdirektiv 81/852/E@F, endret ved ridsdirektiv 93/40/EQF, skal
EFTA-statene samtidig gjgre tilsvarende vedtak pé grunnlag av de aktuelle rettsaktene. E@S-
komiteen skal underrettes, og den skal jevnlig offentliggjgre oversikter over slike vedtak i E@S-
tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

EFTAs overvakningsorgan skal i henhold til avtalens artikkel 109 overvake anvendelsen av
EFTA-statenes vedtak.

Dersom de relevante rettsaktene fastsetter framgangsméter i Fellesskapet for tildeling,
suspensjon og tilbakekalling av markedsfgringstillatelser samt for overvaking, herunder
legemiddelovervaking, tilsyn og sanksjoner, skal disse og lignende oppgaver utfgres av
vedkommende myndigheter i EFTA-statene etter de samme forpliktelser som dem som gjelder
for vedkommende myndigheter i Fellesskapets medlemsstater.

I tilfelle av uenighet mellom avtalepartene om gjennomfgringen av disse bestemmelser, far
avtalens del VII tilsvarende anvendelse.

De EFTA-stater som er parter i denne avtale, skal delta i arbeidet til Det europeiske kontor for
legemiddelvurdering (EMEA), heretter kalt “kontoret”, opprettet ved rddsforordning (E@QF)
nr. 2309/93("). Liechtenstein kan delta i kontorets arbeid og bidra finansielt til dette sa snart dets
myndighet for legemiddelkontroll rar over de ngdvendige tekniske midler.

De finansielle bestemmelser i avdeling IV kapittel 2 i radsforordning (E@F) nr. 2309/93 far
anvendelse pa de bergrte EFTA-staters deltakelse i kontorets arbeid.

De bergrte EFTA-stater skal derfor fra den dag denne beslutning trer i kraft delta i fellesskaps-
bidraget nevnt i artikkel 57 nr. 1 i rddsforordning (E@F) nr. 2309/93.

Framgangsmatene fastlagt i avtalens artikkel 82 nr. 1 bokstav a) og protokoll 32 fér tilsvarende
anvendelse med hensyn til de bergrte EFTA-staters finansielle bidrag til nevnte fellesskaps-
bidrag.

() EFT L 214 av 24.8.1993,s. 1.
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De bergrte EFTA-stater kan sende observatgrer til mgtene i kontorets styre.

De bergrte EFTA-stater skal vert fullt ut tilknyttet arbeidet i Komiteen for farmasgytiske
spesialpreparater og Komiteen for veterinerpreparater. De nermere regler for deltakelsen til
EFTA-statenes representanter skal vere i samsvar med bestemmelsene i avdeling IV kapittel 1
i rddsforordning (EQF) nr. 2309/93. Representantene skal imidlertid ikke delta i avstemninger,
og deres standpunkter skal protokolleres separat. Ledervervet skal forbeholdes et medlem
oppnevnt av en av Fellesskapets medlemsstater. Komiteenes forretningsorden skal endres for a
gi EFTA-statenes deltakelse full virkning.

De bergrte EFTA-stater skal delta fullt ut i programmet for telematisk utveksling av data om
legemidler (IMP).

De bergrte EFTA-stater skal stille den sprakversjon av markedsfgringstillatelsene som kreves
for & fé tilgang til deres eget marked, til rddighet for vedkommende nasjonale myndigheter og
innehavere av markedsfgringstillatelser.

For en markedsfgringstillatelse som er tildelt for et legemiddel etter en uttalelse vedtatt av ved-
kommende vitenskapelige EMEA-komité i samsvar med artikkel 9 eller artikkel 31 i rdsfor-
ordning (EQ@F) nr. 2309/93, skal det ikke kreves andre gebyrer enn gebyrene nevnt i artikkel 57
nr. 1 og artikkel 58 i radsforordning (E@F) nr. 2309/93.

De bergrte EFTA-stater skal innen en frist fastsatt av E@S-komiteen informere kontoret om
vedkommende nasjonale myndigheter som har ansvaret for den type arbeid som utfgres av
kontoret, og oppnevne egnede personer til & representere disse myndighetene i ovennevnte

vitenskapelige komiteer.

Kontoret, som er eget rettssubjekt, skal i alle avtalepartenes stater ha den videste rettslige
handleevne som tilstas egne rettssubjekter etter disse statenes lovgivning.

De bergrte EFTA-stater skal anvende protokollen om De europeiske fellesskaps privilegier og
immunitet pa kontoret.

Som unntak fra artikkel 12 nr. 2 bokstav a) i tjenestevilkarene for andre ansatte i De europeiske
fellesskap, kan statsborgere fra EFTA-statene som har fulle borgerlige rettigheter, ansettes pa
kontrakt av kontorets daglige leder.”

I nr. 1 (rddsdirektiv 65/65/E@F) skal nytt strekpunkt lyde:

“~ 393 L 0039: Radsdirektiv 93/39/EQF av 14. juni 1993 (EFT L 214 av 24.8.1993, s. 22).”

I nr. 2 (rddsdirektiv 75/318/E@F) skal nytt strekpunkt lyde:

“~ 393 L 0039: Radsdirektiv 93/39/EQF av 14. juni 1993 (EFT L 214 av 24.8.1993, s. 22).”

I nr. 3 (annet radsdirektiv 75/319/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“~ 393 L 0039: Radsdirektiv 93/39/EQF av 14. juni 1993 (EFT L 214 av 24.8.1993, s. 22).”

I nr. 5 (rddsdirektiv 81/851/E@F) skal nytt strekpunkt lyde:

“~ 393 L 0040: Radsdirektiv 93/40/EQF av 14. juni 1993 (EFT L 214 av 24.8.1993, 5. 31.)”

I nr. 6 (rddsdirektiv 81/852/EQ@F) skal nytt strekpunkt lyde:

“~ 393 L 0040: Radsdirektiv 93/40/EQF av 14. juni 1993 (EFT L 214 av 24.8.1993, 5. 31.)”



NORSK utgave

9.11.2000

E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.51/80

7. Teksten til nr. 8 (rddsdirektiv 87/22/EQ@F) erstattes med fglgende:

8.

“~ 393 L 0041: Radsdirektiv 93/41/EQF av 14. juni 1993 om oppheving av direktiv 87/22/E@QF

om tilnerming av nasjonale tiltak i forbindelse med markedsfgring av hgyteknologiske lege-

midler, seerlig legemidler framstilt ved hjelp av bioteknologi (EFT L 214 av 24.8.1993, 5. 40).”

Etter nr. 15f (rddsdirektiv 92/109/EQF) skal nytt nr. 15g til 151 lyde:

“15g. 393 R 2309: Radsforordning (E@F) nr. 2309/93 av 22. juli 1993 om fastsettelse av fram-

15h.

151.

15.

15k.

151.

gangsmater i Fellesskapet for godkjenning og overvéaking av legemidler for mennesker og
dyr og om opprettelse av et europeisk kontor for legemiddelvurdering (EFT L 214 av
24.8.1993,s.1).

395 R 0297: Radsforordning (EF) nr.297/95 av 10. februar 1995 om fastsettelse av gebyrer
til Det europeiske kontor for legemiddelvurdering (EFT L 35 av 15.2.1995,s.1).

395 R 0540: Kommisjonsforordning (EF) nr. 540/95 av 10. mars 1995 om fastsettelse av
nazrmere regler for rapportering av antatte uventede, ugnskede virkninger som ikke er
alvorlige og forekommer i Fellesskapet eller i en tredjestat, av legemidler for mennesker
og dyr godkjent i samsvar med radsforordning (E@F) nr. 2309/93 (EFT L 55 av 11.3.1995,
s. 5).

395 R 0541: Kommisjonsforordning (EF) nr. 541/95 av 10. mars 1995 om behandling av
endringer i vilkarene for et legemiddels markedsfgringstillatelse utstedt av vedkommende
myndighet i en medlemsstat (EFT L 55 av 11.3.1995, 5. 7).

395 R 0542: Kommisjonsforordning (EF) nr. 542/95 av 10. mars 1995 om behandling av
endringer i vilkdrene for markedsfgringstillatelser for legemidler i henhold til radsforord-
ning (EQF) nr. 2309/93 (EFT L 55 av 11.3.1995, s. 15).

396 R 2141: Kommisjonsforordning (EF) nr. 2141/96 av 7. november 1996 om behandling
av spknader om overfgring av en markedsfgringstillatelse for et legemiddel som omfattes
av radsforordning (EQ@F) nr. 2309/93 (EFT L 268 av 8.11.1996, s. 6).”
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RADSDIREKTIV 93/39/EQF

av 14. juni 1993

om endring av direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EQF om legemidler(*)

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske gkonomiske fellesskap, serlig artikkel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),
i samarbeid med Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den gkonomiske og
sosiale komité(*) og

ut fra fglgende betraktninger:

Det ma vedtas tiltak med sikte pd en gradvis innfgring av
det indre marked innen 31. desember 1992. Det indre
marked skal utgjgre et omréde uten indre grenser, der det
er sikret fritt varebytte og fri bevegelighet for personer,
tjenester og kapital.

I henhold til artikkel 15 nr. 2 i annet radsdirektiv
75/319/EQF av 20. mai 1975 om tilnzrming av lover og
forskrifter om farmasgytiske spesialpreparater(*) skal
Kommisjonen framlegge for Rédet et forslag til egnede
tiltak for & fjerne fortsatt eksisterende hindringer for fri
omsetning av farmasgytiske spesialpreparater.

Av hensyn til folkehelsen og forbrukere av legemidler bgr
vedtak om markedsfgringstillatelser for legemidler bygge
utelukkende pa kvalitets-, sikkerhets- og virknings-
kriterier. Disse kriteriene er i stor utstrekning harmonisert
ved rddsdirektiv 65/65/E@F av 26. januar 1965 om
tilnerming av lover og forskrifter om farmasgytiske
spesialpreparater(®), ved radsdirektiv 75/319/E@F og ved
radsdirektiv 75/318/E@F av 20. mai 1975 om tiln@rming av
medlemsstatenes lovgivning om standarder og protokoller
ved analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske
undersgkelser av farmasgytiske spesialpreparater(®). Med-

(*) Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 214 av 24.8.1993,s. 22,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(") EFT nr. C330 av 31.12.1990,s. 18, og EFT nr. C 310 av 30.11.1991, 5. 22.

(*) EFT nr. C 183 av 15.7.1991, s. 187, og EFT nr. C 150 av 31.5.1993.

() EFT nr. C 269 av 14.10.1991, s. 84.

() EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 13. Direktivet sist endret ved direktiv
92/27/EQF (EFT nr. L 113 av 30.4.1992, s. 8).

(°) EFT nr. 22 av 9.2.1965, s. 369/65. Direktivet sist endret ved direktiv
92/27/EQF (EFT nr. L 113 av 30.4.1992, s. 8).

(°) EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 1. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 91/507/E@F (EFT nr. L 270 av 26.9.1991, s. 32).

lemsstatene bgr imidlertid unntaksvis kunne forby bruk
pa sitt territorium av legemidler som er i strid med objek-
tivt definerte prinsipper for offentlig orden eller moral.

Med unntak av legemidler som hgrer inn under Felles-
skapets sentraliserte framgangsmate for godkjenning
fastsatt ved radsforordning (EQF) 2309/93 av 22. juli 1993
om fastsettelse av framgangsmater i Fellesskapet for god-
kjenning og overvaking av legemidler for mennesker og
dyr og om opprettelse av et europeisk kontor for lege-
middelvurdering(’), bgr en markedsfgringstillatelse for et
legemiddel i en medlemsstat i prinsippet anerkjennes av
vedkommende myndigheter i de andre medlemsstatene
dersom det ikke foreligger alvorlige grunner til & anta at
tillatelsen for vedkommende legemiddel kan utgjgre en
fare for folkehelsen. Dersom det oppstar uenighet mellom
medlemsstater om et legemiddels kvalitet, sikkerhet eller
virkning, bgr Komiteen for farmasgytiske spesialprepa-
rater, som er tilknyttet Det europeiske kontor for lege-
middelvurdering, foreta en vitenskapelig vurdering av
saken med sikte pd 4 gjgre et enkelt vedtak om strids-
spgrsmaélet som skal vaere bindende for de bergrte med-
lemsstater. Vedtaket bgr gjgres etter en rask framgangs-
mate som sikrer nart samarbeid mellom Kommisjonen og
medlemsstatene.

For bedre & verne helsen til mennesker og dyr og for a
unngd ungdig dobbeltarbeid ved behandling av sgknader
om markedsfgringstillatelse for legemidler bgr medlems-
statene systematisk utarbeide vurderingsrapporter for
hvert legemiddel de tillater, og p4 anmodning utveksle
rapportene. Dessuten bgr en medlemsstat kunne innstille
behandlingen av en sgknad om markedsfgringstillatelse
for et legemiddel som allerede er til behandling i en annen
medlemsstat, med sikte pd & anerkjenne sistnevnte med-
lemsstats vedtak.

Etter opprettelsen av det indre marked kan fritak for
serlig kontroll for & sikre kvaliteten pa legemidler som
importeres fra tredjestater, gis bare dersom Fellesskapet

har truffet egnede tiltak for & sikre at den ngdvendige
kontroll foretas i eksportstaten.

Det er gnskelig & systematisere og forbedre samarbeidet
og utvekslingen av opplysninger mellom medlemsstater
med hensyn til kontroll av legemidler, szrlig kontroll av
ugnskede virkninger under normale bruksvilkar, ved hjelp
av de nasjonale systemer for legemiddelovervéking —

(") EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.
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VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Artikkel 1

I direktiv 65/65/EQ@F gjgres fplgende endringer:

Artikkel 3 skal lyde:
“Artikkel 3

Etlegemiddel kan ikke markedsfgres i en medlemsstat
uten at vedkommende myndighet i medlemsstaten har
gitt markedsfgringstillatelse i samsvar med dette
direktiv eller det er gitt tillatelse i samsvar med
radsforordning (EQF) nr. 2309/93 av 22. juli 1993 om
fastsettelse av framgangsmaéter i Fellesskapet for god-
kjenning og overvéking av legemidler for mennesker
og dyr og om opprettelse av et europeisk kontor for
legemiddelvurdering(").

Bestemmelsene i dette direktiv skal ikke bergre den
myndighet medlemsstatenes myndigheter har til &
fastsette priser pa legemidler eller til & avgjgre hvor-
vidt legemidler skal omfattes av virkeomréadet for
deres nasjonale sykeforsikringsordninger pa grunnlag
av helsemessige, gkonomiske og sosiale forhold.

(') EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s.1.”

I artikkel 4 tilfgyes fglgende ledd mellom fgrste og
annet ledd:

“Den ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet
skal vare etablert i Fellesskapet. Med hensyn til lege-
midler som er godkjent den dato dette direktiv trer i
kraft, skal medlemsstaten om ngdvendig anvende
denne bestemmelsen ved den femarige forlengelsen av
markedsfgringstillatelsen fastsatt i artikkel 10.”

I artikkel 4 annet ledd skal nr. 6 og 11 lyde:

“ 6. Dosering, legemiddelform, tilfgrselsméte og
tilfgrselsvei samt antatt holdbarhetstid.

Eventuelt arsaker til forsiktighets- og sikkerhets-
tiltak ved oppbevaring av legemiddelet, ved dets
tilfgrsel til pasienten og ved disponering av
avfallsstoffer samt en angivelse av den fare lege-
middelet matte utgjgre for miljget.”

“11. En kopi av enhver markedsfgringstillatelse for
dette legemiddelet gitt i en annen medlemsstat
eller i en tredjestat, med en liste over de med-
lemsstater der en sgknad om tillatelse framlagt i
samsvar med dette direktiv er til behandling. En
kopi av oversikten over legemiddelets egen-
skaper som foreslatt av sgkeren i samsvar med

artikkel 4a eller godkjent av vedkommende
myndighet i medlemsstaten i samsvar med
artikkel 4b. En kopi av pakningsvedlegget som
foreslatt i samsvar med artikkel 6 i direktiv
92/27/EQF eller godkjent av vedkommende
myndighet i medlemsstaten i samsvar med
artikkel 10 i samme direktiv. Nermere opplys-
ninger om ethvert vedtak om & nekte tillatelse,
enten i Fellesskapet eller i en tredjestat, og
begrunnelsene for det.

Disse opplysningene skal ajourfgres regel-
messig.”

4. Artikkel 4b skal lyde:

“Artikkel 4b

Nér en markedsfgringstillatelse utstedes i henhold til
artikkel 3, skal vedkommende myndighet i den bergrte
medlemsstat underrette den ansvarlige for markeds-
fgringen av legemiddelet om at den godkjenner over-
sikten over legemiddelets egenskaper. Vedkommende
myndighet skal treffe alle ngdvendige tiltak for a sikre
at opplysningene i oversikten samsvarer med dem som
ble godkjent da markedsfgringstillatelsen ble gitt, eller
senere. Vedkommende myndighet skal oversende Det
europeiske kontor for legemiddelvurdering en kopi av
tillatelsen sammen med oversikten over produktets
egenskaper nevnt i artikkel 4a.

Vedkommende myndighet skal dessuten utarbeide en
vurderingsrapport og merknader til saksdokumentene
med hensyn til resultatene av de analytiske, toksiko-
logisk-farmakologiske og kliniske undersgkelsene av
det bergrte legemiddelet. Vurderingsrapporten skal
ajourfgres nar det foreligger nye opplysninger av
betydning for vurderingen av det bergrte lege-
middelets kvalitet, sikkerhet og virkning.”

Artikkel 6 skal lyde:

“Artikkel 6

Dette direktiv bergrer ikke anvendelsen av nasjonal
lovgivning som forbyr eller begrenser salg, levering
eller bruk av befruktningshindrende eller abortfram-
kallende legemidler. Medlemsstatene skal underrette
Kommisjonen om gjeldende nasjonal lovgivning.”

Artikkel 7 skal lyde:

“Artikkel 7

1. Medlemsstatene skal treffe alle ngdvendige tiltak
for & sikre at saksbehandlingen i forbindelse med
utstedelse av en markedsfgringstillatelse for et lege-
middel gjennomfgres innen 210 dager etter fram-
legging av en gyldig sgknad.



Nr. 51/83

E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende 9.11.2000

2. Dersom en medlemsstat fastslar at en sgpknad om
tillatelse for legemiddelet framlagt etter 1. januar 1995
allerede er til behandling i en annen medlemsstat, kan
den bergrte medlemsstat vedta & innstille nermere
behandling av sgknaden i pévente av vurderings-
rapporten utarbeidet i den andre medlemsstaten i

samsvar med artikkel 4b.

Den bergrte medlemsstat skal underrette den andre
medlemsstaten og sgkeren om sitt vedtak om & inn-
stille nermere behandling av spknaden. S& snart den
andre medlemsstaten har avsluttet behandlingen av
sgknaden og gjort et vedtak, skal den oversende den
bergrte medlemsstat en kopi av sin vurderingsrapport.

Innen 90 dager etter 4 ha mottatt vurderingsrapporten
skal den bergrte medlemsstat anerkjenne den andre
medlemsstatens vedtak og oversikten over lege-
middelets egenskaper som er godkjent av denne, eller,
dersom den finner grunn til & anta at tillatelsen for det
bergrte legemiddelet kan utgjgre en fare for folke-
helsen("), anvende framgangsmatene fastsatt i artikkel
10-14 i direktiv 75/319/EQF.

(") Uttrykket “fare for folkehelsen” viser til legemiddelets kvalitet,

sikkerhet og virkning.”
Ny artikkel 7a skal lyde:
“Artikkel 7a

Fra 1. januar 1998 skal en medlemsstat, dersom den i
henhold til artikkel 4 annet ledd nr. 11 underrettes om
at en annen medlemsstat har godkjent et legemiddel
som er gjenstand for en sgknad om tillatelse i den
bergrte medlemsstat, umiddelbart anmode myndig-
hetene i medlemsstaten som har utstedt tillatelsen, om
& oversende vurderingsrapporten nevnt i artikkel 4b
annet ledd.

Innen 90 dager etter 4 ha mottatt vurderingsrapporten
skal den bergrte medlemsstat anerkjenne den andre
medlemsstatens vedtak og oversikten over lege-
middelets egenskaper som er godkjent av denne, eller,
dersom den finner grunn til & anta at tillatelsen for det
bergrte legemiddelet kan utgjgre en fare for folke-
helsen("), anvende framgangsmatene fastsatt i artikkel
10-14 i direktiv 75/319/EQF.

(") Uttrykket “fare for folkehelsen” viser til legemiddelets kvalitet,

sikkerhet og virkning.”
Ny artikkel 9a skal lyde:
“Artikkel 9a

Etter at en tillatelse er gitt, skal den ansvarlige for
markedsfgringen av legemiddelet, nar det gjelder

tilvirknings- og kontrollmetodene nevnt i artikkel 4
annet ledd nr. 4 og 7, ta hensyn til den tekniske og
vitenskapelige utvikling og innfgre alle endringer som
er ngdvendige for at legemiddelet kan tilvirkes og
kontrolleres etter allment godkjente vitenskapelige
metoder. Slike endringer skal godkjennes av ved-
kommende myndighet i den bergrte medlemsstat.”

9. Artikkel 10 skal lyde:
“Artikkel 10

1. Tillatelsen skal gjelde i fem ar og kan fornyes for
fem ar av gangen etter sgknad fra innehaveren minst
tre méneder fgr tillatelsen utlgper, etter at ved-
kommende myndighet har vurdert saksdokumenter
som s&rlig inneholder nermere opplysninger om lege-
middelovervakingen, og andre opplysninger som er
ngdvendige for kontroll av legemiddelet.

2. Iserlige tilfeller og etter samrad med sgkeren kan
det utstedes en tillatelse som er underlagt visse vilkar
med sikte pa

— 4 gjennomfgre ytterligere undersgkelser etter
utstedelsen av tillatelsen,

— 4 melde om ugnskede virkninger av legemiddelet.
Disse sazrlige vedtakene kan bare gjgres ut fra
objektive og beviselige grunner og skal bygge pé en av
grunnene nevnt i del 4 bokstav G i vedlegget til
direktiv 75/318/EQF.”

Artikkel 2

Komiteen nevnt i artikkel 2b i direktiv 75/318/E@F skal
kalles “Den faste komité for legemidler for mennesker”.

Artikkel 3

I direktiv 75/319/EQF gjgres folgende endringer:

1. Kapittel III skal lyde:
“KAPITTEL 11
Komiteen for farmaseytiske spesialpreparater
Artikkel 8
1. For & gjgre det lettere for medlemsstatene & innta
en felles holdning til markedsfgringstillatelser for
legemidler for mennesker pd grunnlag av de viten-
skapelige kriteriene kvalitet, sikkerhet og virkning og
dermed gjennomfgre fri omsetning av legemidler i

Fellesskapet, nedsettes det en komité for farma-
sgytiske spesialpreparater, heretter kalt “komiteen”.
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Komiteen skal knyttes til Det europeiske kontor for
legemiddelvurdering, opprettet ved radsforordning
(EQF) nr. 2309/93 av 22. juli 1993 om fastsettelse av
framgangsmater i Fellesskapet for godkjenning og
overvéking av legemidler for mennesker og dyr og om
opprettelse av et europeisk kontor for legemiddel-
vurdering(’), heretter kalt “kontoret”.

2. Komiteen skal i tillegg til & utfgre de gvrige opp-
gaver den er palagt i henhold til fellesskapsretten,
behandle alle spgrsmél den blir forelagt i henhold til
dette direktiv med hensyn til utstedelse, endring,
suspensjon eller tilbakekalling av en markedsfgrings-
tillatelse for et legemiddel.

3. Komiteen skal selv fastsette sin forretningsorden.

(') EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.»

Artikkel 9

1. For i henhold til framgangsmatene fastsatt i dette
kapittel & oppna anerkjennelse i én eller flere med-
lemsstater av en tillatelse utstedt av en medlemsstat i
henhold til artikkel 3 i direktiv 65/65/E@F skal inne-
haveren av tillatelsen framlegge en sgknad for ved-
kommende myndigheter i den eller de bergrte med-
lemsstater, sammen med opplysningene og doku-
mentene nevnt i artikkel 4, 4a og 4b i direktiv
65/65/EQF. Innehaveren skal attestere at disse saks-
dokumentene er identiske med dem som er godkjent
av den fgrste medlemsstaten, eller angi hvilke
tilfgyelser eller endringer de inneholder. I sistnevnte
tilfelle skal innehaveren bekrefte at oversikten over
preparatets egenskaper foreslatt av vedkommende i
henhold til artikkel 4a i direktiv 65/65/EQF er identisk
med den som er godkjent av den fgrste medlemsstaten
i henhold til artikkel 4b i direktiv 65/65/EQF. Inne-
haveren skal videre bekrefte at alle saksdokumenter
framlagt innen rammen av denne framgangsmaéten er
identiske.

2. Innehaveren av markedsfgringstillatelsen skal
underrette komiteen om denne sgknaden, om hvilke
medlemsstater som bergres, og om datoene for fram-
legging av sgknadene samt oversende den en kopi av
tillatelsen utstedt av den fgrste medlemsstaten. Inne-
haveren skal ogséd oversende komiteen kopi av alle
markedsfgringstillatelser for det bergrte legemiddelet
som er utstedt av de andre medlemsstatene, og angi om
en sgknad allerede er til behandling i en medlemsstat.

3. Fgr framlegging av sgknaden skal innehaveren av
markedsfgringstillatelsen, bortsett fra i tilfellene nevnt
i artikkel 7a i direktiv 65/65/EQ@F, underrette den med-
lemsstaten som utstedte tillatelsen som sgknaden

bygger pa, om at det vil bli framlagt en sgknad i
samsvar med dette direktiv, og underrette den om
eventuelle tilfgyelser i de opprinnelige saksdoku-
mentene; nevnte medlemsstat kan kreve at sgkeren
framlegger alle dokumenter og opplysninger som er
ngdvendige for & bekrefte at saksdokumentene er
identiske.

Innehaveren av tillatelsen skal dessuten anmode
medlemsstaten som utstedte den fgrste tillatelsen, om
& utarbeide en vurderingsrapport for det bergrte lege-
middelet eller eventuelt & ajourfgre en eksisterende
vurderingsrapport. Nevnte medlemsstat skal utarbeide
vurderingsrapporten eller ajourfgre den innen 90
dager etter at anmodningen er mottatt.

Samtidig som sgknaden framlegges i samsvar med nr.
1, skal medlemsstaten som utstedte den fgrste
tillatelsen, oversende vurderingsrapporten til den eller
de medlemsstater som bergres av sgknaden.

4. Bortsett fra i det sarlige tilfellet nevnt i artikkel 10
nr. 1 skal hver medlemsstat innen 90 dager etter at
sgknaden og vurderingsrapporten er mottatt, aner-
kjenne markedsfgringstillatelsen utstedt av den fgrste
medlemsstaten. Den skal underrette medlemsstaten
som utstedte den fgrste tillatelsen, de andre medlems-
statene som bergres av sgknaden, komiteen og den
ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet.

Artikkel 10

1. Uten hensyn til artikkel 9 nr. 4 skal en medlems-
stat, dersom den finner grunn til & anta at den aktuelle
markedsfgringstillatelsen kan utgjgre en fare for
folkehelsen("), umiddelbart underrette sgkeren, med-
lemsstaten som utstedte den f@rste tillatelsen, de andre
medlemsstatene som bergres av sgknaden, og komi-
teen. Medlemsstaten skal gi en detaljert begrunnelse
for sitt standpunkt og angi hvilke tiltak som kan vare
ngdvendige for a rette opp mangler ved sgknaden.

2. Alle bergrte medlemsstater skal gjgre sitt ytterste
for & oppna enighet om hvilke tiltak som skal treffes
med hensyn til sgknaden. De skal gi sgkeren anledning
til & framlegge sine synspunkter muntlig eller skriftlig.
Dersom medlemsstatene imidlertid ikke har oppnadd
enighet innen fristen nevnt i artikkel 9 nr. 4, skal de
umiddelbart framlegge saken for komiteen for & fa den
behandlet etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 13.

3. Innen fristen nevntinr. 2 skal de bergrte medlems-
stater forelegge komiteen en detaljert beskrivelse av
de saker det ikke er oppnédd enighet om, og grunnene
til uenigheten. Sgkeren skal oversendes en kopi av
dette dokumentet.
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4. S4 snart sgkeren er underrettet om at saken er
framlagt for komiteen, skal vedkommende oversende
den en kopi av opplysningene og dokumentene nevnt
i artikkel 9 nr. 1.

(") Uttrykket “fare for folkehelsen” viser til legemiddelets kvalitet,
sikkerhet og virkning.

Artikkel 11

Dersom samme legemiddel er gjenstand for flere
spknader om markedsfgringstillatelse framlagt i sam-
svar med artikkel 4 og 4a i direktiv 65/65/E@F og med-
lemsstatene har gjort ulike vedtak om godkjenning,
suspensjon eller tilbakekalling fra markedet av
legemiddelet, kan en medlemsstat, Kommisjonen eller
den ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet
framlegge saken for komiteen for & fa den behandlet
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 13.

Den bergrte medlemsstaten, den ansvarlige for
markedsfgringen av legemiddelet eller Kommisjonen
skal klart angi hvilken sak som er forelagt komiteen til
uttalelse, og skal eventuelt underrette den ansvarlige
for markedsfgringen.

Medlemsstatene og den ansvarlige for markeds-
fgringen av legemiddelet skal oversende komiteen alle
tilgjengelige opplysninger om den aktuelle saken.

Artikkel 12

Medlemsstatene, Kommisjonen, sgkeren eller inne-
haveren av markedsfgringstillatelsen kan i sarlige
tilfeller av interesse for Fellesskapet forelegge komi-
teen en sak til behandling etter framgangsmaten
fastsatt i artikkel 13 fgr den gjgr et vedtak om en
sgknad, en suspensjon eller en tilbakekalling av en
markedsfgringstillatelse eller om enhver annen
endring av vilkarene for markedsfgringstillatelsen som
synes ngdvendig, serlig for 4 ta hensyn til opplys-
ningene innhentet i henhold til kapittel Va.

Den bergrte medlemsstaten eller Kommisjonen skal
klart angi hvilken sak som er forelagt komiteen for
uttalelse, og skal underrette den ansvarlige for
markedsfgringen av legemiddelet.

Medlemsstatene og den ansvarlige for markeds-
fgringen skal oversende komiteen alle tilgjengelige
opplysninger om den aktuelle saken.

Artikkel 13

1. Nar det vises til framgangsmaten beskrevet i denne
artikkel, skal komiteen behandle saken og gi en
begrunnet uttalelse innen 90 dager etter at den har fatt
saken forelagt seg.

I saker som forelegges komiteen i samsvar med
artikkel 11 og 12, kan imidlertid fristen forlenges med
90 dager.

I saker der det haster, kan komiteen fastsette en
kortere frist etter forslag fra lederen.

2. Ved behandling av saken kan komiteen utnevne et
av sine medlemmer til rapportgr. Den kan ogsa
utnevne uavhengige sakkyndige til radgivere i serlige
saker. Ved utnevnelse av sakkyndige skal komiteen
definere deres oppgaver og fastsette en frist for
utfgringen av dem.

3. Ttilfellene nevnt i artikkel 10 og 11 skal komiteen
fgr den avgir sin uttalelse, gi den ansvarlige for
markedsfgringen av legemiddelet mulighet til & gi
skriftlige eller muntlige forklaringer.

I tilfellet nevnt i artikkel 12 kan den ansvarlige for
markedsfgringen av legemiddelet anmodes om &
forklare seg skriftlig eller muntlig.

Komiteen kan innby enhver annen person til & fram-
legge opplysninger om saken dersom den finner det
ngdvendig.

Komiteen kan utsette fristen nevnt i nr. 1 for & gi den
ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet
anledning til & forberede sine forklaringer.

4. Dersom komiteens uttalelse gar ut pa at

— sgknaden ikke oppfyller kriteriene for tillatelse
eller

— oversikten over preparatets egenskaper foreslatt
av sgkeren i henhold til artikkel 4a i direktiv
65/65/EQDF bgr endres eller

— tillatelsen bgr gjgres avhengig av visse vilkar som
anses som vesentlige for en sikker og effektiv bruk
av legemiddelet, herunder legemiddelovervaking,
eller

— en markedsfgringstillatelse bgr suspenderes,
endres eller tilbakekalles,

skal kontoret umiddelbart underrette den ansvarlige
for markedsfgringen av legemiddelet. Innen 15 dager
etter 4 ha mottatt uttalelsen kan den ansvarlige for
markedsfgringen skriftlig meddele kontoret at ved-
kommende har til hensikt & paklage avgjgrelsen. I sa
fall skal vedkommende oversende kontoret en detal-
jert begrunnelse for klagen innen 60 dager etter a ha
mottatt uttalelsen. Innen 60 dager etter & ha mottatt
begrunnelsen for klagen skal komiteen vurdere om
den skal omgjgre sin uttalelse, og konklusjonene med
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hensyn til klagen skal vedlegges vurderingsrapporten
nevntinr. 5.

5. Innen 30 dager etter at komiteen har vedtatt sin
endelige uttalelse, skal kontoret oversende den til med-
lemsstatene, Kommisjonen og den ansvarlige for mar-
kedsfgringen av legemiddelet, sammen med en rapport
med en beskrivelse av vurderingen av legemiddelet og
med angivelse av begrunnelsen for dens konklusjoner.

Dersom uttalelsen stgtter utstedelse eller opprett-
holdelse av en markedsfgringstillatelse for det aktuelle
legemiddelet, skal fglgende dokumenter vedlegges
uttalelsen:

a) et utkast til oversikt over legemiddelets egenskaper
som nevnt i artikkel 4a i direktiv 65/65/EQF,

b) eventuelle vilkar for utstedelse av tillatelsen som
definert i nr. 4.

Artikkel 14

1. Innen 30 dager etter & ha mottatt uttalelsen skal
Kommisjonen utarbeide et utkast til det vedtaket som
skal gjgres om sgknaden, idet det tas hensyn til
bestemmelsene i fellesskapsretten.

Dersom det i henhold til utkastet til vedtak skal
utstedes en markedsfgringstillatelse, skal dokumentene
nevnt i artikkel 13 nr. 5 bokstav a) og b) vedlegges.

Dersom utkastet til vedtak unntaksvis ikke er i sam-
svar med kontorets uttalelse, skal Kommisjonen ogsa
vedlegge en detaljert redegjgrelse for grunnene til for-
skjellene.

Utkastet til vedtak skal oversendes medlemsstatene og
spkeren.

2. Et endelig vedtak om sgknaden skal gjgres etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 37b.

3. Forretningsordenen for komiteen nevnt i artikkel
37b skal tilpasses for a ta hensyn til de oppgaver den er
palagt i henhold til dette direktiv.

Disse tilpasningene skal innebare

— at, bortsett fra i tilfellene nevnt i nr. 1 tredje ledd,
den faste komité skal avgi skriftlig uttalelse,

— at medlemsstatene har en frist pd minst 28 dager til
4 meddele Kommisjonen sine skriftlige merknader
til utkastet til vedtak,

— at hver medlemsstat har anledning til skriftlig & an-
mode om at utkastet til vedtak drgftes av den faste
komité, med en utfgrlig begrunnelse for anmod-
ningen.

Nér Kommisjonen anser at de skriftlige merknadene
fra en medlemsstat tar opp viktige nye spgrsmél av

vitenskapelig eller teknisk art som ikke er omhandlet i
kontorets uttalelse, skal lederen innstille behandlingen
og sende sgknaden tilbake til kontoret for videre
behandling.

Kommisjonen skal vedta de bestemmelser som er
ngdvendige for & gjennomfgre dette nummer, etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 37a.

4. Vedtak som gjgres etter framgangsmaten i denne
artikkel, skal rettes til de bergrte medlemsstater og den
ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet. Med-
lemsstatene skal utstede eller tilbakekalle markeds-
fgringstillatelsen eller foreta de endringer i vilkérene
for tillatelsen som er ngdvendige for & overholde ved-
taket, innen 30 dager etter at det er meddelt. De skal
underrette Kommisjonen og komiteen om dette.

5. Framgangsméten omhandlet i artikkel 8-14 far
ikke anvendelse i tilfellene nevnt i artikkel 9 nr. 2 i
radsdirektiv 92/73/E@F av 22. september 1992 om
utvidelse av virkeomréddet for direktiv 65/65/EQF og
75/319/EQF om tilnerming av lover og forskrifter om
farmasgytiske spesialpreparater og om fastsettelse av
tilleggsbestemmelser om homgopatiske legemidler(").

() EFT nr. L 297 av 13.10.1992,s. 8.

Artikkel 15

Enhver sgknad fra den ansvarlige for markedsfgringen
av legemiddelet om 4 endre en markedsfgrings-
tillatelse som er utstedt i henhold til bestemmelsene i
dette kapittel, skal forelegges alle de medlemsstater

som allerede har godkjent det bergrte legemiddelet.

Kommisjonen skal i samrdd med kontoret treffe
egnede tiltak for undersgkelse av endringer i vilkarene
for markedsfgringstillatelsen.

Disse tiltakene skal omfatte et meldingssystem eller
administrative framgangsmater med hensyn til mindre
endringer, samt en presis definisjon av begrepet
“mindre endring”.

Kommisjonen skal vedta tiltakene i form av en
gjennomfgringsforordning etter framgangsmaéten fast-
satt 1 artikkel 37a.

For produkter som er underlagt voldgift i Kommisjo-
nen, far framgangsmaten fastsatt i artikkel 13 og 14
tilsvarende anvendelse pa endringer i markedsfgrings-
tillatelsen.

Artikkel 15a

1. Dersom en medlemsstat finner det ngdvendig &
endre vilkarene for en markedsfgringstillatelse som er
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utstedt i henhold til bestemmelsene i dette kapittel,
eller & suspendere eller tilbakekalle den for & verne
folkehelsen, skal medlemsstaten umiddelbart over-
sende komiteen saken for & f& den behandlet etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 13 og 14.

2. Med forbehold for bestemmelsene i artikkel 12
kan en medlemsstat unntaksvis, nar det er pakrevd a
handle raskt for & verne folkehelsen, og inntil et ende-
lig vedtak er gjort, suspendere markedsfgringen og
bruken av legemiddelet pa sitt territorium. Den skal
senest neste virkedag meddele Kommisjonen og de
andre medlemsstatene begrunnelsen for dette.

Artikkel 15b

Artikkel 15 og 15a far tilsvarende anvendelse pé lege-
midler som er godkjent av medlemsstatene etter
uttalelse avgitt av komiteen i henhold til artikkel 4 i
direktiv 87/22/EQF innen 1. januar 1995.

Artikkel 15¢

1. Kontoret skal offentliggjgre en &arsrapport om
anvendelsen av framgangsmatene fastsatt i dette
kapittel og oversende den til Europaparlamentet og
Raédet til orientering.

2. Innen 1. januar 2001 skal Kommisjonen offentlig-
gjgre en detaljert rapport om anvendelsen av fram-
gangsmatene fastsatt i dette kapittel og foresld even-
tuelle endringer som er ngdvendige for & forbedre
framgangsmatene.

Radet skal pa de vilkar som er fastsatt i traktaten, treffe
en beslutning om Kommisjonens forslag innen ett ar
etter at det er framlagt.”

Artikkel 22 nr. 1 tredje ledd skal lyde:

“I tilfeller der et legemiddel importeres fra en tredje-
stat og Fellesskapet har truffet egnede tiltak med
eksportstaten for & sikre at produsenten av lege-
middelet anvender regler for god tilvirkningspraksis
som minst tilsvarer dem som er fastsatt av Felles-
skapet, og for a sikre at kontrollene fastsatt i bokstav
b) er foretatt i eksportstaten, kan den sakkyndige fritas

for ansvaret for & gjennomfgre kontrollene.”
Fglgende kapittel Va innsettes etter artikkel 29 :
“KAPITTEL Va

Legemiddelovervaking

Artikkel 29a

2

For & sikre at det gjgres hensiktsmessige lovfestede
vedtak om legemidler som er tillatt i Fellesskapet,

samtidig som det tas hensyn til innhentede opplys-
ninger om antatte ugnskede virkninger av lege-
middelet ved normal bruk, skal medlemsstatene opp-
rette et system for legemiddelovervéking. Dette
systemet skal brukes til & innhente opplysninger som
er nyttige for legemiddelovervakingen, szrlig om
ugnskede virkninger hos mennesker, og til & vurdere
disse opplysningene vitenskapelig.

Slike opplysninger skal sammenholdes med data om
forbruket av legemidler.

Ved hjelp av systemet skal det ogsa innhentes opplys-
ninger om hyppig observert feilbruk og alvorlig
misbruk av legemiddelet.

Artikkel 29b

I dette direktiv menes med

— “ugnsket virkning”, en skadelig og utilsiktet virk-
ning som inntreffer ved doser som normalt brukes
til mennesker med sikte pa forebyggende behand-
ling, diagnose eller behandling av en sykdom eller
endring av fysiologiske funksjoner,

— “alvorlig ugnsket virkning”, en ugnsket virkning
som er dgdelig, livsfarlig, som medfgrer invaliditet
eller arbeidsudyktighet, eller som medfgrer eller
forlenger et sykehusopphold,

— “uventet ugnsket virkning”, en ugnsket virkning
som ikke er nevnt i oversikten over preparatets
egenskaper,

— “alvorlig, uventet ugnsket virkning”, en ugnsket
virkning som er bade alvorlig og uventet.

Artikkel 29¢

Den ansvarlige for markedsfgringen skal pa fast og
kontinuerlig grunnlag ha til radighet en tilstrekkelig
kvalifisert person med ansvar for legemiddelover-
véakingen.

Den kvalifiserte personen skal vare ansvarlig for

a) 4 opprette og forvalte et system som sikrer at opp-
lysninger om alle antatte ugnskede virkninger som
rapporteres til bedriftens ansatte og legemiddel-
konsulenter, samles og behandles pd ett enkelt
sted,

b) & utarbeide rapportene nevnt i artikkel 29d til
vedkommende myndigheter i den form myndig-
hetene fastsetter, i samsvar med Fellesskapets eller
de nasjonale relevante retningslinjer,

c) & sikre at enhver anmodning fra vedkommende
myndigheter om framlegging av ytterligere opplys-
ninger som er ngdvendige for vurderingen av risiko
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og fordeler ved et legemiddel, herunder opplysnin-
ger om omfanget av salg eller resepter for det
bergrte legemiddelet, besvares fullstendig og raskt.

Artikkel 29d

1. Den ansvarlige for markedsfgringen av lege-
middelet skal registrere alle antatte alvorlige
ugnskede virkninger som meddeles vedkommende av
helsepersonell, og rapportere dem til vedkommende
myndigheter umiddelbart og under alle omstendig-
heter innen 15 dager etter 4 ha mottatt opplysningene.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av lege-
middelet skal dessuten fgre detaljerte fortegnelser
over alle andre antatte ugnskede virkninger som med-
deles vedkommende av helsepersonell.

Dersom det ikke er fastsatt andre krav som vilkér for
& gi markedsfgringstillatelse, skal disse fortegnelsene
oversendes vedkommende myndighet umiddelbart pa
anmodning eller minst hver sjette maned i de fgrste to
arene etter tillatelsen og arlig i de neste tre arene. Der-
etter skal fortegnelsene oversendes hvert femte ar
sammen med sgknaden om fornyelse av tillatelsen
eller umiddelbart pd anmodning. Fortegnelsene skal
ledsages av en vitenskapelig vurdering.

Artikkel 29e

Medlemsstatene skal treffe alle egnede tiltak for a
oppmuntre leger og annet helsepersonell til & under-
rette vedkommende myndigheter om antatte
ugnskede virkninger.

Medlemsstatene kan stille serlige krav til praktiser-
ende leger om underretningen om antatte alvorlige
eller uventede ugnskede virkninger, serlig nar under-
retningen er et vilkar for markedsfgringstillatelsen.

Artikkel 29f

Medlemsstatene skal sikre at underretningen om
antatte alvorlige, ugnskede virkninger oversendes
kontoret og den ansvarlige for markedsfgringen av
legemiddelet umiddelbart, og senest 15 dager etter at
underretningen er mottatt.

Artikkel 29g

For & lette utvekslingen av opplysninger om lege-
middelovervaking i Fellesskapet skal Kommisjonen i
samrad med kontoret, medlemsstatene og de bergrte
parter utarbeide retningslinjer for innhenting, kontroll
og utforming av fortegnelser over ugnskede virkninger.

Disse retningslinjene skal ta hensyn til internasjonalt
arbeid med harmonisering av terminologi og klassifi-
sering pa omréadet legemiddelovervaking.

Artikkel 29h

Dersom en medlemsstat etter & ha vurdert for-
tegnelser over ugnskede virkninger anser at en
markedsfgringstillatelse bgr endres, suspenderes eller
tilbakekalles, skal den wumiddelbart underrette
kontoret og den ansvarlige for markedsfgringen av
legemiddelet.

I tilfeller der det haster, kan den bergrte medlemsstat
suspendere markedsfgringen av et legemiddel, forut-
satt at kontoret underrettes om dette senest den
pafglgende virkedag.

Artikkel 29i

Eventuelle endringer som er ngdvendige for & ajour-
fgre bestemmelsene i dette kapittel for a ta hensyn til
den vitenskapelige og tekniske utvikling, skal vedtas
etter framgangsmaéten fastsatt i artikkel 37a.”

Fglgende kapittel VIa innsettes etter artikkel 37:

“KAPITTEL VIa

Framgangsmater for den faste komité

Artikkel 37a

Nér det vises til framgangsmaten fastsatt i denne
artikkel, skal Den faste komité for legemidler for
mennesker bistd Kommisjonen.

Kommisjonens representant skal framlegge for komi-
teen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal
uttale seg om utkastet innen en frist som lederen kan
fastsette etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal
avgis med det flertall som er fastsatt i traktatens
artikkel 148 nr. 2 for beslutninger som Rédet skal
treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved avstemning i
komiteen skal stemmer avgitt av medlemsstatenes
representanter ha vekt som fastsatt i nevnte artikkel.
Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene der-
som de er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgéende framlegge for Radet et for-
slag til tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin
beslutning med kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommi-
sjonen vedta de foreslatte tiltakene.
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Artikkel 37b

Nér det vises til framgangsméaten fastsatt i denne
artikkel, skal Den faste komité for legemidler for
mennesker bistd Kommisjonen.

Kommisjonens representant skal framlegge for komi-
teen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal
uttale seg om utkastet innen en frist som lederen kan
fastsette etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal
avgis med det flertall som er fastsatt i traktatens artik-
kel 148 nr. 2 for beslutninger som Radet skal treffe
etter forslag fra Kommisjonen. Ved avstemning i komi-
teen skal stemmer avgitt av medlemsstatenes repre-
sentanter ha vekt som fastsatt i nevnte artikkel.
Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene
dersom de er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgéiende framlegge for Rédet et
forslag til tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin
beslutning med kvalifisert flertall.

Dersom Radet ikke har vedtatt noen tiltak innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommi-
sjonen vedta de foreslatte tiltakene og iverksette dem
umiddelbart, med mindre Rédet med simpelt flertall
har forkastet tiltakene.”

5. T artikkel 19a i direktiv 75/319/E@F endres henvis-
ningen til artikkel 2c i direktiv 75/318/EQF til en
henvisning til artikkel 37a.

Artikkel 4

Medlemsstatene skal treffe de tiltak som er ngdvendige
for & etterkomme dette direktiv, med unntak for artikkel 1
nr.7,innen 1. januar 1995. De skal umiddelbart underrette
Kommisjonen om dette.

Medlemsstatene skal treffe de ngdvendige tiltak for &
etterkomme artikkel 1 nr. 7 i dette direktiv innen 1. januar
1998. De skal umiddelbart underrette Kommisjonen om
dette.

Disse bestemmelsene skal, nidr de vedtas av medlems-
statene, inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det
skal vises til direktivet nar de kunngjgres. Nermere regler
for henvisningen fastsettes av medlemsstatene.
Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til
de viktigste internrettslige bestemmelser som de vedtar pa
det omréde dette direktiv omhandler.

Artikkel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Luxembourg, 14. juni 1993.

For Radet
J TRAIBORG

Formann
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RADSDIREKTIV 93/40/EQF

av 14. juni 1993

om endring av direktiv §1/851/EQF og 81/852/EQF om tilnzrming av medlemsstatenes
lovgivning om veterinarpreparater(*)

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske gkonomiske fellesskap, serlig artikkel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),
i samarbeid med Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den gkonomiske og
sosiale komité(*) og

ut fra fglgende betraktninger:

Det ma vedtas tiltak med sikte pd en gradvis innfgring av
det indre marked innen 31. desember 1992. Det indre
marked skal utgjgre et omréde uten indre grenser, der det
er sikret fritt varebytte og fri bevegelighet for personer,
tjenester og kapital.

Til tross for den framgangen som er gjort ved radsdirektiv
81/851/EQF av 28. september 1981 om tilnerming av med-
lemsstatenes lovgivning om veterinaerpreparater(*), er
ytterligere tiltak ngdvendige for & avskaffe de resterende
hindringer for fri omsetning av veterin@rpreparater i
Fellesskapet.

Med unntak av veterin@rpreparatene som omfattes av
Fellesskapets sentraliserte framgangsmate for godkjenning
fastsatt ved radsforordning (E@F) nr. 2309/93 av 22. juli
1993 om fastsettelse av framgangsmater i Fellesskapet for
godkjenning og overvaking av legemidler for mennesker
og dyr og om opprettelse av et europeisk kontor for lege-
middelvurdering(®), bgr en markedsfgringstillatelse for et
veterinerpreparat i en medlemsstat i prinsippet aner-

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 214 av 24.8.1993,s. 31,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(") EFT nr. C 330 av 31.12.1990, 5. 25, og
EFT nr. C 310 av 30.11.1991, s. 25.
(*) EFT nr. C 183 av 15.7.1991, 5. 194, og
EFT nr. C 150 av 31.5.1993.
(*) EFT nr. C 269 av 14.10.1991, s. 84.
() EFT nr. L 317 av 6.11.1981, s. 1. Direktivet sist endret ved direktiv
90/676/EQ@F av 13. desember 1990 (EFT nr. L 373 av 31.12.1990, s. 15).
(°) EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.

kjennes av vedkommende myndigheter i de andre med-
lemsstatene, med mindre det er alvorlige grunner til & anta
at tillatelsen for vedkommende veterinerpreparat kan
utgjgre en fare for menneskers eller dyrs helse eller for
miljget. Ved tilfeller av uenighet mellom medlemsstater
om et veterin@rpreparats kvalitet, sikkerhet eller virkning,
bgr Komiteen for veterinerpreparater, som er tilknyttet
Det europeiske kontor for legemiddelvurdering, foreta en
vitenskapelig vurdering av saken med sikte pa a gjgre et
enkelt vedtak om stridsspgrsmalet som skal vere
bindende for de bergrte medlemsstater. Vedtaket bgr
gjgres etter en rask framgangsméte som sikrer nert sam-
arbeid mellom Kommisjonen og medlemsstatene.

For bedre & verne helsen til mennesker og dyr og for a
unngd ungdig dobbeltarbeid ved behandling av sgknader
om markedsfgringstillatelse for veterinzrpreparater bgr
medlemsstatene systematisk utarbeide vurderingsrap-
porter for hvert veterinerpreparat de tillater, og pa an-
modning utveksle rapportene. Dessuten bgr en medlems-
stat kunne innstille behandlingen av en sgknad om mar-
kedsfgringstillatelse for et veterinerpreparat som allerede
er til behandling i en annen medlemsstat, med sikte pa &
anerkjenne sistnevnte medlemsstats vedtak.

Etter opprettelsen av det indre marked kan fritak for ser-
lig kontroll for & sikre kvaliteten pa veterinerpreparater
som importeres fra tredjestater, gis bare dersom Felles-
skapet har truffet egnede tiltak for & sikre at den ngdven-
dige kontroll foretas i eksportstaten.

Det er gnskelig & systematisere og forbedre samarbeidet
og utvekslingen av opplysninger mellom medlemsstater
med hensyn til kontroll av veterinarpreparater, serlig
kontroll av ugnskede virkninger under normale bruks-
vilkar, ved hjelp av de nasjonale systemer for legemiddel-
overvaking.

For & forbedre vernet av folkehelsen er det ngdvendig &
fastsette at neringsmidler beregnet pad konsum ikke kan
komme fra dyr som er brukt i kliniske forsgk med veteri-
narpreparater, med mindre det er fastsatt en maksimums-
grense for restmengder av det aktuelle veterinerprepara-
tet i samsvar med bestemmelsene i rddsforordning (EQF)
nr. 2377/90 av 26. juni 1990 om en framgangsméte i Felles-
skapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for
restmengder av veterin@rpreparater i naringsmidler av
animalsk opprinnelse(®) —

(°) EFT nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1. Forordningen sist endret ved
forordning (E@F) nr. 762/92 (EFT nr. L 83 av 28.3.1992, s. 14).
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VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Artikkel 1

I direktiv 81/851/EQF gjgres fplgende endringer:

1) I artikkel 4 nr. 1 skal fgrste ledd lyde:

“Et veterinerpreparat kan ikke markedsfgres i en
medlemsstat uten at vedkommende myndighet i med-
lemsstaten har gitt markedsfgringstillatelse i samsvar
med dette direktiv eller det er gitt markedsfgrings-
tillatelse i samsvar med ridsforordning (E@F) 2309/93
av 22. juli 1993 om fastsettelse av framgangsmater i
Fellesskapet for godkjenning og overvéaking av lege-
midler for mennesker og dyr og om opprettelse av et
europeisk kontor for legemiddelvurdering(®).

(') EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s.1.”

2) Tartikkel4-nr2-tilfgyesfalgende ledd:

“Fra 1. januar 1997 skal medlemsstatene ikke tillate at
neringsmidler beregnet pa konsum kommer fra dyr
som er brukt i kliniske forsgk, med mindre maksi-
mumsgrenser for restmengder er fastsatt av Felles-
skapet i samsvar med bestemmelsene i forordning
(EQF) nr. 2377/90 og en hensiktsmessig ventetid er

fastsatt for & sikre at denne maksimumsgrense ikke
overskrides i neringsmiddelet.”

3) I artikkel 5 tilfgyes fglgende ledd etter fgrste ledd:

“Den ansvarlige for markedsfgringen av veterinar-
preparatet skal vaere etablert i Fellesskapet. Med hen-
syn til veterinerpreparater som er godkjent den dato
dette direktiv trer i kraft, skal medlemsstaten om ngd-
vendig anvende denne bestemmelsen ved den fem-
arige forlengelsen av markedsfgringstillatelsen fastsatt
i artikkel 15.”

4) T artikkel 5 annet ledd skal nr. 13 lyde:

“13. en kopi av en eventuell markedsfgringstillatelse
for veterinzrpreparatet gitt i en annen med-
lemsstat eller i en tredjestat, med en liste over
medlemsstater der en sgknad om tillatelse
framlagt i samsvar med dette direktiv er til
behandling. En kopi av oversikten over prepara-
tets egenskaper som foreslatt av sgkeren i samsvar
med artikkel 5a eller godkjent av vedkommende
myndighet i medlemsstaten i samsvar med artikkel
5b, og en kopi av det foreslatte pakningsvedlegget,
samt nermere opplysninger om eventuelle vedtak
om 4 nekte tillatelse, enten i Fellesskapet eller i en
tredjestat, og begrunnelsene for dem.

Disse opplysningene skal ajourfgres regelmessig.”

5) Artikkel 5b skal lyde:

“Artikkel 5b

Nér en markedsfgringstillatelse utstedes i henhold til
artikkel 4 nr. 1, skal vedkommende myndighet i den
bergrte medlemsstat underrette den ansvarlige for
markedsfgringen av veterin@rpreparatet om at den
godkjenner oversikten over preparatets egenskaper.
Vedkommende myndighet skal treffe alle ngdvendige
tiltak for & sikre at opplysningene i oversikten er i sam-
svar med dem som ble godkjent da markedsfgrings-
tillatelsen ble gitt, eller senere. Vedkommende
myndighet skal oversende Det europeiske kontor for
legemiddelvurdering en kopi av tillatelsen sammen
med oversikten over preparatets egenskaper nevnt i
artikkel 5a.

Vedkommende myndighet skal dessuten utarbeide en
vurderingsrapport og merknader til saksdokumentene
med hensyn til resultatene av de analytiske, toksiko-
logisk-farmakologiske og kliniske undersgkelsene av
det bergrte veterinerpreparatet. Vurderingsrapporten
skal ajourfgres nér det foreligger nye opplysninger av
betydning for vurderingen av det bergrte veterinr-
preparatets kvalitet, sikkerhet og virkning.”

6) Artikkel 8 skal lyde:

“Artikkel 8

1. Medlemsstatene skal treffe alle ngdvendige
tiltak for & sikre at saksbehandlingen i forbindelse med
utstedelse av en markedsfgringstillatelse for et
veterin@rpreparat giennomfgres innen 210 dager etter
framlegging av en gyldig sgknad.

2. Dersom en medlemsstat fastslér at en spknad om
tillatelse for veterinerpreparatet framlagt etter
1. januar 1995 allerede er til behandling i en annen
medlemsstat, kan den bergrte medlemsstat vedta &
innstille nermere behandling av sgknaden i pavente av
vurderingsrapporten utarbeidet i den andre medlems-

staten i samsvar med artikkel 5b.

Den bergrte medlemsstat skal underrette den andre
medlemsstaten og sgkeren om sitt vedtak om & inn-
stille nermere behandling av sgknaden. S& snart den
andre medlemsstaten har avsluttet behandlingen av
sgknaden og gjort et vedtak, skal den oversende den
bergrte medlemsstat en kopi av sin vurderingsrapport.
Innen 90 dager etter & ha mottatt vurderingsrapporten
skal den bergrte medlemsstat anerkjenne den andre
medlemsstatens vedtak og oversikten over preparatets
egenskaper som er godkjent av denne, eller, dersom
den finner grunn til 4 anta at tillatelsen for det bergrte
veterin@rpreparatet kan utgjgre en fare for mennes-
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kers eller dyrs helse eller for miljget("), anvende fram-
gangsmatene fastsatt i artikkel 18-22 i dette direktiv.

(") Uttrykket “fare for menneskers eller dyrs helse eller for miljget”

viser til veterinerpreparatets kvalitet, sikkerhet og virkning.”

7) Ny artikkel 8a skal lyde:

“Artikkel 8a

Fra 1. januar 1998 skal en medlemsstat, dersom den i
henhold til artikkel 5 annet ledd nr. 13 underrettes om
at en annen medlemsstat har godkjent et veterin@rpre-
parat som er gjenstand for en sgknad om tillatelse i
den bergrte medlemsstat, umiddelbart anmode myn-
dighetene i medlemsstaten som har utstedt tillatelsen,
om & oversende vurderingsrapporten nevnt i artikkel
5b annet ledd.

Innen 90 dager etter 4 ha mottatt vurderingsrapporten
skal den bergrte medlemsstat anerkjenne den andre
medlemsstatens vedtak og oversikten over preparatets
egenskaper som er godkjent av denne, eller, dersom
den finner grunn til 4 anta at tillatelsen for det bergrte
veterin@rpreparatet kan utgjgre en fare for mennes-
kers eller dyrs helse eller for miljget(*), anvende fram-
gangsmatene fastsatt i artikkel 18-22 i dette direktiv.

(") Uttrykket “fare for menneskers eller dyrs helse eller for miljget”

viser til veterinerpreparatets kvalitet, sikkerhet og virkning.”

8) I artikkel 14 nr. 4 skal fgrste ledd lyde:

“Etter at en tillatelse er gitt, skal den ansvarlige for
markedsfgringen av veterin@rpreparatet, nar det
gjelder tilvirknings- og kontrollmetodene nevnt i
artikkel 5 annet ledd nr. 4 og 9, ta hensyn til den
tekniske og vitenskapelige utvikling og innfgre alle
endringer som er ngdvendige for at veterinerpreparatet
kan tilvirkes og kontrolleres etter allment godkjente
vitenskapelige metoder. Slike endringer skal godkjennes
av vedkommende myndighet i den bergrte
medlemsstat.”

9) Artikkel 15 skal lyde:

“Artikkel 15

1.  Tillatelsen skal gjelde i fem ar og kan fornyes for
fem ar av gangen etter sgknad fra innehaveren minst
tre méneder fgr tillatelsen utlgper, og etter under-
spkelse av saksdokumentene som ajourfgrer opplys-
ningene som er gitt tidligere.

2. I serlige tilfeller og etter samradd med sgkeren

kan det utstedes en tillatelse som er underlagt serlige
vilkar og skal tas opp til ny vurdering hvert &r med
sikte pa

— & gjennomfgre ytterligere undersgkelser etter
utstedelsen av tillatelsen,

— 4 melde om ugnskede virkninger av veterinarpre-
paratet.

Disse serlige vedtakene kan bare gjgres av objektive
og beviselige grunner.”

10) Kapittel IV skal lyde:

“KAPITTEL IV
Komiteen for veterinzrpreparater

Artikkel 16

1. For a gjgre det lettere for medlemsstatene &
innta en felles holdning til markedsfgringstillatelser
for veterinerpreparater pa grunnlag av de vitenskape-
lige kriteriene for kvalitet, sikkerhet og virkning og
dermed gjennomfgre fri omsetning av veterinzrprepa-
rater i Fellesskapet, nedsettes det en komité for
veterin@rpreparater, heretter kalt “komiteen”.
Komiteen skal knyttes til Det europeiske kontor for
legemiddelvurdering, opprettet ved forordning (EQF)
nr. 2309/93, heretter kalt “kontoret”.

2. Komiteen skal i tillegg til de gvrige oppgaver den
er palagt i henhold til fellesskapsretten, behandle alle
spgrsmél den blir forelagt i henhold til dette direktiv
med hensyn til utstedelse, endring, suspensjon eller
tilbakekalling av en tillatelse for et veterinerpreparat.

3. Komiteen skal selv fastsette sin forretnings-
orden.

Artikkel 17

1. Forihenhold til framgangsmatene fastsatt i dette
kapittel & oppna anerkjennelse i én eller flere med-
lemsstater av en tillatelse utstedt av en medlemsstat i
henhold til artikkel 4 skal innehaveren av tillatelsen
framlegge en sgknad for vedkommende myndigheter i
den eller de bergrte medlemsstater, sammen med opp-
lysningene og dokumentene nevnt i artikkel 5, Sa og
5b. Innehaveren skal attestere at disse saksdokumen-
tene er identiske med dem som er godkjent av den
fgrste medlemsstaten, eller angi hvilke tilfgyelser eller
endringer de inneholder. I sistnevnte tilfelle skal inne-
haveren bekrefte at oversikten over preparatets
egenskaper foreslitt av vedkommende i henhold til
artikkel 5a er identisk med den som er godkjent av den
fgrste medlemsstaten i henhold til artikkel 5b. Inne-
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haveren skal videre bekrefte at alle saksdokumenter
framlagt innen rammen av denne framgangsmaten er
identiske.

2. Innehaveren av markedsfgringstillatelsen skal
underrette komiteen om denne sgknaden, om hvilke
medlemsstater som bergres, og om datoene for fram-
legging av sgknadene samt oversende den en kopi av
tillatelsen utstedt av den fgrste medlemsstaten. Inne-
haveren skal ogséd oversende komiteen kopi av alle
markedsfgringstillatelser for det bergrte veterinzer-
preparatet som er utstedt av de andre medlemsstatene,
og angi om en sgknad allerede er til behandling i en
medlemsstat.

3.  Fgr framlegging av sgknaden skal innehaveren
av tillatelsen, bortsett fra i tilfellene nevnt i artikkel 8a,
underrette den medlemsstaten som utstedte tillatelsen
som sgknaden bygger pa, om at det vil bli framlagt en
sgknad i samsvar med dette direktiv, og underrette den
om eventuelle tilfgyelser i de opprinnelige saks-
dokumenter; nevnte medlemsstat kan kreve at
sgkeren framlegger alle opplysninger og dokumenter
som er ngdvendige for & bekrefte at saksdokumentene
er identiske.

Innehaveren av tillatelsen skal dessuten anmode med-
lemsstaten som utstedte den fgrste tillatelsen, om &
utarbeide en vurderingsrapport for det bergrte veteri-
nerpreparatet eller eventuelt & ajourfgre en
eksisterende vurderingsrapport. Nevnte medlemsstat
skal utarbeide vurderingsrapporten eller ajourfgre

den innen 90 dager etter at anmodningen er mottatt.

Samtidig som sgknaden framlegges i samsvar med nr.
1, skal medlemsstaten som utstedte den fgrste
tillatelsen, oversende vurderingsrapporten til den eller
de medlemsstater som bergres av sgknaden.

4.  Bortsett fra i det serlige tilfellet nevnt i artikkel
18 nr. 1 skal hver medlemsstat innen 90 dager etter at
spknaden og vurderingsrapporten er mottatt, aner-
kjenne markedsfgringstillatelsen utstedt av den fgrste
medlemsstaten. Den skal underrette medlemsstaten
som utstedte den fgrste tillatelsen, de andre medlems-
statene som bergres av sgknaden, komiteen og den
ansvarlige for markedsfgringen av veterinerpreparatet.

Artikkel 18

1. Uten hensyn til artikkel 17 nr. 4 skal en med-
lemsstat, dersom den finner grunn til & anta at
tillatelsen for det aktuelle veterinazrpreparatet kan
utgjgre en fare for menneskers eller dyrs helse eller for
miljget(’), umiddelbart underrette sgkeren, medlems-
staten som utstedte den fgrste tillatelsen, de andre
medlemsstatene som bergres av sgknaden, og komi-
teen. Medlemsstaten skal gi en detaljert begrunnelse

for sitt standpunkt og angi hvilke tiltak som kan vare
ngdvendige for a rette opp mangler ved sgknaden.

2. Alle bergrte medlemsstater skal gjgre sitt
ytterste for & oppnd enighet om hvilke tiltak som skal
treffes med hensyn til sgknaden. De skal gi sgkeren
mulighet til 4 framlegge sine synspunkter muntlig eller
skriftlig. Dersom medlemsstatene imidlertid ikke har
oppnadd enighet innen fristen nevnt i artikkel 17 nr. 4,
skal de umiddelbart framlegge saken for komiteen for
4 fa den behandlet etter framgangsméaten fastsatt i
artikkel 21.

3. Innen fristen nevnt i nr. 2 skal de bergrte med-
lemsstater forelegge komiteen en detaljert beskrivelse
av de saker det ikke er oppnédd enighet om, og grun-
nene til uenigheten. Sgkeren skal oversendes en kopi
av dette dokumentet.

4. S& snart sgkeren er underrettet om at saken er
framlagt for komiteen, skal vedkommende oversende
den en kopi av opplysningene og dokumentene nevnt
i artikkel 17 nr. 1.

(") Uttrykket “fare for menneskers eller dyrs helse eller for miljget”

viser til veterinerpreparatets kvalitet, sikkerhet og virkning.”

Artikkel 19

Dersom samme veterin@rpreparat er gjenstand for
flere sgknader om markedsfgringstillatelse framlagt i
samsvar med artikkel 5 og 5a og medlemsstatene har
gjort ulike vedtak om godkjenning, suspensjon eller
tilbakekalling fra markedet av veterin@rpreparatet,
kan en medlemsstat, Kommisjonen eller den ansvar-
lige for markedsfgringen av veterin@rpreparatet
framlegge saken for komiteen for & fa den behandlet
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 21.

Den bergrte medlemsstaten, den ansvarlige for mar-
kedsfgringen av veterinerpreparatet eller Kommisjo-
nen skal klart angi hvilken sak som er forelagt
komiteen til uttalelse, og skal eventuelt underrette den
ansvarlige for markedsfgringen.

Medlemsstatene og den ansvarlige for markedsfgringen
av veterin@rpreparatet skal oversende komiteen alle
tilgjengelige opplysninger om den aktuelle saken.

Artikkel 20

Medlemsstatene, Kommisjonen, sgkeren eller inne-
haveren av markedsfgringstillatelsen kan i sarlige
tilfeller av interesse for Fellesskapet forelegge komi-
teen en sak til behandling etter framgangsmaten fast-
satt i artikkel 21 fgr den gjgr et vedtak om en sgknad,
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en suspensjon eller en tilbakekalling av en markeds-
fgringstillatelse eller om enhver annen endring av
vilkarene for markedsfgringstillatelsen som synes ngd-
vendig, serlig for & ta hensyn til opplysningene inn-
hentet i henhold til kapittel VIa.

Den bergrte medlemsstaten eller Kommisjonen skal
klart angi hvilken sak som er forelagt komiteen for
uttalelse, og skal underrette den ansvarlige for
markedsfgringen av veterinerpreparatet.

Medlemsstatene og den ansvarlige for markeds-
fgringen skal oversende komiteen alle tilgjengelige
opplysninger om den aktuelle saken.

Artikkel 21

1.  Nar det vises til framgangsmaten beskrevet i
denne artikkel, skal komiteen behandle saken og gi en
begrunnet uttalelse innen 90 dager etter at den har fatt
saken forelagt seg.

I saker som forelegges komiteen i samsvar med artikkel
19 og 20, kan imidlertid fristen forlenges med 90 dager.

I saker der det haster, kan komiteen fastsette en
kortere frist etter forslag fra lederen.

2. Ved behandling av saken kan komiteen utnevne
et av sine medlemmer til rapportgr. Den kan ogsa
utnevne uavhengige sakkyndige til radgivere i serlige
saker. Ved utnevnelse av sakkyndige skal komiteen
definere deres oppgaver og fastsette en frist for
utfgringen av dem.

3. I tilfellene nevnt i artikkel 18 og 19 skal komi-
teen fgr den avgir sin uttalelse, gi den ansvarlige for
markedsfgringen av veterin@rpreparatet mulighet til &
gi skriftlige eller muntlige forklaringer.

I tilfellet nevnt i artikkel 20 kan den ansvarlige for
markedsfgringen av veterinerpreparatet anmodes om
a forklare seg skriftlig eller muntlig.

Komiteen kan innby enhver annen person til & fram-
legge opplysninger om saken dersom den finner det
ngdvendig.

Komiteen kan utsette fristen nevnt i nr. 1 for & gi den
ansvarlige for markedsfgringen av veterinarprepara-
tet anledning til & forberede sine forklaringer.

4.  Dersom komiteens uttalelse gar ut pa at

— spknaden ikke oppfyller kriteriene for tillatelse
eller

— oversikten over preparatets egenskaper foreslatt
av spkeren i henhold til artikkel 5a bgr endres
eller

— tillatelsen bgr gjgres avhengig av visse vilkar som
anses som vesentlige for en sikker og effektiv bruk
av veterin@rpreparatet, herunder legemiddelover-
véking, eller

— en markedsfgringtillatelse bgr suspenderes,
endres eller tilbakekalles,

skal kontoret umiddelbart underrette den ansvarlige
for markedsfgringen av veterinerpreparatet. Innen 15
dager etter & ha mottatt uttalelsen kan den ansvarlige
for markedsfgringen skriftlig meddele kontoret at
vedkommende har til hensikt & paklage avgjgrelsen. I
s& fall skal vedkommende oversende kontoret en
detaljert begrunnelse for klagen innen 60 dager etter &
ha mottatt uttalelsen. Innen 60 dager etter & ha mottatt
begrunnelsen for klagen, skal komiteen vurdere om
den skal omgjgre sin uttalelse, og konklusjonene med
hensyn til klagen skal vedlegges vurderingsrapporten
nevntinr. 5.

5. Innen 30 dager etter at komiteen har vedtatt sin
endelige uttalelse, skal kontoret oversende den til
medlemsstatene, Kommisjonen og den ansvarlige for
markedsfgringen av veterin@rpreparatet, sammen
med en rapport med en beskrivelse av vurderingen av
veterin@rpreparatet og med angivelse av begrunnelsen
for dens konklusjoner.

Dersom uttalelsen stgtter utstedelse eller opprett-
holdelse av en markedsfgringstillatelse for det aktuelle
veterin@rpreparatet, skal fglgende dokumenter ved-
legges uttalelsen:

a) et utkast til oversikt over preparatets egenskaper
som nevnt i artikkel 5a; dette vil om ngdvendig
avspeile forskjeller i de veterinare forhold i med-
lemsstatene.

b) eventuelle vilkar for utstedelse av tillatelsen som
definert i nr. 4.

Artikkel 22

1.  Innen 30 dager etter & ha mottatt uttalelsen skal
Kommisjonen utarbeide et utkast til det vedtaket som
skal gjgres om sgknaden, idet det tas hensyn til
bestemmelsene i fellesskapsretten.

Dersom det i henhold til utkastet til vedtak skal utstedes
en markedsfgringstillatelse, skal dokumentene nevnt i
artikkel 21 nr. 5 bokstav a) og b) vedlegges.

Dersom utkastet til vedtak unntaksvis ikke er i sam-
svar med kontorets uttalelse, skal Kommisjonen ogsa
vedlegge en detaljert redegjgrelse for grunnene til
forskjellene.

Utkastet til vedtak skal oversendes medlemsstatene og
spkeren.
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2. Etendelig vedtak om sgknaden skal gjgres etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 42k.

3.  Forretningsordenen for komiteen nevnt i
artikkel 42k skal tilpasses for & ta hensyn til de opp-
gaver den er pélagt i henhold til dette direktiv.

Disse tilpasningene skal innebare

— at, bortsett fra i tilfellene nevnt i nr. 1 tredje ledd,
den faste komité skal avgi skriftlig uttalelse,

— at, medlemsstatene har en frist pA minst 28 dager
til & meddele Kommisjonen sine skriftlige merk-
nader til utkastet til vedtak,

— at, hver medlemsstat har anledning til skriftlig &
anmode om at utkastet til vedtak drgftes av den
faste komité, med en utfgrlig begrunnelse for
anmodningen.

Nér Kommisjonen anser at de skriftlige merknadene
fra en medlemsstat tar opp viktige nye spgrsmél av
vitenskapelig eller teknisk art som ikke er omhandlet i
kontorets uttalelse, skal formannen innstille behand-
lingen og sende sgknaden tilbake til kontoret for
videre behandling.

Kommisjonen skal vedta de bestemmelser som er
ngdvendige for & gjennomfgre dette nummer, etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 42j.

4. Vedtak som gjgres etter framgangsméten i denne
artikkel, skal rettes til de bergrte medlemsstater og den
ansvarlige for markedsfgringen av veterinzrpreparatet.
Medlemsstatene skal utstede eller tilbakekalle markeds-
fgringstillatelsen eller foreta de endringer i vilkarene for
tillatelsen som er ngdvendige for & overholde vedtaket,
innen 30 dager etter at den er meddelt. De skal
underrette Kommisjonen og komiteen om dette.

5. Framgangsméten omhandlet i artikkel 16-22 far
ikke anvendelse i tilfellene nevnt i artikkel 9 nr. 2 i
radsdirektiv 92/74/E@F av 22. september 1992 om
utvidelse av virkeomradet for direktiv 81/851/E@F om
tilnerming av medlemsstatenes lovgivning om veteri-
narpreparater og om fastsettelse av tilleggsbestem-
melser om homgopatiske veterinerpreparater(”).

(") EFT nr. L 297 av 13.10.1992, 5. 12.
Artikkel 23

Enhver sgknad fra den ansvarlige for markedsfgringen
av veterinzrpreparatet om & endre en markedsfgrings-
tillatelse som er utstedt i henhold til bestemmelsene i
dette kapittel, skal forelegges alle de medlemsstater
som allerede har godkjent det bergrte veterineer-
preparatet.

Kommisjonen skal i samrdd med kontoret treffe
egnede tiltak for undersgkelse av endringer i vilkarene
for markedsfgringstillatelsen.

Disse tiltakene skal omfatte et meldingssystem eller
administrative framgangsmater med hensyn til mindre
endringer, samt en presis definisjon av uttrykket
“mindre endring”.

Kommisjonen skal vedta tiltakene i form av en
gjennomfgringsforordning etter framgangsmaéten fast-
satt i artikkel 42j.

For produkter som er underlagt voldgift i Kommisjo-
nen, far framgangsmaten fastsatt i artikkel 21 og 22
tilsvarende anvendelse pa endringer i markedsfgrings-
tillatelser.

Artikkel 23a

1.  Dersom en medlemsstat finner det ngdvendig &
endre vilkarene for en markedsfgringstillatelse som er
utstedt i henhold til bestemmelsene i dette kapittel,
eller & suspendere eller tilbakekalle den for & verne
menneskers eller dyrs helse eller miljget, skal med-
lemsstaten umiddelbart oversende komiteen saken for
4 fa den behandlet etter framgangsméten fastsatt i
artikkel 21 og 22.

2. Med forbehold for bestemmelsene i artikkel 20
kan en medlemsstat unntaksvis, nér det er pakrevd a
handle raskt for & verne menneskers eller dyrs helse
eller miljget, og inntil et endelig vedtak er gjort,
suspendere markedsfgringen og bruken av veterinar-
preparatet pa sitt territorium. Den skal senest neste
virkedag meddele Kommisjonen og de andre med-
lemsstatene begrunnelsen for dette.

Artikkel 23b

Artikkel 23 og 23a fér tilsvarende anvendelse pa vete-
rinerpreparater som er godkjent av medlemsstater
etter uttalelse avgitt av komiteen i henhold til artikkel
41 direktiv 87/22/EQF innen 1. januar 1995.

Artikkel 23¢

1.  Kontoret skal offentliggjgre en &rsrapport om
anvendelsen av framgangsmatene fastsatt i dette
kapittel og oversende den til Europaparlamentet og
Radet til orientering.

2. Innen 1. januar 2001 skal Kommisjonen offent-
liggjgre en detaljert rapport om anvendelsen av fram-
gangsmatene fastsatt i dette kapittel og foresla even-
tuelle endringer som er ngdvendige for & forbedre
framgangsmatene.
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Raédet skal pé de vilkdr som er fastsatt i traktaten,
treffe en beslutning om Kommisjonens forslag innen
ett ar etter at det er framlagt.”

11) T artikkel 30 nr. 1 skal tredje ledd lyde:

“I tilfeller der et veterin@rpreparat importeres fra en
tredjestat og Fellesskapet har truffet egnede tiltak med
eksportstaten for & sikre at produsenten av veterinzr-
preparatet anvender regler for god tilvirkningspraksis
som minst tilsvarer dem som er fastsatt av Felles-
skapet, og for a sikre at kontrollene fastsatt i bokstav
b) er foretatt i eksportstaten, kan den sakkyndige fritas
for ansvaret for & giennomfgre kontrollene.”

12) Fglgende kapittel VIa innsettes etter artikkel 42:

NORSK utgave

“KAPITTEL VIa
Legemiddelovervaking

Artikkel 42a

For & sikre at det gjgres hensiktsmessige lovfestede
vedtak om veterin@rpreparater som er tillatt i Felles-
skapet, samtidig som det tas hensyn til innhentede
opplysninger om antatte ugnskede virkninger av
veterin@rpreparatet ved normal bruk, skal medlems-
statene opprette et system for legemiddelovervaking.
Dette systemet skal brukes til & innhente opplysninger
som er nyttige for overvakingen av veterin@rprepara-
ter, serlig om ugnskede virkninger hos dyr, og til &
vurdere disse opplysningene vitenskapelig.

Slike opplysninger skal sammenholdes med data om
forbruket av veterinerpreparater.

Ved hjelp av systemet skal det ogsé innhentes opplys-
ninger om hyppig observert feilbruk og alvorlig mis-
bruk av veterinerpreparater.

Artikkel 42b

I dette direktiv menes med

“ugnsket virkning”, en skadelig og utilsiktet
virkning som inntreffer ved doser som normalt
brukes til dyr med sikte pa forebyggende
behandling, diagnose eller behandling av en syk-
dom eller endring av fysiologiske funksjoner,

— “alvorlig ugnsket virkning”, en ugnsket virkning
som er dgdelig, livsfarlig, som medfgrer skader,
invaliditet, eller arbeidsudyktighet, eller som med-
fgrer kroniske eller forlengede symptomer hos de
behandlede dyr,

— “uventet ugnsket virkning”, en ugnsket virkning
som ikke er nevnt i oversikten over preparatets
egenskaper,

“alvorlig, uventet ugnsket virkning”, en ugnsket
virkning som er bade alvorlig og uventet.

Artikkel 42¢

Den ansvarlige for markedsfgringen av veterinar-
preparatet skal pa fast og kontinuerlig grunnlag ha til
rédighet en tilstrekkelig kvalifisert person med ansvar
for legemiddelovervakingen.

Den kvalifiserte personen skal vare ansvarlig for

a) 4 opprette og forvalte et system som sikrer at opp-
lysninger om alle antatte ugnskede virkninger
som rapporteres til bedriftens ansatte, herunder
dets representanter, samles og behandles pa ett
enkelt sted,

b) & utarbeide rapportene nevnt i artikkel 42d til
vedkommende myndigheter i den form myndig-
hetene fastsetter, i samsvar med Fellesskapets
eller de relevante nasjonale retningslinjer,

c) & sikre at enhver anmodning fra vedkommende
myndigheter om framlegging av ytterligere opp-
lysninger som er ngdvendige for vurderingen av
risiko og fordeler ved et veterinzrpreparat,
herunder opplysninger om omfanget av salg eller
resepter for det bergrte veterin@rpreparatet,
besvares fullstendig og raskt.

Artikkel 42d

1.  Den ansvarlige for markedsfgringen av veteri-
narpreparatet skal registrere alle antatte alvorlige
ugnskede virkninger som meddeles vedkommende, og
rapportere dem til vedkommende myndigheter
umiddelbart og under alle omstendigheter innen 15
dager etter 4 ha mottatt opplysningene.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av veteri-
narpreparatet skal dessuten fgre detaljerte fortegnel-
ser over alle andre antatte ugnskede virkninger som
meddeles vedkommende.

Dersom det ikke er fastsatt andre krav som vilkér for
& gi markedsfgringstillatelse, skal disse fortegnelsene
oversendes vedkommende myndighet umiddelbart pa
anmodning eller minst hver sjette maned i de fgrste to
arene etter tillatelsen og arlig i de neste tre &rene.
Deretter skal fortegnelsene oversendes hvert femte ar
sammen med sgknaden om fornyelse av tillatelsen
eller umiddelbart pd anmodning. Fortegnelsene skal
ledsages av en vitenskapelig vurdering.

Artikkel 42e
Medlemsstatene skal treffe alle egnede tiltak for a

oppmuntre til & underrette vedkommende myndig-
heter om antatte ugnskede virkninger.
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Artikkel 42f

Medlemsstatene skal sikre at underretningen om
antatte alvorlige, ugnskede virkninger oversendes
kontoret og den ansvarlige for markedsfgringen av
veterin@rpreparatet umiddelbart, og senest 15 dager
etter at underretningen er mottatt.

Artikkel 42g

For & lette utvekslingen av opplysninger om lege-
middelovervaking i Fellesskapet skal Kommisjonen i
samrad med kontoret, medlemsstatene og de bergrte
parter utarbeide retningslinjer for innhenting, kontroll
og utforming av fortegnelser over ugnskede virkninger.

Disse retningslinjene skal ta hensyn til internasjonalt
arbeid med harmonisering av terminologi og klassifi-
sering pd omradet legemiddelovervdking nar dette
arbeidet kan anvendes pé veterinerpreparater.

Artikkel 42h

Dersom en medlemsstat etter & ha vurdert for-
tegnelser over ugnskede virkninger anser at en
markedsfgringstillatelse bgr endres, suspenderes eller
tilbakekalles, skal den umiddelbart underrette
kontoret og den ansvarlige for markedsfgringen av
veterin@rpreparatet.

I tilfeller der det haster, kan den bergrte medlemsstat
suspendere markedsfgringen av et veterinerpreparat,
forutsatt at kontoret underrettes om dette senest den
pafglgende virkedag.

Artikkel 42i

Eventuelle endringer som er ngdvendige for & ajour-
fgre bestemmmelsene i dette kapittel for & ta hensyn
til den vitenskapelige og tekniske utvikling, skal vedtas
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 42;.”

13) Fglgende kapittel VIb innsettes etter artikkel 42i:

“KAPITTEL VIb
Framgangsmater for den faste komité
Artikkel 42j

Nér det vises til framgangsméaten fastsatt i denne
artikkel, skal Den faste komité for veterin@rprepara-
ter bistd Kommisjonen.

Kommisjonens representant skal framlegge for
komiteen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen
skal uttale seg om utkastet innen en frist som lederen
kan fastsette etter hvor mye saken haster. Uttalelsen
skal avgis med det flertall som er fastsatt i traktatens

artikkel 148 nr. 2 for beslutninger som Rédet skal
treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved avstemning i
komiteen skal stemmer avgitt av medlemsstatenes
representanter ha vekt som fastsatt i nevnte artikkel.
Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene
dersom de er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgiende framlegge for Rédet et
forslag til tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin
beslutning med kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommi-
sjonen vedta de foreslatte tiltakene.

Artikkel 42k

Naér det vises til framgangsmaten fastsatt i denne artik-
kel, skal Den faste komité for veterinaerpreparater
bistd Kommisjonen.

Kommisjonens representant skal framlegge for
komiteen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen
skal uttale seg om utkastet innen en frist som lederen
kan fastsette etter hvor mye saken haster. Uttalelsen
skal avgis med det flertall som er fastsatt i traktatens
artikkel 148 nr. 2 for beslutninger som Rédet skal
treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved avstemning i
komiteen skal stemmer avgitt av medlemsstatenes
representanter ha vekt som fastsatt i nevnte artikkel.
Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene
dersom de er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgéende framlegge for Radet et for-
slag til tiltak som skal treffes. Rédet skal treffe sin
beslutning med kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommi-
sjonen vedta de foreslatte tiltakene, med mindre
Radet med simpelt flertall har forkastet tiltakene.”

14)1 artikkel 1 nr. 5, artikkel 5 og 27a i direktiv

81/851/E@F endres henvisningen til artikkel 2c i
direktiv 81/852/EQF til en henvisning til artikkel 42j.

Artikkel 2

Komiteen nevnt i artikkel 2b i direktiv 81/852/E@F skal
kalles “Den faste komité for veterin@rpreparater”.
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Artikkel 3

Medlemsstatene skal treffe alle ngdvendige tiltak for a
etterkomme dette direktiv, med unntak for artikkel 1 nr. 7,
innen 1. januar 1995. De skal umiddelbart underrette
Kommisjonen om dette.

Medlemsstatene skal treffe alle ngdvendige tiltak for a
etterkomme artikkel 1 nr. 7 i dette direktiv innen 1. januar
1998. De skal umiddelbart underrette Kommisjonen om
dette.

Disse bestemmelsene skal, nidr de vedtas av medlems-
statene, inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det
skal vises til direktivet nir de kunngjgres. Neermere regler
for henvisningen fastsettes av medlemsstatene.

Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til
de viktigste internrettslige bestemmelser som de vedtar pa
det omréde dette direktiv omhandler.

Artikkel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Luxembourg, 14. juni 1993.
For Radet
J. TROIBORG

Formann
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RADSDIREKTIV 93/41/EQF

av 14. juni 1993

om oppheving av direktiv 87/22/EOQF om tilnzerming av nasjonale tiltak i forbindelse med
markedsfering av heyteknologiske legemidler, sarlig legemidler framstilt ved hjelp av
bioteknologi(*)

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske gkonomiske fellesskap, serlig artikkel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),
i samarbeid med Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den gkonomiske og
sosiale komité(*) og

ut fra fglgende betraktninger:

Bestemmelsene i direktiv 87/22/E@F(*) er erstattet med
bestemmelsene i radsforordning (EQF) nr. 2309/93 av
22. juli 1993 om fastsettelse av framgangsméter i
Fellesskapet for godkjenning og overvaking av legemidler
for mennesker og dyr og om opprettelse av et europeisk
kontor for legemiddelvurdering(’) og med bestemmelsene
i radsdirektiv 88/182/EQF av 22. mars 1988 om endring av
direktiv 83/189/E@F om en informasjonsprosedyre for
tekniske standarder og forskrifter(®).

Direktiv 93/39/E@F(’) inneholder bestemmelser om
fortsatt forvaltning av markedsfgringstillatelser som er
utstedt av medlemsstatene etter uttalelse avgitt av
Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater i henhold
til direktiv 87/22/EQF.

Direktiv 93/40/E@F (*) inneholder likeledes bestemmelser
om fortsatt forvaltning av markedsfgringstillatelser som er
utstedt av medlemsstatene etter uttalelse avgitt av
Komiteen for veterinerpreparater i henhold til direktiv
87/22/EQF.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 214 av 24.8.1993, 5. 40,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

() EFT nr. C 58 av 8.3.1990, s. 1.

(*) EFTnr. C 183 av 15.7.1991, 5. 145, og EFT nr. C 150 av 31.5.1993.
(®) EFT nr. C 269 av 14.10.1991, s. 84.

() EFTnr.L15av17.1.1987,s.38.

(°) EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.

(°) EFT nr. L 81 av 26.3.1988, 5. 75.

(") EFT nr. L 214 av 24.8.1993, 5. 22.

(*) EFT nr. L 214 av 24.8.1993, s.31.

Direktiv 87/22/EQF bgr derfor oppheves.

Av hensyn til rettssikkerheten bgr det treffes tiltak for a
sikre fortsatt behandling av sgknader om markedsfgrings-
tillatelse som er forelagt Komiteen for farmasgytiske
spesialpreparater eller Komiteen for veterinarpreparater i
samsvar med direktiv 87/22/EQF fgr 1. januar 1995 —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:
Artikkel 1

Direktiv 87/22/E@F oppheves med virkning fra 1. januar
1995.

Artikkel 2

Sgknader om markedsfgringstillatelse som er forelagt
Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater eller
Komiteen for veterin@rpreparater i samsvar med artikkel
2 i direktiv 87/22/EQF fgr 1. januar 1995, og som ved-
kommende komité ikke har uttalt seg om innen 1. januar
1995, skal behandles i samsvar med forordning (EQF) nr.
2309/93.

Artikkel 3

Medlemsstatene skal treffe de tiltak som er ngdvendige
for a etterkomme dette direktiv med virkning fra 1. januar
1995. De skal umiddelbart underrette Kommisjonen om
dette.

Disse bestemmelsene skal, nir de vedtas av medlems-
statene, inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det
skal vises til direktivet nar de kunngjgres. Nermere regler
for henvisningen fastsettes av medlemsstatene.

Artikkel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.
Utferdiget i Luxembourg, 14. juni 1993.

For Raidet
J TRAIBORG

Formann
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RADSFORORDNING (EQF) nr. 2309/93

av 22. juli 1993

om fastsettelse av framgangsmater i Fellesskapet for godkjenning og overvaking
av legemidler for mennesker og dyr og om opprettelse av et europeisk kontor
for legemiddelvurdering(*)

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske gkonomiske fellesskap, serlig artikkel 235,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),
under henvisning til uttalelse fra Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den gkonomiske og
sosiale komité(*) og

ut fra fglgende betraktninger:

Ved rédsdirektiv 87/22/EQF av 22. desember 1986 om til-
nerming av nasjonale tiltak i forbindelse med markeds-
fgring av hgyteknologiske legemidler, serlig legemidler
framstilt ved hjelp av bioteknologi(*), ble det for & né fram
til ensartede vedtak i hele Fellesskapet innfgrt en ordning
med samréad pa fellesskapsniva fgr det treffes et nasjonalt
vedtak om et hgyteknologisk legemiddel. Dette arbeidet
bgr viderefgres, serlig for & sikre at det indre marked
virker tilfredsstillende pad omrédet legemidler.

De erfaringer som er gjort etter vedtakelsen av direktiv
87/22/EQF, har vist at det bgr innfgres en sentralisert
framgangsmate i Fellesskapet for godkjenning av hgy-
teknologiske legemidler, serlig dem som er framstilt ved
hjelp av bioteknologi. Denne framgangsmaten bgr ogsa
vere tilgjengelig for de ansvarlige for markedsfgringen av
legemidler for mennesker eller for dyr som brukes til
produksjon av naringsmidler, som inneholder nye
virksomme stoffer.

Av hensyn til folkehelsen bgr vedtak om godkjenning av
slike legemidler bygge pa objektive, vitenskapelige kvali-
tets-, sikkerhets- og virkningskriterier, uten gkonomiske
eller andre hensyn. Medlemsstatene bgr imidlertid unn-

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 214 av 24.8.1993,s. 1,
er omhandlet i E@®S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(") EFT nr. C 330 av 31.12.1990,s. 1, og EFT nr. C 310 av 30.11.1991,s. 7.
(®) EFT nr. C 183 av 15.7.1991, s. 145.

() EFT nr. C 269 av 14.10.1991, s. 84.

() EFTnr.L15av17.1.1987,s.38.

taksvis kunne forby bruk pa sitt territorium av legemidler
for mennesker, dersom disse er i strid med objektivt
definerte regler for offentlig orden eller moral. Et
veterinerpreparat kan dessuten ikke godkjennes av
Fellesskapet dersom bruken av det er i strid med de
juridiske regler fastsatt av Fellesskapet innen rammen av
den felles landbrukspolitikk.

Kvalitets-, sikkerhets- og virkningskriteriene for lege-
midler for mennesker er i stor utstrekning harmonisert
ved rddsdirektiv 65/65/E@F av 26. januar 1965 om
tilnerming av lover og forskrifter om farmasgytiske
spesialpreparater(®), ved annet radsdirektiv 75/319/EQF
av 20. mai 1975 om tiln@rming av lover og forskrifter om
farmasgytiske spesialpreparater(®), samt ved radsdirektiv
75/318/EQF av 20. mai 1975 om tiln@rming av medlems-
statenes lovgivning om standarder og protokoller ved ana-
lytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske under-
sgkelser av farmasgytiske spesialpreparater(’).

De samme resultater er oppnadd for veterinarpreparater
ved radsdirektiv 81/851/EQF av 28. september 1981 om
tilnerming av medlemsstatenes lovgivning om veterinr-
preparater(*) og ved rddsdirektiv 81/852/E@QF av 28.
september 1981 om tilnerming av medlemsstatenes lov-
givning om standarder og protokoller ved analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersgkelser
av veterinarpreparater(®).

De samme kriterier mé anvendes pé legemidler som skal
godkjennes av Fellesskapet.

Fgrst etter en enkelt vitenskapelig vurdering pé hgyest
mulig nivd av hgyteknologiske legemidlers kvalitet,
sikkerhet og virkning utfgrt av Det europeiske kontor for
legemiddelvurdering bgr Fellesskapet utstede en mar-
kedsfgringstillatelse etter en rask framgangsmate som
sikrer nert samarbeid mellom Kommisjonen og medlems-
statene.

(°) EFT nr. 22 av 9.2.1965, s. 369/65. Direktivet sist endret ved direktiv
92/27/EQF (EFT nr. L 113 av 30.4.1992, s. 8).

(°) EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 13. Direktivet sist endret ved direktiv
92/27/EQF (EFT nr. L 113 av 30.4.1992, s. 8).

() EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 1. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 91/507/E@F (EFT nr. L 270 av 26.9.1991, s. 32).

(*) EFT nr. L 317 av 6.11.1981, s. 1. Direktivet sist endret ved direktiv
93/40/EQF (EFT nr. L 214 av 24.8.1993).

(°) EFT nr. L 317 av 6.11.1981, s. 16. Direktivet sist endret ved direktiv
93/40/EQF (EFT nr. L 214 av 24.8.1993).
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I radsdirektiv 93/39/EQ@F av 14. juni 1993 om endring av
direktiv 65/65/EQ@F, 75/318/E@F og 75/319/E®F om lege-
midler(') er det fastsatt at ved uenighet mellom medlems-
statene om kvalitet, sikkerhet eller virkning med hensyn
til et legemiddel som er underlagt Fellesskapets desentra-
liserte framgangsmate for godkjenning, skal saken Igses
ved et bindende fellesskapsvedtak som bygger pa en
vitenskapelig vurdering av den aktuelle saken innen
rammen av et europeisk kontor for legemiddelvurdering.
Lignende bestemmelser er fastsatt for veterinzrprepara-
ter ved radsdirektiv 93/40/EQ@F av 14. juni 1993 om endring
av direktiv 81/851/EQ@F og 81/852/E@F om tilnzrming av
medlemsstatenes lovgivning om veterinarpreparater(?).

Det ma stilles midler til rddighet for Fellesskapet til &
foreta en vitenskapelig vurdering av legemidler framlagt
for behandling etter Fellesskapets sentraliserte fram-
gangsmate for godkjenning. For & sikre -effektiv
harmonisering av medlemsstatenes forvaltningsvedtak om
legemidler framlagt for behandling etter de desentrali-
serte framgangsmatene for godkjenning bgr Fellesskapet
fa de ngdvendige midler til 4 1gse tvister mellom medlems-

statene om legemidlers kvalitet, sikkerhet og virkning.

Det bgr derfor opprettes et europeisk kontor for lege-
middelvurdering (heretter kalt “kontoret”).

Kontorets hovedoppgave bgr vaere a gi fellesskaps-
institusjonene og medlemsstatene vitenskapelige rad av
best mulig kvalitet om utgvelsen av deres myndighet i
henhold til Fellesskapets regelverk pad omradet legemidler
i forbindelse med godkjenning og overvéking av lege-
midler.

Det bgr sikres et nart samarbeid mellom kontoret og
vitenskapsmenn som arbeider i medlemsstatene.

Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater, nedsatt ved
annet ridsdirektiv 75/319/EQ@F, bgr derfor ha eneansvar
for utforming av kontorets uttalelser om alle saker i for-
bindelse med legemidler for mennesker. Komiteen for
veterinerpreparater, nedsatt ved direktiv 81/851/E@F, bgr
ha dette ansvaret med hensyn til veterinerpreparater.

Opprettelsen av kontoret vil gjgre det mulig & styrke de to
komiteenes vitenskapelige rolle og uavhengighet, serlig
gjennom opprettelsen av et fast teknisk og administrativt
sekretariat.

(") EFT nr. L 214/93 av 24.8.1993, 5. 22.
(®) EFT nr. L 214/93 av 24.8.1993, s. 31.

Det bgr ogsa iverksettes tiltak for overvéaking av legemid-
ler som er godkjent av Fellesskapet, serlig for intensiv
kontroll med ugnskede virkninger av legemidlene innen
rammen av Fellesskapets legemiddelovervaking, for a
sikre rask tilbakekalling fra markedet av ethvert lege-
middel som medfgrer en uakseptabelt hgy risiko under
vanlige bruksvilkar.

Kommisjonen bgr i nert samarbeid med kontoret og etter
samrdd med medlemsstatene ha som oppgave & samordne
utfgringen av medlemsstatenes forskjellige overvakings-
oppgaver, s&rlig innlevering av opplysninger om legemid-
lene, samt 4 kontrollere overholdelsen av god tilvirknings-
praksis, god laboratoriepraksis og god klinisk praksis.
Kontoret bgr ogsa ha ansvar for 4 samordne medlems-
statenes virksomhet i forbindelse med kontroll med ugns-
kede virkninger av legemidler (legemiddelovervéking).

Det bgr sgrges for en velordnet innfgring av fellesskaps-
framgangsmater for godkjenning av legemidler i tillegg til
medlemsstatenes nasjonale framgangsmater, som allerede
i stor utstrekning er harmonisert ved direktiv 65/65/EQF,
75/319/EQF og 81/851/EQF. I fgrste omgang er det derfor
hensiktsmessig 4 begrense kravet om & anvende den nye
fellesskapsframgangsmaten til visse legemidler. Virkeom-
rédet for fellesskapsframgangsmatene bgr undersgkes pa
nytt pd grunnlag av de erfaringer som er gjort, senest seks
ar etter at denne forordning er tradt i kraft.

Legemidler som inneholder eller bestir av genetisk
modifiserte organismer, kan utgjgre en fare for miljget.
Det bgr derfor foretas en vurdering av disse produktenes
fare for miljget lik den som er fastsatt i radsdirektiv
90/220/EQF av 23. april 1990 om utsetting i miljget av
genetisk modifiserte organismer(’), sammen med
vurderingen av det aktuelle legemiddelets kvalitet,
sikkerhet og virkning innen rammen av en enkelt
fellesskapsframgangsmate.

Traktaten inneholder ikke annen hjemmel enn artikkel

235 for vedtakelse av et ensartet system pa fellesskapsniva
som fastsatt i denne forordning —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

(®) EFTnr.L 117 av 8.5.1990, s. 15.
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AVDELING I

DEFINISJONER OG VIRKEOMRADE

Artikkel 1

Formélet med denne forordning er & fastsette framgangs-
mater i Fellesskapet for godkjenning og overvéking av
legemidler for mennesker og dyr og & opprette et euro-
peisk kontor for legemiddelvurdering.

Bestemmelsene i denne forordning skal ikke bergre den
myndighet medlemsstatenes myndigheter har til a
fastsette priser pa legemidler eller til & avgjgre hvorvidt
legemidler skal omfattes av virkeomradet for deres
nasjonale sykeforsikringsordninger eller av virkeomradet
for trygdeordninger pa grunnlag av helsemessige, gko-
nomiske og sosiale forhold. Fra markedsfgringstillatelsen
kan medlemsstatene f.eks. velge de terapeutiske indika-
sjoner og pakningsstgrrelser som vil bli dekket av deres
trygdeinstitusjoner.

Artikkel 2

Definisjonene fastsatt i artikkel 1 i direktiv 65/65/E@F og
i artikkel 1 nr. 2 i direktiv 81/851/EQF fér anvendelse for
denne forordnings formal.

Den ansvarlige for markedsfgringen av legemidler
omhandlet i denne forordning skal vere etablert i Felles-
skapet.

Artikkel 3

1. Ingen av legemidlene nevnt i del A i vedlegget kan
markedsfgres i Fellesskapet med mindre en markeds-
fgringstillatelse er utstedt av Fellesskapet i samsvar med
bestemmelsene i denne forordning.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av et lege-
middel nevnt i del B i vedlegget kan anmode om at

Fellesskapet utsteder en markedsfgringstillatelse for
legemiddelet i samsvar med bestemmelsene i denne
forordning.

3. Fgr denne forordning trer i kraft, og etter at
Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater er radspurt,
skal del A og B i vedlegget med hensyn til legemidler for
mennesker tas opp til ny vurdering i lys av den tekniske og
vitenskapelige utvikling med sikte pé & foreta eventuelle
ngdvendige endringer, som skal vedtas etter framgangs-
maten fastsatt i artikkel 72.

4. Fgr denne forordning trer i kraft, og etter at Komi-
teen for veterin@rpreparater er radspurt, skal del A og B i
vedlegget med hensyn til veterinerpreparater tas opp til
ny vurdering i lys av den tekniske og vitenskapelige utvik-
ling med sikte pé a foreta eventuelle ngdvendige endringer,
som skal vedtas etter framgangsmaéten fastsatt i artikkel
72.

5. Framgangsmétene nevnt i nr. 3 og 4 far fortsatt
anvendelse etter at denne forordning er tradt i kraft.

Artikkel 4

1. For 4 fa tillatelsen nevnt i artikkel 3 skal den
ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet framlegge
en sgknad for Det europeiske kontor for legemiddel-
vurdering, heretter kalt “kontoret”, opprettet i avdeling I'V.

2. Fellesskapet skal utstede og kontrollere markeds-
fgringstillatelser for legemidler for mennesker i samsvar
med avdeling II.

3. Fellesskapet skal utstede og kontrollere markeds-
fgringstillatelser for veterin@rpreparater i samsvar med
avdeling II1.

AVDELING II

GODKJENNING OG OVERVAKING AV LEGEMIDLER FOR MENNESKER

KAPITTEL 1

Framlegging og behandling av seknader —
tillatelser — fornyelse av tillatelser

Artikkel 5

Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater, nedsatt ved
artikkel 8 i direktiv 75/319/EQF, i denne avdeling kalt

“komiteen”, skal ha ansvaret for 4 utforme kontorets
uttalelser om alle spgrsmal om hvorvidt saksdokumenter

framlagt i samsvar med den sentraliserte framgangsmaten
kan behandles, om tildeling, endring, suspensjon eller
tilbakekalling av en markedsfgringstillatelse for et lege-
middel for mennesker i samsvar med bestemmelsene i
denne avdeling samt om legemiddelovervékingen.

Artikkel 6

1. Sgknaden om godkjenning av et legemiddel for
mennesker skal vedlegges opplysningene og dokumentene
nevnt i artikkel 4 og 4a i direktiv 65/65/EQF, i vedlegget til
direktiv 75/318/EQF og i artikkel 2 i direktiv 75/319/EQF.
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2. Sgknaden for et legemiddel som inneholder eller be-
star av genetisk modifiserte organismer som definert i
artikkel 2 nr. 1 og 2 i direktiv 90/220/EQF, skal ogsa vedlegges

— en kopi av vedkommende myndigheters skriftlige
samtykke eller samtykker til utsetting i miljget av
genetisk modifiserte organismer for forsknings- eller
utviklingsformél, som fastsatt i del B i direktiv
90/220/EQF,

— fullstendige tekniske saksdokumenter med de opplys-
ninger som kreves i henhold til vedlegg II og III til
direktiv 90/220/EQF, og den vurderingen av miljg-
faren som fglger av disse opplysningene; resultatene
av eventuelle undersgkelser foretatt for forsknings-
eller utviklingsformal.

Artikkel 11-18 i direktiv 90/220/EQF fér ikke anvendelse
pé legemidler for mennesker som inneholder eller bestar
av genetisk modifiserte organismer.

3. Sgknaden skal ogsa ledsages av det gebyret kon-
toret skal ha for & behandle sgknaden.

4. Kontoret skal sikre at komiteens uttalelse avgis
innen 210 dager etter at en gyldig sgknad er mottatt.

Med hensyn til legemidler som inneholder eller bestar av
genetisk modifiserte organismer, skal komiteens uttalelse
overholde kravene til miljgsikkerhet fastsatt i direktiv
90/220/EQF for & sikre at alle egnede tiltak treffes for &
unngd ugnskede virkninger pd menneskers helse og pa
miljget som kan fglge av utsetting eller markedsfgring av
genetisk modifiserte organismer. Under vurderingen av
sgknader om markedsfgringstillatelser for legemidler som
inneholder eller bestdr av genetisk modifiserte organ-
ismer, skal rapportgren holde ngdvendige samrad med de
organer som er opprettet av Fellesskapet eller medlems-
statene i samsvar med direktiv 90/220/E@F.

5. Kommisjonen skal i samrad med kontoret, med-
lemsstatene og de bergrte parter utforme detaljerte
retningslinjer for den formen sgknader om godkjenning
skal framlegges i.

Artikkel 7

Med sikte pé utformingen av sin uttalelse skal komiteen

a) kontrollere at opplysningene og dokumentene
framlagt i samsvar med artikkel 6 oppfyller kravene i
direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EQF, og
undersgke om vilkdrene fastsatt i denne forordning
for utstedelse av markedsfgringstillatelsen for lege-
middelet er oppfylt,

b) kunne anmode et statslaboratorium eller et labora-
torium som er utpekt til dette formél, om & foreta
prgving av legemiddelet, rdvarene og eventuelle
mellomprodukter eller andre bestanddeler for & sikre

at kontrollmetodene som anvendes av produsenten,
og som er beskrevet i sgknadsdokumentene, er
tilfredsstillende,

¢) om ngdvendig kunne anmode sgkeren om innen en
fastsatt frist & utfylle opplysningene som er vedlagt
sgknaden. Dersom komiteen benytter seg av denne
muligheten, skal fristen fastsatt i artikkel 6 oppsettes
inntil de utfyllende opplysningene er framlagt. Fristen
skal ogsé oppsettes i det tidsrommet som er avsatt for
sgkeren til & forberede sine skriftlige eller muntlige
forklaringer.

Artikkel 8

1. Pa skriftlig anmodning fra komiteen skal medlems-
staten oversende opplysningene som godtgjgr at produ-
senten av et legemiddel eller den som importerer et lege-
middel fra en tredjestat, er i stand til & produsere det
aktuelle legemiddelet og/eller foreta den ngdvendige
kontroll i henhold til opplysningene og dokumentene
framlagt i samsvar med artikkel 6.

2. Dersom den anser det som ngdvendig for & fullfgre
behandlingen av en sgknad, kan komiteen kreve at
sgkeren godtar at det foretas en sarlig kontroll av produk-
sjonsstedet for det bergrte legemiddelet. Kontrollen skal
foretas innen fristen fastsatt i artikkel 6 av inspektgrer fra
medlemsstaten som har de ngdvendige kvalifikasjoner, og
som eventuelt kan ledsages av en rapportgr eller en sak-
kyndig utnevnt av komiteen.

Artikkel 9

1. Dersom komiteens uttalelse gér ut pa at

— spknaden ikke oppfyller kriteriene for godkjenning
fastsatt i denne forordning, eller

— oversikten over produktets egenskaper foreslatt av
spkeren 1 samsvar med artikkel 6 bgr endres, eller

— produktets etikettering eller pakningsvedlegg ikke er
i samsvar med rddsdirektiv 92/27/E@F av 31. mars
1992 om etikettering av og pakningsvedlegg til lege-
midler for mennesker('), eller

— tillatelsen bgr gis avhengig av vilkarene fastsatt i
artikkel 13 nr. 2,

skal kontoret umiddelbart underrette sgkeren. Innen 15
dager etter & ha mottatt uttalelsen kan sgkeren skriftlig
meddele kontoret at vedkommende har til hensikt &
péklage avgjgrelsen. I s& fall skal sgkeren oversende
kontoret en detaljert begrunnelse for klagen innen 60
dager etter at vedkommende mottok uttalelsen. Innen 60
dager etter & ha mottatt begrunnelsen for klagen skal
komiteen vurdere om den skal omgjgre sin uttalelse, og
konklusjonene med hensyn til klagen skal vedlegges
vurderingsrapporten nevnt i nr. 2.

() EFTnr.L 113 av 30.4.1992,s. 8.
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2. Innen 30 dager etter at komiteen har vedtatt sin
endelige uttalelse, skal kontoret oversende den til Kom-
misjonen, medlemsstatene og sgkeren; uttalelsen skal led-
sages av en rapport som beskriver komiteens vurdering av
legemiddelet og gir begrunnelsen for dens konklusjoner.

3. Dersom uttalelsen stgtter utstedelse av en
markedsfgringstillatelse for det aktuelle legemiddelet,
skal fglgende dokumenter vedlegges uttalelsen:

a) utkastet til oversikt over produktets egenskaper som
nevnt i artikkel 4a i direktiv 65/65/EQF,

b) detaljerte opplysninger om eventuelle vilkar eller
begrensninger som bgr pélegges utlevering eller bruk av
det bergrte legemiddelet, herunder vilkar for utlevering
av legemiddelet til pasienten, idet det tas hensyn til
kriteriene fastsatt i radsdirektiv 92/26/E@F av 31. mars
1992 om Kklassifisering i forbindelse med utlevering av
legemidler for mennesker('), uten at bestemmelsene i
artikkel 3 nr. 4 i nevnte direktiv bergres,

c) utkastet til tekst til etiketteringen og paknings-
vedlegget som foreslitt av sgkeren, utformet i sam-
svar med direktiv 92/27/EQF, uten at bestemmelsene
i artikkel 7 nr. 2 i nevnte direktiv bergres,

d) vurderingsrapporten.
Artikkel 10

1. Innen 30 dager etter & ha mottatt uttalelsen skal
Kommisjonen utarbeide et utkast til det vedtak som skal
gjgres om sgknaden, idet det tas hensyn til fellesskapsretten.

Dersom det i henhold til utkastet til vedtak skal utstedes
en markedsfgringstillatelse, skal dokumentene nevnt i
artikkel 9 nr. 3 bokstav a), b) og c) vedlegges.

Dersom utkastet til vedtak unntaksvis ikke er i samsvar
med kontorets uttalelse, skal Kommisjonen ogsa vedlegge
en detaljert redegjgrelse for grunnene til forskjellene.

Utkastet til vedtak skal oversendes medlemsstatene og
spkeren.

2. Et endelig vedtak om sgknaden skal gjgres etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 73.

3. Forretningsordenen for komiteen nevnt i artikkel
73 skal tilpasses for & ta hensyn til oppgavene den er
palagt i henhold til denne forordning.

Tilpasningene skal innebzare

— at, bortsett fra i tilfellene nevnt i nr. 1 tredje ledd, den
faste komité skal avgi skriftlig uttalelse,

— at medlemsstatene har en frist pd minst 28 dager til &
meddele Kommisjonen sine skriftlige merknader til
utkastet til vedtak,

() EFTnr.L 113 av 30.4.1992,s. 5.

— at hver medlemsstat har anledning til skriftlig & an-
mode om at utkastet til vedtak drgftes i den faste komi-
té, med en utfgrlig begrunnelse for anmodningen.

Nér Kommisjonen anser at de skriftlige merknadene fra
en medlemsstat reiser viktige nye spgrsmal av vitenskape-
lig eller teknisk art som ikke er omhandlet i kontorets
uttalelse, skal lederen innstille behandlingen og sende
sgknaden tilbake til kontoret for videre behandling.

Kommisjonen skal etter framgangsmaten fastsatt i
artikkel 72 vedta de bestemmelser som er ngdvendige for
& gjennomfgre dette nummer.

4. Kontoret skal pd anmodning underrette enhver be-
rgrt person om det endelige vedtaket.

Artikkel 11

Med forbehold for andre bestemmelser i fellesskapsretten
skal tillatelsen nevnt i artikkel 3 ikke gis nér det ved
kontroll av opplysningene og dokumentene nevnt i
artikkel 6 viser seg at sgkeren ikke har angitt lege-
middelets kvalitet, sikkerhet og virkning pé en egnet eller
tilstrekkelig mate.

Tillatelsen skal heller ikke gis dersom opplysningene og
dokumentene framlagt av sgkeren i samsvar med artikkel
6 er uriktige, eller dersom etiketteringen eller paknings-
vedlegget foreslatt av sgkeren ikke er i samsvar med
direktiv 92/27/EQF.

Artikkel 12

1. Med forbehold for artikkel 6 i direktiv 65/65/EQF
skal en markedsfgringstillatelse utstedt etter framgangs-
maten fastsatt i denne forordning gjelde i hele Felles-
skapet. Den skal gi de samme rettigheter og plikter i hver
medlemsstat som en markedsfgringstillatelse utstedt i
vedkommende medlemsstat i samsvar med artikkel 3 i
direktiv 65/65/EQF.

De godkjente legemidlene skal oppfgres i fellesskaps-
registeret for legemidler og gis et nummer som skal
pafgres emballasjen.

2. Dersom Fellesskapet nekter markedsfgrings-

tillatelse for et legemiddel, skal det vare forbudt &
markedsfgre det i hele Fellesskapet.

3. Underretningene om markedsfgringstillatelser
skal offentliggjgres i De Europeiske Fellesskaps Tidende
med serlig angivelse av datoen for utstedelse av tillatelsen
og nummeret i fellesskapsregisteret.

4. P4 anmodning fra enhver bergrt person skal
kontoret stille til radighet vurderingsrapporten om lege-
middelet fra Komiteen for farmasgytiske spesialprepara-
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ter og begrunnelsen for sin uttalelse til stgtte for
utstedelsen av en tillatelse, etter & ha fjernet enhver opp-
lysning av kommersielt fortrolig art.

Artikkel 13

1. Tillatelsen skal gjelde i fem &r og kan fornyes for
fem ar av gangen etter sgknad fra innehaveren minst tre
maneder fgr tillatelsen utlgper, og etter at kontoret har
vurdert saksdokumenter som inneholder ajourfgrte opp-
lysninger fra legemiddelovervakingen.

2. I saerlige tilfeller og etter samrdd med sgkeren kan
det utstedes en tillatelse som er underlagt visse vilkar, og
som skal vurderes av kontoret hvert ar.

Disse sarlige vedtakene kan bare gjgres ut fra objektive
og beviselige grunner og skal bygge pa en av grunnene
nevnt i del 4 bokstav G i vedlegget til direktiv 75/318/EQF.

3. For visse produkter kan det gis tillatelse bare der-
som de brukes pé sykehus eller foreskrives av visse
spesialister.

4. For legemidler som er godkjent av Fellesskapet i
samsvar med bestemmelsene i denne forordning, far
vernetiden pé ti ar nevnt i artikkel 4 annet ledd nr. 8 i
direktiv 65/65/EQF anvendelse.

Artikkel 14

Utstedelsen av en tillatelse skal ikke bergre det
erstatnings- eller straffeansvar som etter alminnelige retts-
regler i medlemsstaten pahviler produsenten og eventuelt
den ansvarlige for markedsfgringen.

KAPITTEL 2
Tilsyn og sanksjoner
Artikkel 15

1. Etter at en tillatelse er utstedt i samsvar med
denne forordning, skal den ansvarlige for markeds-
fgringen av legemiddelet, med hensyn til til virknings- og
kontrollmetodene nevnt i artikkel 4 annet ledd nr.4 og 7 i
direktiv 65/65/EQ@F, ta hensyn til den tekniske og viten-
skapelige utvikling og innfgre alle endringer som er ngd-
vendige for at legemiddelet kan tilvirkes og kontrolleres
etter allment godkjente vitenskapelige metoder. Oven-
nevnte person skal sgke om tillatelse for endringene i
samsvar med denne forordning.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av lege-
middelet skal umiddelbart underette kontoret, Kommi-
sjonen og medlemsstatene om alle nye opplysninger som
kan medfgre endringer i opplysningene og dokumentene
nevnt i artikkel 6 og 9 eller i den godkjente oversikten

over produktets egenskaper. Sarlig skal ovennevnte
person umiddelbart underrette kontoret, Kommisjonen og
medlemsstatene om ethvert forbud eller enhver begrens-
ning pélagt av vedkommende myndigheter i en stat der
legemiddelet markedsfgres, og om alle nye opplysninger
som kan ha betydning for vurderingen av fordeler og farer
ved det bergrte legemiddelet.

3. Dersom den ansvarlige for markedsfgringen av
legemiddelet akter & gjgre en endring i opplysningene og
dokumentene nevnt i artikkel 6 og 9, skal vedkommende
framlegge en sgknad om dette for kontoret.

4. Kommisjonen skal i samrdd med kontoret treffe
egnede tiltak for undersgkelse av endringer i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen.

Disse tiltakene skal omfatte et meldingssystem eller
administrative framgangsmater med hensyn til mindre
endringer, samt en presis definisjon av begrepet “mindre
endring”.

Kommisjonen skal vedta tiltakene i form av en gjennom-
fgringsforordning etter framgangsméten nevnt i artikkel 72.

Artikkel 16

For legemidler tilvirket i Fellesskapet skal tilsynsmyndig-
hetene vere vedkommende myndigheter i medlemsstaten
eller medlemsstatene som har utstedt tilvirkningstil-
latelsen nevnt i artikkel 16 i direktiv 75/319/E@F for
tilvirkning av det bergrte legemiddelet.

For legemidler importert fra tredjestater skal tilsyns-
myndighetene vere vedkommende myndigheter i med-
lemsstatene der kontrollene nevnt i artikkel 22 nr. 1
bokstav b) i direktiv 75/319/EQF foretas, med mindre
Fellesskapet har truffet egnede tiltak med eksportstaten
for & sikre at disse kontrollene foretas i eksportstaten, og
at produsenten anvender regler for god tilvirkningspraksis
som minst tilsvarer dem som er fastsatt av Fellesskapet.

En medlemsstat kan anmode om bistand fra en annen
medlemsstat eller kontoret.

Artikkel 17

1. Tilsynsmyndighetene skal ha ansvar for pa vegne
av Fellesskapet 4 kontrollere at den ansvarlige for
markedsfgringen av legemiddelet, produsenten eller den
som importerer det fra en tredjestat, oppfyller kravene
fastsatt i kapittel IV i direktiv 75/319/E@QF og for & fgre til-
syn med disse personene i samsvar med kapittel V i
direktiv 75/319/EQF.

2. Dersom Kommisjonen i samsvar med artikkel 30
nr. 2 i direktiv 75/319/E@QF underrettes om alvorlig
uenighet mellom medlemsstatene om hvorvidt den
ansvarlige for markedsfgringen, en produsent eller en
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importgr etablert pd Fellesskapets territorium oppfyller
kravene nevnt i nr. 1, kan Kommisjonen etter samradd med
de bergrte medlemsstatene anmode om at en inspektgr
fra tilsynsmyndighetene foretar en ny kontroll av den
ansvarlige for markedsfgringen, produsenten eller impor-
tgren; denne inspektgren kan ledsages av en inspektgr fra
en medlemsstat som ikke er part i tvisten, og/eller en
rapportgr eller en sakkyndig utnevnt av komiteen.

3. Med forbehold for eventuelle tiltak Fellesskapet
kan ha truffet med tredjestater i samsvar med artikkel 16
annet ledd, kan Kommisjonen etter & ha mottatt en
begrunnet anmodning fra en medlemsstat eller fra
Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater eller pa
eget initiativ kreve at en produsent etablert i en tredjestat
godtar at det foretas en kontroll. Kontrollen skal foretas
av tilstrekkelig kvalifiserte inspektgrer fra medlems-
statene, eventuelt ledsaget av en rapportgr eller en
sakkyndig utnevnt av komiteen. Inspektgrenes rapport
skal stilles til rddighet for Kommisjonen, medlemsstatene
og Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater.

Artikkel 18

1. Dersom tilsynsmyndighetene eller vedkommende
myndigheter i en annen medlemsstat anser at produsenten
eller den som importerer legemiddelet fra tredjestater,
ikke lenger oppfyller sine forpliktelser i henhold til kapit-
tel IV i direktiv 75/319/E@F, skal de umiddelbart under-
rette komiteen og Kommisjonen og gi en grundig rede-
gjgrelse for begrunnelsen samt angi tiltakene de foreslér.

Det samme skal gjelde dersom en medlemsstat eller Kom-
misjonen anser at et av tiltakene nevnt i kapittel V eller Va
i direktiv 75/319/EQF bgr anvendes med hensyn til det
bergrte legemiddelet, eller dersom Komiteen for farma-
sgytiske spesialpreparater har avgitt uttalelse om dette i
samsvar med artikkel 20.

2. Kommisjonen skal i samrdd med kontoret
umiddelbart undersgke begrunnelsen gitt av den bergrte
medlemsstaten. Den skal anmode komiteen om uttalelse
innen en frist som den skal fastsette ut fra hvor mye saken
haster. Om mulig skal den ansvarlige for markedsfgringen
av legemiddelet anmodes om & gi muntlige eller skriftlige
forklaringer.

3. Kommisjonen skal utarbeide et utkast til det
vedtak som skal gjgres, og som skal vedtas i samsvar med
artikkel 10.

Dersom en medlemsstat paberoper seg bestemmelsene i
nr. 4, skal imidlertid fristen fastsatt i artikkel 73 reduseres
til 15 kalenderdager.

4. Dersom det er pakrevd & handle raskt for & verne
menneskers eller dyrs helse eller miljget, kan en medlems-
stat suspendere bruk pé sitt territorium av et legemiddel
som er godkjent i samsvar med denne forordning. Den

skal senest neste virkedag underrette Kommisjonen og de
andre medlemsstatene om begrunnelsen for dette. Kom-
misjonen skal umiddelbart undersgke begrunnelsen gitt
av den bergrte medlemsstaten i samsvar med nr. 2 og inn-
lede framgangsmaéten fastsatt i nr. 3.

5. En medlemsstat som har truffet suspensjons-
tiltakene nevnt i nr. 4, kan opprettholde dem inntil et
endelig vedtak er gjort etter framgangsmaten fastsatt i nr. 3.

6. Kontoret skal underrette enhver bergrt person
som anmoder om det, om det endelige vedtaket.

KAPITTEL 3
Legemiddelovervaking
Artikkel 19

Definisjonene fastsatt i artikkel 29b i direktiv 75/319/E@QF
far anvendelse for dette kapittels formal.

Artikkel 20

Kontoret, som handler i nert samarbeid med de nasjonale
systemer for legemiddelovervaking opprettet i samsvar
med artikkel 29a i direktiv 75/319/E@F, skal motta alle
relevante opplysninger om antatte ugnskede virkninger av
legemidler som Fellesskapet har godkjent i samsvar med
denne forordning. Komiteen kan eventuelt i samsvar med
artikkel 5 utforme uttalelser om tiltak som er ngdvendige
for & sikre effektiv og sikker bruk av slike legemidler.
Tiltakene skal vedtas etter framgangsmaten fastsatt i
artikkel 18.

Den ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet og
vedkommende myndigheter i medlemsstatene skal sikre
at alle relevante opplysninger om antatte ugnskede virk-
ninger av legemidler som er godkjent i samsvar med
denne forordning, meddeles kontoret i samsvar med
bestemmelsene i denne forordning.

Artikkel 21

Den ansvarlige for markedsfgringen av et legemiddel som
Fellesskapet har godkjent i samsvar med denne forord-
ning, skal pé fast og kontinuerlig grunnlag ha til radighet
en tilstrekkelig kvalifisert person med ansvar for lege-
middelovervakingen.

Den kvalifiserte personen skal vare ansvarlig for

a) 4 opprette og forvalte et system som sikrer at opplys-
ninger om alle antatte ugnskede virkninger som
rapporteres til bedriftens ansatte og legemiddel-
konsulenter, samles, vurderes og behandles slik at de er
tilgjengelige for hele Fellesskapet pa ett enkelt sted,
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b) & utarbeide rapportene nevnt i artikkel 22 til ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene og kon-
toret i samsvar med kravene i denne forordning,

c) Aasikre at enhver anmodning fra vedkommende myndig-
heter om innhenting av ytterligere opplysninger som er
ngdvendige for vurderingen av risiko og fordeler ved et
legemiddel, herunder opplysninger om omfanget av salg
eller resepter for det bergrte legemiddelet, besvares
fullstendig og raskt.

Artikkel 22

1. Den ansvarlige for markedsfgringen av lege-
middelet skal sgrge for at alle antatte alvorlige, ugnskede
virkninger av et legemiddel godkjent i samsvar med
bestemmelsene i denne forordning som har forekommet pa
Fellesskapets territorium, og som meddeles vedkommende
av helsepersonell, umiddelbart og innen 15 dager etter at
opplysningene er mottatt, registreres og rapporteres til
vedkommende myndigheter i medlemsstaten pd hvis
territorium de ugnskede virkningene forekom.

Den ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet skal
sgrge for at alle antatte alvorlige, ugnskede virkninger
som har forekommet pd en tredjestats territorium,
umiddelbart og innen 15 dager etter at opplysningene er
mottatt, rapporteres til medlemsstatene og kontoret.

De nzrmere regler for rapportering av antatte uventede,
ugnskede virkninger som ikke er alvorlige og forekommer
i Fellesskapet eller i en tredjestat, skal vedtas i samsvar
med artikkel 26.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet
skal dessuten fgre detaljerte fortegnelser over alle andre
antatte ugnskede virkninger som har forekommet i eller
utenfor Fellesskapet, og som er meddelt vedkommende av
helsepersonell. Med mindre Fellesskapet har fastsatt andre
krav som vilkér for utstedelsen av markedsfgringstillatelsen,
skal disse fortegnelsene oversendes kontoret og medlems-
statene umiddelbart pd anmodning eller minst hver sjette
maned i de fgrste to drene etter utstedelsen av tillatelsen og
arlig i de tre péfglgende arene. Deretter skal fortegnelsene
oversendes hvert femte ar sammen med sgknaden om
fornyelse av tillatelsen eller umiddelbart pd anmodning.
Fortegnelsene skal ledsages av en vitenskapelig vurdering,

Artikkel 23

Hver medlemsstat skal sgrge for at alle antatte alvorlige,
ugnskede virkninger som har forekommet pd medlems-
statens territorium av et legemiddel godkjent i samsvar
med bestemmelsene i denne forordning, og som er
meddelt den av helsepersonell, umiddelbart, og senest 15
dager etter at opplysningene er mottatt, registreres og
rapporteres til kontoret og den ansvarlige for markeds-
fgringen av legemiddelet.

Kontoret skal underrette de nasjonale systemer for
legemiddelovervéking.

Artikkel 24

Kommisjonen skal i samrdd med kontoret, medlems-
statene og de bergrte parter utarbeide retningslinjer for
innhenting, kontroll og utforming av fortegnelser over
ugnskede virkninger.

Kontoret skal i samrdd med medlemsstatene og Kom-
misjonen opprette et datanett for rask overfgring av opp-
lysninger mellom vedkommende myndigheter i Felles-
skapet i tilfelle varsling om produksjonsfeil eller ugnskede
alvorlige virkninger samt andre opplysninger om lege-
middelovervaking i forbindelse med legemidler som
markedsfgres i Fellesskapet.

Artikkel 25

Kontoret skal samarbeide med Verdens helseorganisasjon
om internasjonal legemiddelovervéaking og skal treffe de
tiltak som er ngdvendige for umiddelbart & oversende
Verdens helseorganisasjon hensiktsmessige og tilstrekke-
lige opplysninger om tiltak i Fellesskapet som kan pavirke
vernet av folkehelsen i tredjestater, og skal oversende en
kopi til Kommisjonen og medlemsstatene.

Artikkel 26

Eventuelle endringer som er ngdvendige for & ajourfgre
bestemmelsene i dette kapittel for & ta hensyn til den
vitenskapelige og tekniske utvikling, skal vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 72.

AVDELING III

GODKJENNING OG OVERVAKING AV VETERINAERPREPARATER

KAPITTEL 1

Framlegging og behandling av seknader —
tillatelser — fornyelse av tillatelser

Artikkel 27

Komiteen for veterinerpreparater, nedsatt ved artikkel 16

i direktiv 81/851/EQF, i denne avdeling kalt “komiteen”,
skal ha ansvaret for & utforme kontorets uttalelser om alle
spgrsméal om hvorvidt saksdokumenter framlagt i samsvar
med den sentraliserte framgangsmaten kan behandles, om
tildeling, endring, suspensjon eller tilbakekalling av en
markedsfgringstillatelse for et veterinerpreparat i sam-
svar med bestemmelsene i denne avdeling samt om lege-
middelovervakingen.
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Artikkel 28 b) kunne anmode et statslaboratorium eller et labora-

torium som er utpekt til dette formal, om & foreta

1. Sgknaden om godkjenning av et veterinerpreparat proving av veterin@rpreparatet, rdvarene og even-

skal vedlegges opplysningene og dokumentene nevnt i
artikkel 5, 5a og 7 i direktiv 81/851/EQF.

2. Sgknaden for et veterinarpreparat som inneholder
eller bestar av genetisk modifiserte organismer som definert
i artikkel 2 nr. 1 og 2 i direktiv 90/220/EQF, skal ogsé
vedlegges

— en kopi av vedkommende myndigheters skriftlige
samtykke eller samtykker til utsetting i miljget av
genetisk modifiserte organismer for forsknings- eller
utviklingsformél, som fastsatt i del B i direktiv
90/220/EQF,

— fullstendige tekniske saksdokumenter med de opplys-
ninger som kreves i henhold til vedlegg II og III til
direktiv 90/220/EQF, og den vurderingen av miljg-
faren som fglger av disse opplysningene; resultater av
eventuelle undersgkelser foretatt for forsknings- eller
utviklingsformal.

Artikkel 11-18 i direktiv 90/220/EQF fér ikke anvendelse
pé veterinerpreparater som inneholder eller bestir av
genetisk modifiserte organismer.

3. Sgknaden skal ogsé ledsages av det gebyret
kontoret skal ha for 4 behandle sgknaden.

4. Kontoret skal sikre at komiteens uttalelse avgis
innen 210 dager etter at en gyldig sgknad er mottatt.

Med hensyn til veterinerpreparater som inneholder eller
bestar av genetisk modifiserte organismer, skal komiteens
uttalelse overholde kravene til miljgsikkerhet fastsatt i
direktiv 90/220/EQF for & sikre at alle egnede tiltak treffes
for & unngd ugnskede virkninger pd menneskers helse og
pé miljget som kan fglge av utsetting eller markedsfgring
av genetisk modifiserte organismer. Under vurderingen av
spknader om markedsfgringstillatelser for veterin@rpre-
parater som inneholder eller bestar av genetisk modifi-
serte organismer, skal rapportgren holde ngdvendige sam-
rdd med de organer som er opprettet av Fellesskapet eller
medlemsstatene i samsvar med direktiv 90/220/EQF.

5. Kommisjonen skal i samrad med kontoret, med-
lemsstatene og de bergrte parter utforme detaljerte
retningslinjer for den formen sgknader om godkjenning
skal framlegges i.

Artikkel 29

Med sikte pé utformingen av sin uttalelse skal komiteen

a) kontrollere at opplysningene og dokumentene fram-
lagt i samsvar med artikkel 28 oppfyller kravene i
direktiv 81/851/EQF og 81/852/EQF, og undersgke
om vilkarene fastsatt i denne forordning for
utstedelse av markedsfgringstillatelsen for veterinzr-
preparatet er oppfylt,

tuelle mellomprodukter eller andre bestanddeler for
a sikre at kontrollmetodene som anvendes av produ-
senten, og som er beskrevet i sgknadsdokumentene,
er tilfredsstillende,

¢) kunne anmode et statslaboratorium eller et labora-
torium som er utpekt til dette formal, om pa grunnlag av
prgver levert av sgkeren & kontrollere at den analytiske
pavisningsmetoden foreslétt av sgkeren i samsvar med
artikkel 5 annet ledd nr. 8 i direktiv 81/851/EQF er egnet
til bruk ved rutinekontroller for & pévise restmengde-
nivéer som overstiger det maksimale restmengdenivéaet
godkjent av Fellesskapet i henhold til bestemmelsene i
radsforordning (E@F) nr. 2377/90 av 26. juni 1990 om en
framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av
maksimumsgrenser for restmengder av veteriner-
preparater i neringsmidler av animalsk opprinnelse(*),

d) om ngdvendig kunne anmode sgkeren om innen en
fastsatt frist & utfylle opplysningene som er vedlagt
sgknaden. Dersom komiteen benytter seg av denne
muligheten, skal fristen fastsatt i artikkel 28 oppsettes
inntil de utfyllende opplysningene er framlagt. Fristen
skal ogsé oppsettes i det tidsrommet som er avsatt for
sgkeren til & forberede sine skriftlige eller muntlige
forklaringer.

Artikkel 30

1. Pa skriftlig anmodning fra komiteen skal medlems-
staten oversende opplysningene som godtgjgr at produ-
senten av et veterinerpreparat eller den som importerer et
veterin@rpreparat fra en tredjestat, er i stand til & produsere
det aktuelle veterin@rpreparatet og/eller foreta den
ngdvendige kontroll i henhold til opplysningene og doku-
mentene framlagt i samsvar med artikkel 28.

2. Dersom den anser det som ngdvendig for & fullfgre
behandlingen av en sgknad, kan komiteen kreve at
sgkeren godtar at det foretas en sarlig kontroll av produk-
sjonsstedet for det bergrte veterinerpreparatet. Kontrol-
len skal foretas innen fristen fastsatt i artikkel 28 av
inspektgrer fra medlemsstaten som har de ngdvendige
kvalifikasjoner, og som eventuelt kan ledsages av en
rapportgr eller en sakkyndig utnevnt av komiteen.

Artikkel 31

1. Dersom komiteens uttalelse gér ut pa at

— spknaden ikke oppfyller kriteriene for godkjenning
fastsatt i denne forordning, eller

— oversikten over produktets egenskaper foreslatt av
spkeren 1 samsvar med artikkel 28 bgr endres, eller

() EFT nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1. Forordningen sist endret ved
forordning (E@F) nr. 762/92 (EFT nr. L 83 av 28.3.1992, 5. 14).
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— produktets etikettering eller pakningsvedlegg ikke er
i samsvar med direktiv 81/851/E@F, eller

— tillatelsen bgr gis avhengig av vilkdrene fastsatt i
artikkel 35 nr. 2,

skal kontoret umiddelbart underrette sgkeren. Innen 15
dager etter & ha mottatt uttalelsen kan sgkeren skriftlig
meddele kontoret at vedkommende har til hensikt &
péklage avgjgrelsen. I s& fall skal sgkeren oversende
kontoret en detaljert begrunnelse for klagen innen 60
dager etter at vedkommende mottok uttalelsen. Innen 60
dager etter 4 ha mottatt begrunnelsen for klagen skal
komiteen vurdere om den skal omgjgre sin uttalelse, og
konklusjonene med hensyn til klagen skal vedlegges
vurderingsrapporten nevnt i nr. 2.

2. Innen 30 dager etter at komiteen har vedtatt sin
endelige uttalelse, skal kontoret oversende den til Kommi-
sjonen, medlemsstatene og sgkeren; uttalelsen skal ledsages
av en rapport som beskriver komiteens vurdering av vete-
rinerpreparatet og gir begrunnelsen for dens konklusjoner.

3. Dersom uttalelsen stgtter utstedelse av en mar-
kedsfgringstillatelse for det aktuelle veterinerpreparatet,
skal fglgende dokumenter vedlegges uttalelsen:

a) utkastet til oversikt over produktets egenskaper som
nevnt i artikkel 5a i direktiv 81/851/EQ@F; dette skal
om ngdvendig avspeile forskjellene i de veterinare
forhold i medlemsstatene,

b) for veterinerpreparater beregnet pé tilfgrsel til dyr
som brukes til produksjon av naringsmidler, en
angivelse av maksimumsgrensen for restmengder som
kan godkjennes av Fellesskapet i samsvar med
forordning (EQF) nr. 2377/90,

c) detaljerte opplysninger om eventuelle vilkir eller
begrensninger som bgr palegges utlevering eller bruk
av det bergrte veterinerpreparatet, herunder vilkér
for utlevering av veterinzrpreparatet til brukerne, i
samsvar med kriteriene fastsatt i direktiv 81/851/E@F,

d) utkastet til tekst til etiketteringen og pakningsved-
legget som foreslatt av sgkeren, utformet i samsvar
med direktiv 81/851/EQ@F,

e) vurderingsrapporten.

Artikkel 32

1. Innen 30 dager etter & ha mottatt uttalelsen skal
Kommisjonen utarbeide et utkast til det vedtaket som skal
gjgres om sgknaden.

Dersom det i henhold til utkastet til vedtak skal utstedes
en markedsfgringstillatelse, skal dokumentene nevnt i
artikkel 31 nr. 3 bokstav a), b), ¢) og d) vedlegges.

Dersom utkastet til vedtak unntaksvis ikke er i samsvar
med kontorets uttalelse, skal Kommisjonen ogsa vedlegge
en detaljert redegjgrelse for grunnene til forskjellene.

Utkastet til vedtak skal oversendes medlemsstatene og
spkeren.

2. Et endelig vedtak om sgknaden skal gjgres etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 73.

3. Forretningsordenen for komiteen nevnt i artikkel
73 skal tilpasses for & ta hensyn til oppgavene den er
palagt i henhold til denne forordning.

Tilpasningene skal innebzre

— at, bortsett fra i tilfellene nevnt i nr. 1 tredje ledd, den
faste komité skal avgi skriftlig uttalelse,

— at medlemsstatene har en frist pd minst 28 dager til &
meddele Kommisjonen sine skriftlige merknader til
utkastet til vedtak,

— at hver medlemsstat har anledning til skriftlig &
anmode om at utkastet til vedtak drgftes i den faste
komité, med en utfgrlig begrunnelse for anmodningen.

Nér Kommisjonen anser at de skriftlige merknadene fra
en medlemsstat reiser viktige nye spgrsmal av vitenskape-
lig eller teknisk art som ikke er omhandlet i kontorets ut-
talelse, skal lederen innstille behandlingen og sende
sgknaden tilbake til kontoret for videre behandling.

Kommisjonen skal etter framgangsmaten fastsatt i
artikkel 72 vedta de bestemmelser som er ngdvendige for
& gjennomfgre dette nummer.

4. Kontoret skal pd anmodning underrette enhver
bergrt person om det endelige vedtaket.

Artikkel 33

Med forbehold for andre bestemmelser i fellesskapsretten
skal tillatelsen nevnt i artikkel 3 ikke gis nér det ved
kontroll av opplysningene og dokumentene nevnt i
artikkel 28 viser seg at

1. veterinerpreparatet er skadelig ved den bruk som ble
angitt da det ble sgkt om markedsfgringstillatelse, eller at
dets terapeutiske virkning mangler eller ikke er
tilstrekkelig godtgjort av sgkeren med hensyn til den
dyreart som skal behandles, eller at veterinerpreparatet
ikke har den angitte kvalitative og kvantitative sammen-
setning,

2. den ventetiden sgkeren har anbefalt, ikke er lang nok
til & sikre at nzringsmidler fra det behandlede dyret
ikke inneholder restmengder som kan veare helsefar-
lige for forbrukerne, eller at den anbefalte ventetiden
ikke er tilstrekkelig dokumentert,
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3. veterin@rpreparatet tilbys for salg med sikte pa bruk
som er forbudt etter andre fellesskapsbestemmelser.

Tillatelsen skal heller ikke gis dersom opplysningene og
dokumentene framlagt av sgkeren i samsvar med artikkel
28 er uriktige, eller dersom etiketteringen eller paknings-
vedlegget foreslatt av sgkeren ikke er i samsvar med
kapittel VII i direktiv 81/851/E@F.

Artikkel 34

1. Med forbehold for artikkel 4 i rédsdirektiv
90/677/EQF av 13. desember 1990 om utvidelse av virke-
omradet for direktiv 81/851/EQF om tilnerming av med-
lemsstatenes lovgivning om veterin@rpreparater og om
fastsettelse av tilleggsbestemmelser for immunologiske
veterinerpreparater(’) skal en markedsfgringstillatelse
utstedt etter framgangsmaten fastsatt i denne forordning
gjelde i hele Fellesskapet. Den skal gi de samme rettig-
heter og plikter i hver medlemsstat som en markeds-
fgringstillatelse utstedt i vedkommende medlemsstat i
samsvar med artikkel 4 i direktiv 81/851/E@F.

De godkjente veterinzrpreparatene skal oppfgres i
fellesskapsregisteret for legemidler og gis et nummer som
skal péfgres emballasjen.

2. Dersom Fellesskapet nekter markedsfgrings-
tillatelse for et veterinerpreparat, skal det vaere forbudt &
markedsfgre det i hele Fellesskapet.

3. Underretningene om markedsfgringstillatelser
skal offentliggjgres i De Europeiske Fellesskaps Tidende
med serlig angivelse av datoen for utstedelse av tillatelsen
og nummeret i fellesskapsregisteret.

4. P& anmodning fra enhver bergrt person skal kontoret
stille til radighet vurderingsrapporten om veterinerprepa-
ratet fra Komiteen for veterinerpreparater og begrunnelsen
for sin uttalelse til st@tte for utstedelsen av en tillatelse, etter
4 ha fjernet enhver opplysning av kommersielt fortrolig art.

Artikkel 35

1. Tillatelsen skal gjelde i fem &r og kan fornyes for
fem ar av gangen etter sgknad fra innehaveren minst tre
maneder fgr tillatelsen utlgper, og etter at kontoret har
vurdert saksdokumenter som inneholder ajourfgrte opp-
lysninger fra legemiddelovervakingen.

2. I saerlige tilfeller og etter samrédd med sgkeren kan
det utstedes en tillatelse som underlagt visse vilkér, og
som skal vurderes av kontoret hvert ar.

Disse sarlige vedtakene kan bare gjgres ut fra objektive

og beviselige grunner.

3. For veterinerpreparater som er godkjent av Felles-
skapet i samsvar med bestemmelsene i denne forordning,

() EFT nr. L 373 av 31.12.1990, s. 26.

far vernetiden pa ti ar nevnt i artikkel 5 annet ledd nr. 10 i
direktiv 81/851/EQF anvendelse.

Artikkel 36

Utstedelsen av en tillatelse skal ikke bergre det erstat-
nings- eller straffeansvar som etter alminnelige rettsregler
i medlemsstaten pahviler produsenten og eventuelt den
ansvarlige for markedsfgringen.

KAPITTEL 2
Tilsyn og sanksjoner
Artikkel 37

1. Etter at en tillatelse er utstedt i samsvar med
denne forordning, skal den ansvarlige for markeds-
fgringen av veterinzrpreparatet, med hensyn til tilvirk-
nings- og kontrollmetodene nevnt i artikkel 5 annet ledd
nr. 4 og 9 i direktiv 81/851/EQF, ta hensyn til den tekniske
og vitenskapelige utvikling og innfgre alle endringer som
er ngdvendige for at veterinerpreparatet kan tilvirkes og
kontrolleres etter allment godkjente vitenskapelige
metoder. Ovennevnte person skal sgke om tillatelse for
endringene i samsvar med denne forordning.

P4 Kommisjonens anmodning skal den ansvarlige for
markedsfgringen av veterinzrpreparatet kontrollere de
analytiske pédvisningsmetodene nevnt i artikkel 5 annet
ledd nr. 8 i direktiv 81/851/EQF og foresld eventuelle
ngdvendige endringer for & ta hensyn til den tekniske og
vitenskapelige utvikling.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av veteriner-
preparatet skal umiddelbart underette kontoret, Kommi-
sjonen og medlemsstatene om alle nye opplysninger som
kan medfgre endringer i opplysningene og dokumentene
nevnt i artikkel 28 og 31 eller i den godkjente oversikten
over produktets egenskaper. Sarlig skal ovennevnte
person umiddelbart underrette kontoret, Kommisjonen og
medlemsstatene om ethvert forbud eller enhver begrens-
ning pélagt av vedkommende myndigheter i en stat der
veterinerpreparatet markedsfgres, og om alle nye opplys-
ninger som kan ha betydning for vurderingen av fordeler
og farer ved det bergrte veterinarpreparatet.

3. Dersom den ansvarlige for markedsfgringen av
veterin@rpreparatet akter 4 gjgre en endring i opplys-
ningene og dokumentene nevnt i artikkel 28 og 31, skal
vedkommende framlegge en sgknad om dette for kontoret.

4. Kommisjonen skal i samrdd med kontoret treffe
egnede tiltak for undersgkelse av endringer i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen.

Disse tiltakene skal omfatte et meldingssystem eller admini-
strative framgangsmater med hensyn til mindre endringer,
samt en presis definisjon av begrepet “mindre endring”.
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Kommisjonen skal vedta tiltakene i form av en gjennom- Artikkel 40
fgringsforordning etter framgangsméten nevnt i artikkel 72.

1. Dersom tilsynsmyndighetene eller vedkommende

Artikkel 38

For veterinerpreparater tilvirket i Fellesskapet skal til-
synsmyndighetene vere vedkommende myndigheter i med-
lemsstaten eller medlemsstatene som har utstedt til-
virkningstillatelsen nevnt i artikkel 24 i direktiv 81/581/EQF
for tilvirkning av det bergrte veterinerpreparatet.

For veterin@rpreparater importert fra tredjestater skal til-
synsmyndighetene vare vedkommende myndigheter i
medlemsstatene der kontrollene nevnt i artikkel 30 nr. 1
bokstav b) i direktiv 81/851/EQF foretas, med mindre
Fellesskapet har truffet egnede tiltak med eksportstaten
for & sikre at disse kontrollene foretas i eksportstaten, og
at produsenten anvender regler for god tilvirkningspraksis
som minst tilsvarer dem som er fastsatt av Fellesskapet.

En medlemsstat kan anmode om bistand fra en annen
medlemsstat eller kontoret.

Artikkel 39

1. Tilsynsmyndighetene skal ha ansvaret for pa vegne
av Fellesskapet 4 kontrollere at den ansvarlige for
markedsfgringen av veterin@rpreparatet, produsenten
eller den som importerer det fra en tredjestat, oppfyller
kravene fastsatt i kapittel V i direktiv 81/851/EQF og for &
fgre tilsyn med disse personene i samsvar med kapittel VI
i direktiv 81/851/EQF.

2. Dersom Kommisjonen i samsvar med artikkel 39
nr. 2 i direktiv 81/851/E@F underrettes om alvorlig uenig-
het mellom medlemsstatene om hvorvidt den ansvarlige
for markedsfgringen, en produsent eller en importgr
etablert pa Fellesskapets territorium oppfyller kravene
nevnt i nr. 1, kan Kommisjonen etter samrdd med de
bergrte medlemsstatene anmode om at en inspektgr fra
tilsynsmyndighetene foretar en ny kontroll av den ansvar-
lige for markedsfgringen, produsenten eller importgren;
denne inspektgren kan ledsages av en inspektgr fra en
medlemsstat som ikke er part i tvisten, og/eller en
rapportgr eller en sakkyndig utnevnt av komiteen.

3. Med forbehold for eventuelle tiltak Fellesskapet
kan ha truffet med tredjestater i samsvar med artikkel 38
annet ledd, kan Kommisjonen etter & ha mottatt en
begrunnet anmodning fra en medlemsstat eller fra
Komiteen for veterinerpreparater eller pa eget initiativ
kreve at en produsent etablert i en tredjestat godtar at det
foretas en kontroll. Kontrollen skal foretas av tilstrekkelig
kvalifiserte inspektgrer fra medlemsstatene, eventuelt
ledsaget av en rapportgr eller en sakkyndig utnevnt av
komiteen. Inspektgrenes rapport skal stilles til radighet
for Kommisjonen, medlemsstatene og Komiteen for
veterin@rpreparater.

myndigheter i en annen medlemsstat anser at produsenten
eller den som importerer veterinerpreparatet fra tredje-
stater, ikke lenger oppfyller sine forpliktelser i henhold til
kapittel V i direktiv 81/851/EQF, skal de umiddelbart under-
rette komiteen og Kommisjonen og gi en grundig rede-
gjorelse for begrunnelsen samt angi tiltakene de foreslar.

Det samme skal gjelde dersom en medlemsstat eller Kom-
misjonen anser at et av tiltakene nevnt i kapittel VI i
direktiv 81/851/E@F bgr anvendes med hensyn til det
bergrte veterinerpreparatet, eller dersom Komiteen for
veterin@rpreparater har avgitt en uttalelse om dette i sam-
svar med artikkel 42.

2. Kommisjonen skal i samrdd med kontoret
umiddelbart undersgke begrunnelsen gitt av den bergrte
medlemsstaten. Den skal anmode komiteen om en
uttalelse innen en frist som den skal fastsette ut fra hvor
mye saken haster. Om mulig skal den ansvarlige for
markedsfgringen av veterinerpreparatet anmodes om & gi
muntlige eller skriftlige forklaringer.

3. Kommisjonen skal utarbeide et utkast til det
vedtak som skal gjgres, og som skal vedtas etter fram-
gangsmaten fastsatt i artikkel 32.

Dersom en medlemsstat paberoper seg bestemmelsene i
nr. 4, skal imidlertid fristen fastsatt i artikkel 73 reduseres
til 15 kalenderdager.

4. Dersom det er pakrevd & handle raskt for & verne
menneskers eller dyrs helse eller miljget, kan en medlems-
stat suspendere bruk pa sitt territorium av et veterin®r-
preparat som er godkjent i samsvar med denne forord-
ning. Den skal senest neste virkedag underrette Kommi-
sjonen og de andre medlemsstatene om begrunnelsen for
dette. Kommisjonen skal umiddelbart undersgke begrun-
nelsen gitt av den bergrte medlemsstaten i samsvar med
nr. 2 og innlede framgangsmaten fastsatt i nr. 3.

5. En medlemsstat som har truffet suspensjons-
tiltakene nevnt i nr. 4, kan opprettholde dem inntil et

endelig vedtak er gjort etter framgangsmaten fastsatt i nr. 3.

6. Kontoret skal underrette enhver bergrt person
som anmoder om det, om det endelige vedtaket.

KAPITTEL 3
Legemiddelovervaking
Artikkel 41

Definisjonene fastsatt i artikkel 42 i direktiv 81/851/E@QF
far anvendelse for dette kapittels formal.
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Artikkel 42

Kontoret, som handler i nzert samarbeid med de nasjonale
systemer for legemiddelovervaking opprettet i samsvar
med artikkel 42a i direktiv 81/851/E@F, skal motta alle
relevante opplysninger om antatte ugnskede virkninger av
veterinerpreparater som Fellesskapet har godkjent i sam-
svar med denne forordning. Komiteen kan eventuelt i
samsvar med artikkel 27 utforme uttalelser om tiltak som
er ngdvendige for 4 sikre effektiv og sikker bruk av slike
veterinerpreparater. Tiltakene skal vedtas etter fram-
gangsmaten fastsatt i artikkel 40.

Den ansvarlige for markedsfgringen av veterinerprepara-
tet og vedkommende myndigheter i medlemsstatene skal
sikre at alle relevante opplysninger om antatte ugnskede
virkninger av veterinarpreparater som er godkjent i sam-
svar med denne forordning, meddeles kontoret i samsvar
med bestemmelsene i denne forordning.

Artikkel 43

Den ansvarlige for markedsfgringen av et veterinerprepa-
rat som Fellesskapet har godkjent i samsvar med denne
forordning, skal pa fast og kontinuerlig grunnlag ha til
rédighet en tilstrekkelig kvalifisert person med ansvar for
legemiddelovervékingen.

Den kvalifiserte personen skal vare ansvarlig for

a) 4 opprette og forvalte et system som sikrer at opplys-
ninger om alle antatte ugnskede virkninger som
rapporteres til bedriftens ansatte og representanter,
samles, vurderes og behandles slik at de er tilgjengelige
for hele Fellesskapet pa ett enkelt sted,

b) & utarbeide rapportene nevnt i artikkel 44 til
vedkommende myndigheter i medlemsstatene og
kontoret i samsvar med kravene i denne forordning,

c) 4 sikre at enhver anmodning fra vedkommende
myndigheter om innhenting av ytterligere opplysninger
som er ngdvendige for vurderingen av risiko og fordeler
ved et veterinerpreparat, herunder opplysninger om
omfanget av salg eller resepter for det bergrte
veterin@rpreparatet, besvares fullstendig og raskt.

Artikkel 44

1. Den ansvarlige for markedsfgringen av veterinr-
preparatet skal sgrge for at alle antatte alvorlige, ugnskede
virkninger av et veterinerpreparat godkjent i samsvar med
bestemmelsene i denne forordning som har forekommet pa
Fellesskapets territorium, og som meddeles vedkommende,
umiddelbart og innen 15 dager etter at opplysningene er
mottatt, registreres og rapporteres til vedkommende
myndigheter i medlemsstaten pd hvis territorium de
ugnskede virkningene forekom.

Den ansvarlige for markedsfgringen skal sgrge for at alle
antatte alvorlige, ugnskede virkninger som har fore-
kommet pa en tredjestats territorium, umiddelbart og
innen 15 dager etter at opplysningene er mottatt,
rapporteres til medlemsstatene og kontoret.

De nzrmere regler for rapportering av antatte uventede,
ugnskede virkninger som ikke er alvorlige og forekommer
i Fellesskapet eller i en tredjestat, skal vedtas i samsvar
med artikkel 48.

2. Den ansvarlige for markedsfgringen av veterinzr-
preparatet skal dessuten fgre detaljerte fortegnelser over alle
andre antatte ugnskede virkninger som har forekommet i
eller utenfor Fellesskapet, og som er meddelt vedkommende.
Med mindre Fellesskapet har fastsatt andre krav som vilkar
for utstedelsen av markedsfgringstillatelsen, skal disse
fortegnelsene oversendes kontoret og medlemsstatene
umiddelbart p4 anmodning eller minst hver sjette maned i de
fgrste to drene etter utstedelsen av tillatelsen og arlig i de tre
pafglgende arene. Deretter skal fortegnelsene oversendes
hvert femte ar sammen med sgknaden om fornyelse av
tillatelsen eller umiddelbart pd anmodning. Fortegnelsene
skal ledsages av en vitenskapelig vurdering.

Artikkel 45

Hver medlemsstat skal sgrge for at alle antatte alvorlige,
ugnskede virkninger som har forekommet pd medlems-
statens territorium av et veterin®rpreparat som er
godkjent i samsvar med bestemmelsene i denne
forordning, og som er meddelt den, umiddelbart, og senest
15 dager etter at opplysningene er mottatt, registreres og
rapporteres til kontoret og den ansvarlige for markeds-
fgringen av veterin@rpreparatet.

Kontoret skal underrette de nasjonale systemer for lege-
middelovervaking.

Artikkel 46

Kommisjonen skal i samrdd med kontoret, medlems-
statene og de bergrte parter utarbeide retningslinjer for
innhenting, kontroll og utforming av fortegnelser over
ugnskede virkninger.

Kontoret skal i samrad med medlemsstatene og Kommi-
sjonen opprette et datanett for rask overfgring av opplys-
ninger mellom vedkommende myndigheter i Fellesskapet
i tilfelle varsling om produksjonsfeil eller ugnskede alvor-
lige virkninger samt andre opplysninger om legemiddel-
overvédking i forbindelse med veterin@rpreparater som
markedsfgres i Fellesskapet.

Artikkel 47

Kontoret skal samarbeide med de internasjonale organisa-
sjoner som beskjeftiger seg med overvéaking av veterinar-
preparater.
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Artikkel 48

Eventuelle endringer som er ngdvendige for & ajourfgre

bestemmelsene i dette kapittel for & ta hensyn til den
vitenskapelige og tekniske utvikling, skal vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 72.

AVDELING IV

DET EUROPEISKE KONTOR FOR LEGEMIDDELVURDERING

KAPITTEL 1
Kontorets oppgaver
Artikkel 49
Det opprettes et europeisk kontor for legemiddelvurdering.

Kontoret skal ha ansvaret for & samordne de eksisterende
vitenskapelige ressurser som vedkommende myndigheter
i medlemsstatene stiller til dets rddighet for vurdering og
overvéking av legemidler.

Artikkel 50

1. Kontoret skal besta av

a) Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater, som
skal ha ansvar for & utforme kontorets uttalelse om
alle saker i forbindelse med vurdering av legemidler
for mennesker,

b) Komiteen for veterinzrpreparater, som skal ha ansvar

for 4 utforme kontorets uttalelse om alle saker i
forbindelse med vurdering av veterinarpreparater,

c) et sekretariat som skal yte teknisk og administrativ
bistand til de to komiteene og sikre hensiktsmessig
samordning av deres arbeid,

d) en daglig leder som skal utfgre oppgavene fastsatt i
artikkel 55,

e) et styre som skal utfgre oppgavene fastsatt i artikkel
56 og 57.

2. Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater og
Komiteen for veterinzrpreparater kan begge opprette
arbeidsgrupper og ekspertgrupper.

3. Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater og
Komiteen for veterinerpreparater kan, dersom de anser
det hensiktsmessig, sgke veiledning i viktige spgrsmal av
allmenn vitenskapelig eller etisk art.

Artikkel 51

For & fremme vernet av menneskers og dyrs helse og
forbrukerne av legemidler i hele Fellesskapet og for &
fremme gjennomfgringen av det indre marked gjennom
vedtakelse av ensartede forskrifter som bygger pa viten-
skapelige kriterier med hensyn til markedsfgring og bruk av

legemidler, skal kontoret ha som formél & gi medlems-
statene og fellesskapsorganene best mulige vitenskapelige
réd i alle spgrsmél om vurdering av kvalitet, sikkerhet og
virkning av legemidler for mennesker eller veterin@rprepa-
rater som det forelegges i samsvar med bestemmelsene i
fellesskapsretten om legemidler.

Kontoret skal derfor gjennom komiteene ha til oppgave

a) 4 samordne den vitenskapelige vurderingen av kvalitet,
sikkerhet og virkning av legemidler som er omfattet av
fellesskapsframgangsmétene for markedsfgringstillatelse,

b) 4 oversende vurderingsrapportene, oversiktene over
produktenes egenskaper, etikettene og paknings-
vedleggene til legemidlene,

c) & samordne tilsynet med den faktiske bruken av lege-
midler som er godkjent i Fellesskapet, og gi rdd om
tiltak som er ngdvendige for & oppné en sikker og
effektiv bruk av legemidlene, szrlig ved & vurdere opp-
lysninger om ugnskede virkninger av de aktuelle lege-
midlene og gjgre disse opplysningene tilgjengelige
gjennom en database (legemiddelovervéaking),

d) 4 gi rdd om maksimumgrenser for restmengder av
veterin@rpreparater som kan tillates i n@ringsmidler
av animalsk opprinnelse, i samsvar med forordning
(EQF) nr. 2377/90,

e) 4 samordne kontrollen med at reglene for god tilvirk-
ningspraksis, god laboratoriepraksis og god klinisk
praksis overholdes,

f) pd anmodning & yte vitenskapelig og teknisk stgtte for
& forbedre samarbeidet mellom Fellesskapet, med-
lemsstatene, internasjonale organisasjoner og tredje-
stater om vitenskapelige og tekniske spgrsmal i for-
bindelse med legemiddelvurderingen,

g) Aaregistrere status for markedsfgringstillatelser for lege-
midler som utstedes etter fellesskapsframgangsmaétene,

h) & yte teknisk bistand til driften av en database for lege-
midler som er tilgjengelige for offentligheten,

i) 4 bista Fellesskapet og medlemsstatene med & gi helse-
personell og offentligheten opplysninger om legemid-
ler som kontoret har vurdert,

j) om ngdvendig 4 gi foretak rdd om gjennomfgringen av
de ulike formene for prgving og de ulike undersgkel-

sene som er ngdvendige for & pavise legemidlenes
kvalitet, sikkerhet og virkning.



NORSK utgave

9.11.2000 E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende Nr.51/114
Artikkel 52 med angivelse av deres kvalifikasjoner og serlige sak-
kunnskaper.
1. Komiteen for farmasgytiske spesialpreparater og

Komiteen for veterinzrpreparater skal hver bestd av to med-
lemmer utnevnt av hver medlemsstat for et tidsrom pa tre ar,
som kan fornyes. De skal velges pa grunnlag av sin rolle og
erfaring i vurdering av legemidler for mennesker eller dyr og
skal representere sine vedkommende myndigheter.

Kontorets daglige leder eller dennes representant og repre-
sentanter for Kommisjonen skal ha rett til & delta i alle mgter
i komiteene og deres arbeidsgrupper og ekspertgrupper.

Medlemmene i begge komiteene kan vare ledsaget av
sakkyndige.

2. I tillegg til 4 innhente objektive vitenskapelige
uttalelser om spgrsmaél som forelegges Fellesskapet og
medlemsstatene, skal medlemmene i hver komité sikre
hensiktsmessig samordning mellom kontorets oppgaver
og arbeidet som utfgres av vedkommende nasjonale
myndigheter, herunder de radgivende organer som
beskjeftiger seg med markedsfgringstillatelser.

3. Komitémedlemmene og de sakkyndige med ansvar
for vurdering av legemidler skal anvende de vurderinger
og vitenskapelige ressurser som de nasjonale organene for
markedsfgringstillatelse har til rddighet. Hver medlems-
stat skal kontrollere det vitenskapelige nivdet pa de
vurderinger som foretas, og fgre tilsyn med virksomheten
til komitémedlemmene og de sakkyndige den utnevner,
men skal avsta fra & gi dem instrukser som er uforenlige
med deres oppgaver.

4. Ved utforming av uttalelsen skal hver komité gjgre
sitt ytterste for & oppna vitenskapelig enighet. Dersom slik
enighet ikke kan oppnas, skal uttalelsen bestd i stand-
punktet til flertallet av medlemmene og kan pa anmod-
ning fra de bergrte partene inneholde de avvikende
standpunktene og begrunnelsene for dem.

Artikkel 53

1. Dersom Komiteen for farmasgytiske spesialprepara-
ter eller Komiteen for veterinerpreparater i samsvar med
bestemmelsene i denne forordning er palagt & vurdere et
legemiddel, skal komiteen utnevne et av sine medlemmer til
& opptre som rapportgr og samordne vurderingen, idet det
tas hensyn til forslag fra sgkeren om valget av rapportgr.
Komiteen kan utnevne et annet medlem til medrapportgr.

Komiteen skal sikre at alle medlemmene innehar rollen
som rapportgr eller medrapportgr.

2. Medlemsstatene skal oversende kontoret en for-
tegnelse over sakkyndige med dokumentert erfaring i
vurdering av legemidler som kan delta i arbeidsgruppene
eller ekspertgruppene under Komiteen for farmasgytiske
spesialpreparater eller Komiteen for veterinerpreparater,

Fortegnelsen skal ajourfgres etter behov.

3. Rapportgrenes og de sakkyndiges tjenesteyting skal
omfattes av skriftlige kontrakter mellom kontoret og den
bergrte personen eller eventuelt mellom kontoret og den
bergrte personens arbeidsgiver. Den bergrte personen eller
dennes arbeidsgiver skal Ignnes etter en fastsatt gebyrtabell
som skal inngd i finansieringsbestemmelsene vedtatt av styret.

4. Pa forslag fra Komiteen for farmasgytiske spesial-
preparater eller Komiteen for veterinerpreparater kan
kontoret ogsé benytte seg av rapportgrenes eller de sak-
kyndiges tjenester for & utfgre andre serlige oppgaver det
har ansvar for.

Artikkel 54

1. Navnene pa medlemmene av Komiteen for farma-
sgytiske spesialpreparater og Komiteen for veterinar-
preparater skal offentliggjgres. Ved offentliggjgring av de
enkelte utnevnelsene skal hvert medlems faglige kvalifi-
kasjoner angis.

2. Styremedlemmer, komitémedlemmer, rapportgrer
og sakkyndige skal ikke ha gkonomiske eller andre
interesser i legemiddelindustrien som kan pavirke deres
upartiskhet. Enhver indirekte interesse knyttet til denne
industrien skal oppfgres i et register som skal fgres av
kontoret, og som offentligheten skal ha adgang til.

Artikkel 55

1. Den daglige lederen skal utnevnes av styret pa forslag
fra Kommisjonen for et tidsrom pé fem &r, som kan fornyes.

2. Den daglige lederen skal representere kontoret
utad. Vedkommende skal ha ansvar

— for den daglige administrasjon av kontoret

— for a skaffe til veie egnet teknisk stgtte til Komiteen
for farmasgytiske spesialpreparater og Komiteen for
veterin@rpreparater og deres arbeidsgrupper og
ekspertgrupper,

— for & sikre at fristene fastsatt i Fellesskapets regelverk
for vedtakelse av kontorets uttalelser overholdes,

— for egnet samordning mellom Komiteen for farmasgy-
tiske spesialpreparater og Komiteen for veterinarpre-
parater,

— for & utarbeide oversikten over inntekter og utgifter og
for gijennomfg@ringen av kontorets budsjett,

— for alle personalsaker.

3. Den daglige lederen skal hvert ar forelegge styret
fglgende til godkjenning, idet det skilles mellom kontorets
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virksomhet med hensyn til legemidler for mennesker og
med hensyn til veterinarpreparater:

— et utkast til rapport om kontorets virksomhet foregédende
ar, med opplysninger om antall sgknader som er vurdert
av kontoret, hvor lang tid vurderingene har tatt, og hvilke
tillatelser som er utstedt, nektet eller tilbakekalt,

— et utkast til arbeidsprogram for kommende ar,
— et utkast til arsregnskap for foregdende ér,

— et utkast til forelgpig budsjett for kommende ar.

4. Den daglige lederen skal godkjenne alle kontorets
utgifter.

Artikkel 56
1. Styret skal bestd av to representanter for hver

medlemsstat, to representanter for Kommisjonen og to
representanter utnevnt av Europaparlamentet. En repre-
sentant skal ha serlig ansvar for legemidler for mennesker
og en annen for veterinerpreparater.

Representantene kan la seg avlgse av stedfortredere.

2. Representantenes mandat skal vere pa tre ar. Det
skal kunne fornyes.

3. Styret skal velge sin leder for et tidsrom p4 tre &r
og skal selv fastsette sin forretningsorden.

Styrets beslutninger skal treffes med to tredels flertall
blant medlemmene.

4. Den daglige lederen skal vare ansvarlig for styrets
sekretariat.
5. Innen 31. januar hvert ar skal styret vedta den

generelle rapporten om kontorets virksomhet foregdende
ar og arbeidsprogrammet for kommende &r og oversende
dem til medlemsstatene, Kommisjonen, Europaparlamen-
tet og Radet.

KAPITTEL 2
Finansielle bestemmelser
Artikkel 57

1. Kontorets inntekter skal bestd av et bidrag fra
Fellesskapet og de gebyrene som foretakene betaler for &
fa og opprettholde en markedsfgringstillatelse i Felles-
skapet og for andre tjenester som kontoret yter.

2. Kontorets utgifter skal omfatte utgifter til personale,
administrasjon, infrastruktur og drift samt utgifter i
forbindelse med kontrakter inngéatt med tredjestater.

3. Innen 15. februar hvert &r skal direktgren utarbeide
et forelgpig budsjettutkast som dekker driftsutgifter, og det
planlagte arbeidsprogrammet for kommende regnskapsar
og oversende styret det forelgpige utkastet sammen med en
organisasjonsplan.

4. Inntekter og utgifter skal vare i balanse.

S. Styret skal vedta budsjettutkastet og oversende det
til Kommisjonen, som pa dette grunnlaget skal utforme de
relevante overslag for det forelgpige utkastet til De euro-
peiske fellesskaps alminnelige budsjett, som den skal
forelegge Radet i samsvar med traktatens artikkel 203.

6. Styret skal vedta kontorets endelige budsjett fgr
begynnelsen av regnskapsdret og eventuelt tilpasse det
etter Fellesskapets bidrag og kontorets gvrige inntekter.

7. Direktgren skal gjennomfgre kontorets budsjett.

8. Finansinspektgren, som utnevnes av styret, skal
kontrollere utgiftsforpliktelser og betaling av alle
kontorets utgifter samt fastsettelse og innkassering av alle
dets inntekter.

9. Innen 31. mars hvert &r skal direktgren oversende
Kommisjonen, styret og revisjonsretten regnskapet for alle
kontorets inntekter og utgifter i foregdende regnskapsar.

Revisjonsretten skal behandle regnskapet i samsvar med
traktatens artikkel 206a.

10. Styret skal gi direktgren ansvarsfrihet for gjennom-
fgringen av budsjettet.

11. Etter at revisjonsretten har avgitt sin uttalelse, skal
styret vedta de interne finansielle bestemmelsene, der det
serlig skal angis nermere regler for fastsettelse og
gjennomfgring av kontorets budsjett.

Artikkel 58

Strukturen og stgrrelsen pa gebyrene nevnt i artikkel 57
nr. 1 skal fastsettes av Radet, som treffer sin beslutning pa
vilkarene fastsatt i traktaten etter forslag fra Kommisjo-
nen og etter samrdd med organisasjoner som represen-
terer legemiddelindustriens interesser pa fellesskapsplan.

KAPITTEL 3
Alminnelige bestemmelser for kontoret
Artikkel 59
Kontoret skal ha status som rettssubjekt. Det skal i hver med-
lemsstat ha den mest omfattende rettsevne som lovgivningen

gir juridiske personer. Det kan szrlig erverve og overdra fast
eiendom og lgsgre og ha partsevne ved sgksmaél.



NORSK utgave

9.11.2000 E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende Nr.51/116
Artikkel 60 Overfor sine ansatte skal kontoret utgve den myndighet
som tilfaller ansettelsesmyndigheten.
1. Kontorets erstatningsansvar i kontraktforhold skal

reguleres ved den lovgivning som gjelder for den aktuelle
kontrakten. De europeiske fellesskaps domstol skal ha
myndighet til & treffe avgjgrelse i henhold til enhver vold-
giftsbestemmelse i en kontrakt som kontoret har inngétt.

2. Med hensyn til erstatningsansvar utenfor kontrakts-
forhold skal kontoret, i samsvar med de alminnelige retts-
prinsipper som er felles for medlemsstatenes lovgivning,
erstatte alle skader forarsaket av det eller dets tjeneste-
menn i utgvelsen av deres oppgaver.

Domstolen skal ha myndighet til 4 treffe avgjgrelse i alle

tvister om erstatning for slike skader.

3. Det personlige ansvaret til kontorets tjenestemenn
skal reguleres ved de relevante vilkarene som gjelder for
kontorets ansatte.

Artikkel 61

Protokollen om De europeiske fellesskaps privilegier og
immunitet skal gjelde for kontoret.

Artikkel 62
Kontorets ansatte skal vere underlagt de regler og for-

ordninger som gjelder for tjenestemenn og andre ansatte i
De europeiske fellesskap.

Styret skal vedta de ngdvendige gjennomfgrings-
bestemmelser i samrad med Kommisjonen.

Artikkel 63

Styremedlemmene, komitémedlemmene, kontorets
tjenestemenn og andre ansatte skal, ogsd etter at deres
mandat har utlgpt, ha plikt til ikke & bringe videre opplys-

ninger som er av en slik art at de er underlagt taushetsplikt.
Artikkel 64

Kommisjonen kan etter avtale med styret og vedkommende
komité innby representanter for internasjonale organisa-
sjoner som bergres av harmoniseringen av reglene for lege-
midler, til 4 delta som observatgrer i kontorets arbeid.

Artikkel 65
Styret skal etter avtale med Kommisjonen utarbeide hensikts-
messige kontrakter mellom kontoret og representanter for
industrien, forbrukerne, pasientene og helsepersonellet.

Artikkel 66

Kontoret skal innlede sin virksomhet 1. januar 1995.

AVDELING V

ALMINNELIGE BESTEMMELSER OG SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 67

I alle vedtak som gjgres i henhold til denne forordning om
a utstede, nekte, endre, suspendere, tilbakekalle eller opp-
heve en markedsfgringstillatelse, skal det ngye redegjgres
for begrunnelsen. Vedtaket skal meddeles den bergrte part.

Artikkel 68

1. En markedsfgringstillatelse for et legemiddel som
omfattes av denne forordnings virkeomrade, kan ikke
nektes, endres, suspenderes eller tilbakekalles med mindre
det skjer av arsaker angitt i denne forordning.

2. En markedsfgringstillatelse for et legemiddel som
omfattes av denne forordnings virkeomrade, kan ikke
utstedes, nektes, endres, suspenderes eller tilbakekalles
med mindre det skjer etter framgangsmatene fastsatt i
denne forordning.

Artikkel 69

Med forbehold for artikkel 68 og protokollen om De euro-
peiske fellesskaps privilegier og immunitet skal hver med-
lemsstat fastsette den straff som skal anvendes ved brudd
pa bestemmelsene i denne forordning. Straffen ma vare
tilstrekkelig til & sikre at bestemmelsene overholdes.

Medlemsstatene skal umiddelbart underrette Kommisjonen
dersom det innledes en sak om brudd pa bestemmelsene.

Artikkel 70

Tilsetningsstoffer som omfattes av radsdirektiv 70/524/EQF
av 23. november 1970 om tilsetningsstoffer i forvarer('), og
som er beregnet pa tilfgrsel til dyr i samsvar med nevnte
direktiv, skal ikke anses som veterinerpreparater for denne
forordnings formal.

() EFT nr. L 270 av 14.12.1970, s. 1. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 92/64/EQF (EFT nr. L 221 av 6.8.1992, 5. 51).
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Innen tre ar etter at denne forordning er tradt i kraft, skal
Kommisjonen utarbeide en rapport om i hvilken grad det
harmoniseringsniviet som er oppnadd som fglge av denne
forordning og av radsdirektiv 90/167/EQF av 26. mars 1990
om fastsettelse av vilkarene for tilberedning, omsetning og
bruk av medisinfor innenfor Fellesskapet('), tilsvarer
harmoniseringsnivéet fastsatt i ridsdirektiv 70/524/EQF,
eventuelt vedlagt forslag om endring av status for
koksidiostatika og andre stoffer med legemiddelvirkning
som omfattes av nevnte direktiv.

Radet skal treffe sin beslutning om Kommisjonens forslag
innen ett ar etter 4 ha mottatt det.

Artikkel 71

Innen seks ar etter at denne forordning er tradt i kraft,
skal Kommisjonen offentliggjgre en generell rapport om
den erfaring som er oppnadd pd grunnlag av gjennom-
fgringen av framgangsmatene fastsatt i denne forordning,
i kapittel III i direktiv 75/319/E@QF og i kapittel IV i
direktiv 81/851/EQF.

Artikkel 72

Naér det vises til framgangsméten fastsatt i denne artikkel,
skal Kommisjonen bistés av

— Den faste komité for legemidler for mennesker i saker
om legemidler for mennesker,

— Den faste komité for veterinerpreparater i saker om
veterin@rpreparater.

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen
et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale
seg om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette
etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det
flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for
beslutninger som Radet skal treffe etter forslag fra Kom-
misjonen. Ved avstemning i komiteen skal stemmer avgitt
av medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til

tiltak som skal treffes. Rddet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene.

Artikkel 73

Naér det vises til framgangsmaéten fastsatt i denne artikkel,
skal Kommisjonen bistas av

— Den faste komité for legemidler for mennesker i saker
om legemidler for mennesker,

— Den faste komité for veterinerpreparater i saker om
veterin@rpreparater.

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen
et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale
seg om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette
etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det
flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for
beslutninger som Radet skal treffe etter forslag fra Kom-
misjonen. Ved avstemning i komiteen skal stemmer avgitt
av medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Rddet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har vedtatt noen tiltak innen tre maneder
etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen vedta de
foreslatte tiltakene og iverksette dem umiddelbart, med
mindre Radet med simpelt flertall har forkastet tiltakene.

Artikkel 74

Denne forordning trer i kraft dagen etter at ved-
kommende myndigheter har truffet beslutning om
kontorets hovedkvarter.

Med forbehold for fgrste ledd trer avdeling I, II, Il og V i
kraft 1. januar 1995.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Brussel, 22. juli 1993.

() EFTnr.L 92 av 7.4.1990, s. 42.

For Radet
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

Formann
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VEDLEGG
DEL A
Legemidler utviklet ved hjelp av en av fglgende bioteknologiske prosesser:
— teknikk med rekombinasjon av deoksyribonukleinsyre

— kontrollert genekspresjon for koding av biologisk aktive proteiner i prokaryoter og eukaryoter,
herunder transformerte pattedyrceller

— metoder som bygger pa hybridoma og monoklonale antistoffer

Veterin@rpreparater, herunder de som ikke er utviklet ved hjelp av bioteknologi, som er sarlig
beregnet pa a gke ytelsen ved a framskynde veksten eller gke produktiviteten hos behandlede dyr.

NORSK utgave

DEL B

Legemidler utviklet ved hjelp av andre bioteknologiske prosesser som etter kontorets oppfatning
utgjgr en vesentlig nyvinning.

Legemidler med nye tilfgrselsformer som etter kontorets oppfatning utgjgr en vesentlig nyvinning.

Legemidler beregnet pd en helt ny indikasjon som etter kontorets oppfatning er av vesentlig
terapeutisk interesse.

Legemidler basert pé radioaktive isotoper som etter kontorets oppfatning er av vesentlig
terapeutisk interesse.

Nye legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker.

Legemidler der det benyttes prosesser under tilvirkningen som etter kontorets oppfatning inne-
barer et vesentlig teknisk framskritt, f.eks. todimensjonal elektroforese under mikrogravitet.

Legemidler for mennesker som inneholder et nytt virksomt stoff som pd datoen for denne
forordnings ikrafttredelse ennd ikke var godkjent i noen medlemsstat for bruk i et legemiddel for
mennesker.

Veterin@rpreparater beregnet pa tilfgrsel til dyr som brukes til produksjon av nzringsmidler, som
inneholder et nytt virksomt stoff som pé datoen for denne forordnings ikrafttredelse enna ikke var
godkjent i noen medlemsstat for bruk til dyr som brukes til produksjon av nzringsmidler.
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RADSFORORDNING (EF) nr. 297/95

av 10. februar 1995

om fastsettelse av gebyrer til Det europeiske kontor for legemiddelvurdering(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske fellesskap, serlig artikkel 235,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen, og
ut fra fglgende betraktninger:

Artikkel 58 i rddsforordning (E@F) nr. 2309/93 av 22. juli
1993 om fastsettelse av framgangsmaéter i Fellesskapet for
godkjenning og overvaking av legemidler for mennesker
og dyr og om opprettelse av et europeisk kontor for
legemiddelvurdering(*), heretter kalt “kontoret”, palegger
Radet & fastsette strukturen og stgrrelsen pa gebyrene
nevnt i artikkel 57 nr. 1.

Artikkel 57 nr. 1 i forordningen fastsetter at kontorets
inntekter skal bestd av et bidrag fra Fellesskapet og de
gebyrene som foretakene betaler for & f4 og opprettholde
en markedsfgringstillatelse i Fellesskapet og for andre
tjenester som kontoret yter.

I henhold til artikkel 6 nr. 3 og artikkel 28 nr. 3 i for-
ordning (E@F) nr. 2309/93 skal enhver sgknad om
tillatelse til & markedsfgre et legemiddel eller enhver
sgknad om endring ledsages av det gebyret kontoret skal
ha for & behandle sgknaden.

Stgrrelsen pd gebyrene som kontoret innkrever, skal
beregnes pa grunnlag av prinsippet om betaling for den
tjienesten som faktisk ytes.

Stgrrelsen pad gebyrene fastsatt i denne forordning bgr
ikke vaere en avgjgrende faktor for den som sgker om
tillatelse, nar det foreligger en mulighet til & velge mellom
en sentralisert rutine og en nasjonal rutine.

Grunngebyret bgr defineres som det gebyr som skal
betales ved fgrste sgknad om godkjenning for et lege-
middel, og som gkes med et gebyr for hver ny styrke
og/eller legemiddelform. Det bgr imidlertid fastsettes en
@vre grense.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 35 av 15.2.1995,s. 1,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(') EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.

For det samme formél bgr det fastsettes et tilleggsgebyr
for senere sgknader for et legemiddel som allerede er blitt
godkjent, for & ta hensyn til det ekstraarbeid og de tilleggs-
kostnader som fglger av sgkerens beslutning om & sende
inn sgknadene i flere omganger.

Det bgr fastsettes et redusert gebyr for sgknader som kan
ledsages av en begrenset saksmappe etter henholdsvis
artikkel 4 annet ledd punkt 8 i rddsdirektiv 65/65/E@QF av
26. januar 1965 om tilnerming av lover og forskrifter om
farmasgytiske spesialpreparater(’) og artikkel 5 annet
ledd punkt 8 i rddsdirektiv 81/851/EQF av 28. september
1981 om tilnerming av medlemsstatenes lovgivning om
veterinarpreparater(®), samt for sgknader som gjelder et
veterinerpreparat beregnet pa dyr som ikke brukes i
naringsmiddelproduksjon.

For behandling av endringer i eksisterende godkjenninger
der det ikke kreves en fullstendig vurdering av lege-
middelets kvalitet, sikkerhet og virkning, skal gebyrene til-
passes endringenes kompleksitet og det faktiske arbeidet
som er forbundet med dem, og derfor ligge langt under
gebyret for en standardsgknad.

Arbeidet som fglger av den obligatoriske fornyelsen hvert
femte ar av en fellesskapstillatelse til markedsfgring, gjgr
innkrevingen av et gebyr berettiget.

Det bgr fastsettes et gebyr for voldgiftstjenester i tilfelle
uenighet mellom medlemsstatene om sgknader om
tillatelse innsendt etter den desentraliserte rutinen.

Det bgr innkreves et fast gebyr for kontroller som etter at
en markedsfgringstillatelse er innvilget, utfgres pa anmod-
ning fra tillatelsens innehaver eller pé vegne av denne.

Markedet for veterinerpreparater skiller seg fra markedet
for legemidler for mennesker, og dette rettferdiggjgr en
generell reduksjon av gebyret med hensyn til fgrstnevnte.
Det bgr videre pé individuelt grunnlag vere mulig & ta
hensyn til de serlige forhold som er knyttet til markeds-
fgringen av visse veterinerpreparater. Dette mal kan best
oppnas ved hjelp av serskilte bestemmelser, som f.eks. en
klausul om reduksjoner og unntak.

Nér det gjelder vurderingen av sgknader om fastsettelse
av gvre grenser for restkonsentrasjoner, kan sgkeren velge

(®) EFT nr. 22 av 9.2.1965, s. 369/65. Direktivet sist endret ved direktiv
93/39/EQF (EFT nr. L 214 av 24.8.1993, s. 22).

(®) EFT nr. L 317 av 6.11.1981, s. 1. Direktivet sist endret ved direktiv
93/40/EQF (EFT nr. L 214 av 24.8.1993, s. 31).
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mellom & sende inn atskilt sgknad om fastsettelsen av slike
grenser eller 4 sende den inn sammen med sgknaden om
en fellesskapstillatelse for markedsfgring. I sistnevnte
tilfelle bgr gebyret som innkreves for vurderingen av
sgknaden om markedsfgringstillatelse, ogsd dekke
vurderingen av sgknaden om fastsettelse av gvre grenser
for restkonsentrasjoner. Dersom sgkeren bevisst velger a
sgke atskilt om fastsettelse av g@gvre grenser for rest-
konsentrasjoner, bgr ekstraarbeidet og tilleggskostnadene
i denne forbindelse dekkes ved hjelp av et sarskilt gebyr
for fastsettelse av gvre grenser for restkonsentrasjoner.

Alle andre gebyrer for vurdering av veterin@rpreparater
bgr fglge prinsippene beskrevet ovenfor.

I visse unntakstilfeller og nar vesentlige hensyn til folke-
helsen eller dyrehelsen taler for det, bgr det kunne gis fritak
for nevnte gebyrer, eller de bgr kunne reduseres. Ethvert
vedtak i denne forbindelse skal gjgres av daglig leder etter
samrdd med vedkommende komité og pé grunnlag av de
alminnelige kriterier fastsatt av kontorets styre.

Det bgr fastsettes en forelgpig periode pa tre ar hvoretter
kontorets finansielle behov vil kunne revurderes pa
bakgrunn av de erfaringer som er gjort. Av praktiske
grunner bgr det ogsa fastsettes mekanismer som gjgr det
mulig & ajourfgre satsene innenfor kortere perioder.

Traktaten gir ikke ngdvendig myndighet til & fastsette
gebyrer pa fellesskapsplan innenfor rammen av en
fellesskapsordning. Derfor bgr traktatens artikkel 235
anvendes —

VEDTATT DENNE FORORDNING:
Artikkel 1

Virkeomrade

1. Gebyrer for & f& og beholde en fellesskapstillatelse
for markedsfgring av legemidler for mennesker og dyr
samt for de gvrige tjenester som ytes av kontoret, skal
innkreves i samsvar med denne forordning.

2. Gebyrene skal fastsettes i ECU.
Artikkel 2

Kontoret skal i sitt &rlige overslag som ligger til grunn for det
forelgpige utkast til budsjett for Kommisjonen, angi de
anslatte gebyrer for det fglgende regnskapséret, og dette
skal gjgres atskilt fra overslaget over de samlede kostnadene
og det eventuelle fellesskapsbidrag.

Artikkel 3

Seknader om tillatelse for legemidler for mennesker
etter den sentraliserte rutinen

Grunngebyr: ECU 140 000

Dette gebyret innkreves for en sgknad om en felles-
skapstillatelse for markedsfgring av et legemiddel som
ledsages av en fullstendig saksmappe. Det skal gkes
med 20 000 ECU for hver tilleggsstyrke og/eller tilleggs-
form av det samme legemiddelet som innsendes sam-
tidig med den fgrste sgknaden om tillatelse. Den
samlede summen for dette gebyret kan imidlertid ikke
overstige 200 000 ECU.

Redusert gebyr: 70 000 ECU

Dette gebyret innkreves for sgknader om en fellsskaps-
tillatelse for markedsfgring av et legemiddel som ikke
behgver & vaere ledsaget av en fullstendig saksmappe i
samsvar med unntaksbestemmelsene i artikkel 4 annet
ledd punkt 8 i direktiv 65/65/EQF. Det skal gkes med
10 000 ECU for hver sgknad om tilleggsstyrke og/eller
tilleggsform av det samme legemiddelet som innsen-
des samtidig med den fgrste sgknaden om tillatelse.
Den samlede summen for dette gebyret kan imidlertid
ikke overstige 100 000 ECU.

Tilleggsgebyr: 40 000 ECU

Dette gebyret innkreves for hver tilleggssgknad om en
fellesskapstillatelse for markedsfgring av et legemiddel
for en styrke og/eller legemiddelform etter at en fgrste
spknad om tillatelse er blitt innsendt til kontoret.

Endringsgebyr av type I: 5 000 ECU

Dette gebyret innkreves for endringer av mindre
betydning i henhold til klassifiseringen fastsatt ved den
kommisjonsforordning som far anvendelse pa omrédet.

Endringsgebyr av type 11: 40 000 ECU

Dette gebyret innkreves for endringer av stgrre
betydning i henhold til klassifiseringen fastsatt ved den
kommisjonsforordning som far anvendelse pa omrédet.

Fornyelsesgebyr: 10 000 ECU

Dette gebyret innkreves for vurdering av nye opplys-
ninger om legemiddelet i forbindelse med den obliga-
toriske femarlige fornyelsen av en fellesskapstillatelse
for markedsfgring for hver enkelt styrke og/eller form
av et legemiddel.

Kontrollgebyr: 10 000 ECU

Dette er et fast gebyr som innkreves for enhver kon-
troll innenfor eller utenfor Fellesskapet. For kontroller
utenfor Fellesskapet beregnes i tillegg reiseutgifter pa
grunnlag av de faktiske kostnadene.
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8.

Overfgringsgebyr: 5 000 ECU

Dette er et gebyr som innkreves nar hver enkelt
markedsfgringstillatelse som bergres av overfgringer,
gér fra en innehaver til en annen.

Artikkel 4
Tvistelosninger i forbindelse med sgknader

om tillatelser for legemidler for mennesker
etter den desentraliserte rutinen

Voldgiftsgebyr: 30 000 ECU

Dette er et fast gebyr som innbetales av det bergrte fore-
tak til kontoret for voldgiftstjenester i forbindelse med
uenighet mellom medlemsstatene om gjensidig god-
kjenning av en nasjonal markedsfgringstillatelse eller av
en endring av type II som skal gjgres i en eksisterende
nasjonal tillatelse. Dette gebyret skal ogsd innkreves nar
rutinene fastsatt i artikkel 11 og artikkel 12 i direktiv
75/319/EQF (') innledes p& initiativ fra personen som har
ansvaret for markedsfgringen av legemidler.

1.

Artikkel 5

Seknader om tillatelser for veterinzrpreparater
etter den sentraliserte rutinen

Grunngebyr: 70 000 ECU

Dette gebyret innkreves for en sgknad som ledsages
av en fullstendig saksmappe, om en fellesskaps-
tillatelse for markedsfgring av et legemiddel beregnet
pé dyr som brukes i neringsmiddelproduksjon. Det
skal gkes med 10 000 ECU for hver sgknad som
gjelder tilleggsstyrke og/eller tilleggsform av det
samme legemiddelet som innsendes samtidig med den
fgrste sgknaden. Den samlede summen for dette
gebyret kan imidlertid ikke overstige 100 000 ECU.

Nar det gjelder vaksiner, er grunngebyret 40 000 ECU,
og det gkes med 5 000 ECU for hver styrke og/eller
legemiddelform som kommer i tillegg.

Redusert gebyr: 35 000 ECU

Dette gebyret innkreves for sgknader om fellesskaps-
tillatelse for markedsfgring av et legemiddel som ikke
behgver & vaere ledsaget av en fullstendig saksmappe i
samsvar med unntaksbestemmelsene i artikkel 5 annet
ledd punkt 10 i direktiv 81/851/EQF, og for sgknader
om tillatelse for et legemiddel beregnet pa dyr som
ikke brukes i neringsmiddelproduksjon. Det skal gkes
med 5 000 ECU for hver sgknad som gjelder tilleggs-
styrke og/eller tilleggsform av det samme lege-
middelet, eller som gjelder en annen dyreart, og som
innsendes samtidig med den fgrste sgknaden om

@)

EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 13. Direktivet sist endret ved direktiv
93/39/EQF (EFT nr. L 214 av 24.8.1993, 5. 22).

tillatelse. Den samlede summen for dette gebyret kan
imidlertid ikke overstige 50 000 ECU.

Nér det gjelder vaksiner, er det reduserte gebyret 20
000 ECU, og det gkes med 5 000 ECU for hver styrke

og/eller legemiddelform som kommer i tillegg.

Gebyr for fastsettelse av gvre grenser for restkonsentra-

sjoner: 40 000 ECU

Dette gebyret innkreves for sgknader om fastsettelse
av den fgrste gvre grense for restkonsentrasjoner for
et stoff. Gebyret for hver sgknad om endring eller
utvidelse av en eksisterende gvre grense for restkon-
sentrasjoner skal vere 10 000 ECU.

Dette gebyret skal trekkes fra det gebyr som innkreves
for en markedsfgringstillatelse for et legemiddel som
inneholder stoffet, dersom det er sgkt om slik tillatelse
av det foretaket som opprinnelig sgkte om fastsettelse
av den gvre grense for restkonsentrasjoner.

Tilleggsgebyr: 20 000 ECU

Dette gebyret innkreves for hver tilleggssgknad om en
fellesskapstillatelse for markedsfgring av et lege-
middel for en styrke og/eller legemiddelform etter at
en fgrste sgknad om tillatelse er blitt innsendt til
kontoret.

Med mindre det samtidig sendes inn en tilleggssgknad
for en styrke og/eller legemiddelform, skal dette
gebyret ogsé betales for en tilleggssgknad om tillatelse
til & markedsfgre legemiddelet til bruk for ytterligere
én eller flere dyrearter.

Nér det gjelder vaksiner, skal tilleggsgebyret vaere 10
000 ECU.

Endringsgebyr av type I: 5 000 ECU

Dette gebyret innkreves for endringer av mindre
betydning i henhold til klassifiseringen fastsatt ved den
kommisjonsforordning som fir anvendelse pa
omradet.

Endringsgebyr av type 11: 20 000 ECU

Dette gebyret innkreves for endringer av stgrre
betydning i henhold til klassifiseringen fastsatt ved den
kommisjonsforordning som far anvendelse pd om-
rédet.

Fornyelsesgebyr: 5 000 ECU

Dette gebyret innkreves for vurdering av eventuelle
nye opplysninger om et legemiddel pa tidspunktet for
den obligatoriske femarlige fornyelse av en felleskaps-
tillatelse for markedsfgring av legemiddelet for hver
styrke, legemiddelform og/eller dyreart, forutsatt at
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denne dyreart har vart gjenstand for et utvidelses-
gebyr innenfor rammen av nr. 4 i denne artikkel.

8. Kontrollgebyr: 10 000 ECU

Dette er et fast gebyr som innkreves for enhver
kontroll innenfor eller utenfor Fellesskapet. For
kontroller utenfor Fellesskapet beregnes i tillegg
reiseutgifter pa grunnlag av de faktiske kostnader.

9. Overfgringsgebyr: 5 000 ECU

Dette er et gebyr som innkreves nar hver enkelt
markedsfgringstillatelse som bergres av overfgringen,
gér over fra en innehaver til en annen.

Artikkel 6

Tvistelosning i forbindelse med seknader
om tillatelser for veterinzrpreparater
etter den desentraliserte rutinen

Voldgiftsgebyr: 15 000 ECU

Dette er et fast gebyr som innbetales av det bergrte fore-
tak til kontoret for voldgiftstjenester i forbindelse med
uenighet mellom medlemsstatene om gjensidig god-
kjenning av en nasjonal markedsfgringstillatelse eller av
en endring av type II som skal gjgres i en eksisterende
nasjonal tillatelse. Dette gebyret skal ogsa innkreves nar
rutinene fastsatt i artikkel 19 og artikkel 20 i direktiv
81/851/EQF, som endret, innledes pé initiativ fra personen
som har ansvaret for markedsfgringen av legemidler.

Artikkel 7
Unntak, gebyrreduksjoner og tvistelosning

1. I unntakstilfeller og nér vesentlige hensyn til folke-
helsen eller dyrehelsen taler for det, kan unntak og gebyr-
reduksjoner innvilges av daglig leder, i tilknytning til den
enkelte sak etter samrdd med vedkommende komité, for
legemidler med et begrenset antall anvendelser. Beslutninger
om 4 innvilge unntak eller reduksjoner skal begrunnes.

De generelle kriterier for & innvilge unntak og reduk-
sjoner skal bestemmes av kontorets styre.

2. En rutine lik den beskrevet i fgrste ledd i nr. 1 far
anvendelse pé alle tvister som kan oppstd om klassifi-

seringen av en sgknad under en av gebyrgruppene
omhandlet ovenfor.

Artikkel 8
Forfallsdag og forsinket betaling

1. Gebyrer som det ikke er angitt noen forfallsdag for i
denne forordning eller i forordning (EQF) nr. 2309/93,

forfaller til betaling den dag den relevante sgknaden mottas.

2. Dersom et gebyr som skal betales i henhold til
denne forordning, ikke er betalt pé forfallsdagen, kan den
daglige lederen beslutte ikke & yte eller & utsette de
tjenester det anmodes om, inntil gebyret er innbetalt.

3. Gebyrer skal innbetales i ECU eller i den nasjonale
valuta i en av medlemsstatene i samsvar med gjeldende
omregningskurser, som skal fastsettes daglig av Kommisjo-
nen i henhold til forordning (E@F) nr. 3180/78("). Kontorets
styre kan imidlertid fastsette ménedlige omregningskurser
pa grunnlag av tidligere kurser.

Artikkel 9
Gjennomferingsbestemmelser

Med forbehold for andre bestemmelser i denne forord-
ning eller i forordning (E@F) nr. 2309/93 skal gjennom-
fgringsbestemmelsene vedtatt av kontorets styre fastsette
forfallsdagen for gebyrer som skal innbetales i henhold til
artikkel 1, betalingsméten og fglgene av forsinket betaling
eller betalingsutelatelse samt ethvert annet ngdvendig
tiltak for anvendelsen av denne forordning.

Artikkel 10

Senest to ar etter at denne forordning er tradt i kraft, skal
Kommisjonen framlegge en rapport for Rédet om
gjennomfgringen av den og, i lys av de erfaringer som er
gjort, et forslag til endelig forordning. Radet, som treffer
sin beslutning med kvalifisert flertall, skal etter samrad
med Europaparlamentet vedta bestemmelser om
gebyrenes stgrrelse og de vilkdr som regulerer dem, som
far anvendelse fra 1. januar 1998. Dersom disse bestem-
melsene ikke skulle gjelde pa nevnte dato, far gebyrenes
stgrrelse og vilkarene som regulerer dem i henhold til
denne forordning, fortsatt midlertidig anvendelse.

Endringer i stgrrelsen pd de ulike gebyrene fastsatt i

denne forordning skal gjgres etter framgangsmaten

fastsatt i artikkel 73 i forordning (EQF) nr. 2309/93.
Artikkel 11

Ikrafttredelse og rettsvirkning

Denne forordning trer i kraft dagen etter at den er kunn-
gjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(") EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 13. Direktivet sist endret ved direktiv
93/39/EQF (EFT nr. L 214 av 24.8.1993, s. 22). (EFT nr. L 189 av
4.7.1989,s.1).
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Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-
stater.

Utferdiget i Brussel, 10. februar 1995.
For Radet
A.JUPPE

Formann
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 540/95

av 10. mars 1995

om fastsettelse av nzermere regler for rapportering av antatte uventede, uonskede

virkninger som ikke er alvorlige og forekommer i Fellesskapet eller i en tredjestat,

av legemidler for mennesker og dyr godkjent i samsvar med radsforordning (EQF)
nr. 2309/93 (*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLES-
SKAP HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske fellesskap,

under henvisning til rddsforordning (EQF) nr. 2309/93 av
22. juli 1993 om fastsettelse av framgangsmater i Felles-
skapet for godkjenning og overvéiking av legemidler for
mennesker og dyr og om opprettelse av et europeisk
kontor for legemiddelvurdering('), szerlig artikkel 22 nr. 1
tredje ledd og artikkel 44 nr. 1 tredje ledd, og

ut fra fglgende betraktninger:

En rekke ugnskede virkninger som ikke er beskrevet i
oversikten over et legemiddels produktegenskaper, kan
opptre og fastslds pa ethvert tidspunkt i markedsfgringen
av legemiddelet.

I artikkel 22 nr. 1 og artikkel 44 nr. 1 er det allerede fast-
satt rapportering av antatte alvorlige, ugnskede virkninger
av henholdsvis legemidler for mennesker og veteriner-
preparater.

Nye legemidler bgr av hensyn til menneskers og dyrs helse
overvékes ngye, serlig med henblikk pa antatte uventede,
ugnskede virkninger som ikke er alvorlige og forekommer
i Fellesskapet eller i en tredjestat, og som innehavere av
markedsfgringstillatelser underrettes om av helse-
personell og innen veterinersektoren ogsd av andre
kvalifiserte personer.

Innehavere av markedsfgringstillatelser bgr eventuelt
sgke om en endring av markedsfgringstillatelsen nar det
er fastsldtt at antatte uventede, ugnskede virkninger som
ikke er Kklassifisert som alvorlige, skyldes det aktuelle
legemiddel.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 55 av 11.3.1995, s. 5,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg IT (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

() EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.

Det europeiske kontor for legemiddelvurdering (heretter
kalt “kontoret”) bgr ha ansvaret for 4 samordne medlems-
statenes virksomhet med hensyn til overvaking av lege-
midlers ugnskede virkninger (legemiddelovervaking).

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med ut-
talelse fra Den faste komité for legemidler for mennesker
og Den faste komité for veterinerpreparater —

VEDTATT DENNE FORORDNING:
Artikkel 1

Den ansvarlige for markedsfgringen av legemiddelet skal
sgrge for at antatte uventede, ugnskede virkninger av et
legemiddel godkjent i samsvar med bestemmelsene i for-
ordning (E@F) nr. 2309/93 som ikke er klassifisert som al-
vorlige og forekommer i Fellesskapet eller i en tredjestat,
rapporteres til vedkommende myndigheter i alle med-
lemsstater og til kontoret.

Artikkel 2

Med mindre Fellesskapet har fastsatt andre krav som
vilkar for utstedelsen av markedsfgringstillatelsen, skal
innehaveren av markedsfgringstillatelsen rapportere alle
antatte uventede, ugnskede virkninger som ikke er
alvorlige, i et sarskilt og tydelig merket avsnitt i de
periodiske rapporter som er omhandlet i artikkel 22 nr. 2
og artikkel 44 nr. 2 i forordning (EQF) nr. 2309/93
(“ajourfgringer av sikkerhetsopplysninger™). Disse ajour-
fgringene av sikkerhetsopplysninger skal bestd av en
fortegnelse over rapporterte enkelttilfeller og en helhetlig
vitenskapelig vurdering som omfatter en kort beskrivelse
av virkningenes art og andre relevante kjennetegn ved
dem, serlig nér det gjelder endringer i hyppigheten.

Artikkel 3

Ajourfgringene av sikkerhetsopplysninger skal inneholde
data mottatt inntil utlgpet av tidsrommene nevnt i artikkel
22 nr. 2 og artikkel 44 nr. 2 i forordning (E@F) nr. 2309/93
(“datasluttpunkt”). Ajourfgringene skal forelegges ved-
kommende myndigheter innen 60 dager etter dataslutt-
punktet for det aktuelle tidsrom.
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Artikkel 4

Antatte uventede, ugnskede virkninger som ikke er alvor-
lige og i henhold til vurderingen foretatt av markeds-
fgringstillatelsens innehaver kan tillegges legemiddelet, og
som ngdvendiggjgr en endring av oversikten over produkt-
egenskaper omhandlet i artikkel 4 annet ledd nr. 9 i
radsdirektiv  65/65/E@F('), sist endret ved direktiv
93/39/EQF (%), og i artikkel 5 annet ledd nr. 9 i radsdirektiv
81/851/EDF (), sist endret ved direktiv 93/40/EQDF(*), skal
behandles i samsvar med kommisjonsforordning (EF) nr.
542/95 av 10. mars 1995 om behandling av endringer i

vilkarene for markedsfgringstillatelser for legemidler i
henhold til rddsforordning (E@F) nr. 2309/93(°) og i
samsvar med kommisjonsforordning (EF) nr. 541/95 av
10. mars 1995 om behandling av endringer i vilkdrene for
et legemiddels markedsfgringstillatelse utstedt av ved-
kommende myndighet i en medlemsstat(®).

Artikkel 5

Denne forordning trer i kraft den tredje dag etter at den
er kunngjort i Det Europeiske Fellesskaps Tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Brussel, 10. mars 1995.

For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen

(") EFT nr. 22 av 9.2.1965, s. 369/65.
() EFT nr. L 214 av 24.8.1993, 5. 22.
(®) EFTnr.L317 av 6.11.1981,s. 1.

() EFT nr. L 214 av 24.8.1993, 5. 31.

(°) EFTnr.L55av 11.3.1995,s. 15.
(°) EFTnr.L55av 11.3.1995,s. 7.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 541/95

av 10. mars 1995

om behandling av endringer i vilkarene for et legemiddels markedsferingstillatelse utstedt
av vedkommende myndighet i en medlemsstat(*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE
FELLESSKAP HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske fellesskap,

under henvisning til radsdirektiv 75/319/E@F av 20. mai
1975 om tiln@rming av lover og forskrifter om farma-
sgytiske spesialpreparater('), sist endret ved direktiv
93/39/EQF (%), serlig artikkel 15,

under henvisning til rédsdirektiv 81/851/EQF av
28. september 1981 om tilnerming av medlemsstatenes
lovgivning om veterinarpreparater(’), sist endret ved
direktiv 93/40/EQF (%), serlig artikkel 23, og

ut fra fglgende betraktninger:

Det bgr vedtas hensiktsmessige bestemmelser om
behandling av sgknader om endring i vilkdrene for
markedsfgringstillatelser for legemidler der framgangs-
matene for gjensidig anerkjennelse fastsatt i artikkel 7 og
7a i radsdirektiv 65/65/EQF av 26. januar 1965 om
tilnerming av lover og forskrifter om farmasgytiske
spesialpreparater(®), sist endret ved direktiv 93/39/EQF, i
artikkel 9 nr. 4 i radsdirektiv 75/319/EQ@F eller i artikkel 8
og 8a og artikkel 17 nr. 4 i radsdirektiv 81/851/E@F har
vert fulgt, og for legemidler der det er gjort bruk av fram-
gangsmatene fastsatt i artikkel 13 og 14 i direktiv
75/1319/EQF eller i artikkel 21 og 22 i direktiv 81/851/EQF.

Bestemmelsene bgr ogsé gjelde behandling av sgknader
om endring i vilkérene for en markedsfgringstillatelse som
har kommet under radsdirektiv 87/22/EQ@F av 22. desem-
ber 1986 om tilnerming av nasjonale tiltak i forbindelse
med markedsfgring av hgyteknologiske legemidler, serlig
legemidler fremstilt ved hjelp av bioteknologi(®).

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 55 av 11.3.1995,s. 7,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg IT (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(') EFT nr. L 147 av 9.6.1975, 5. 13.
(®) EFT nr. L 214 av 24.8.1993, 5. 22.
(®) EFTnr.L317 av 6.11.1981,s. 1.
() EFT nr. L 214 av 24.8.1993, 5. 31.
(°) EFT nr. 22 av 9.2.1965, s. 369/65.
(°) EFTnr.L15av 17.1.1987,s.38.

Det er hensiktsmessig & ta med i disse bestemmelsene et
meldingssystem eller administrative framgangsméater med
hensyn til mindre endringer, og det bgr i den forbindelse
defineres ngyaktig hva som menes med mindre endringer.

Blant endringer som ikke kan anses som mindre end-
ringer, er det all mulig grunn til 4 skille ut endringer som
medfgrer en sa grunnleggende endring av markeds-
fgringstillatelsen, s@rlig med hensyn til legemiddelets
kvalitet, sikkerhet eller virkning, at det blir ngdvendig
med en ny sgknad om markedsfgringstillatelse.

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med
uttalelse fra Den faste komité for legemidler for mennesker
og Den faste komité for veterinerpreparater —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Virkeomrade og definisjoner
Artikkel 1

1. I denne forordning fastsettes framgangsméten for
behandling av sgknader om endringer i vilkdrene for en
markedsfgringstillatelse for legemidler som har kommet
under direktiv 87/22/EQF, for legemidler der framgangs-
matene for gjensidig anerkjennelse fastsatt i artikkel 7 og
7a i direktiv 65/65/EQF, i artikkel 9 nr. 4 i direktiv
75/319/EQF eller i artikkel 8 og 8a og artikkel 17 nr. 4 i
direktiv 81/851/E@F har vert fulgt, samt for legemidler
der det er gjort bruk av framgangsmatene fastsatt i artik-
kel 13 og 14 i direktiv 75/319/EQF eller i artikkel 21 og 22
i direktiv 81/851/EQ@F.

2. Denne forordning er ikke til hinder for at inne-
haveren eller innehaverne av en markedsfgringstillatelse
kan treffe midlertidige hastetiltak av sikkerhetshensyn
dersom det foreligger fare for menneskers eller dyrs helse.
Innehaveren eller innehaverne skal umiddelbart under-
rette vedkommende nasjonale myndighet om dette.
Dersom vedkommende myndighet ikke har gjort innven-
dinger innen 24 timer, kan hastetiltakene settes i verk, og
de tilsvarende sgknadene om endringer skal omgaende
oversendes til vedkommende nasjonale myndighet slik at
artikkel 6 og 7 i denne forordning kan fa anvendelse.
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Artikkel 2
I denne forordning menes med
1) “endring i vilkdrene for en markedsfgringstillatelse”,

— for legemidler for mennesker, endring av innholdet
i dokumentene nevnt i artikkel 4 og 4a i direktiv
65/65/EQF, i vedlegget til direktiv 75/318/EQF og i
artikkel 2 i direktiv 75/319/E@F slik de foreld da
vedtaket om markedsfgringstillatelsen ble gjort,
eller etter godkjenning av eventuelle tidligere end-
ringer,

— for veterin@rpreparater, endring av innholdet i do-
kumentene nevnt i artikkel 5, 5a og 7 i direktiv
81/851/EQ@F slik de foreld da vedtaket om
markedsfgringstillatelsen ble gjort, eller etter god-
kjenning av eventuelle tidligere endringer, unntatt
nar det er ngdvendig med ny sgknad om markeds-
fgringstillatelse i henhold til vedlegg II til denne
forordning,

2) “rapportgrmedlemsstat”, den medlemsstat som for et
gitt legemiddel har framlagt vurderingsrapporten som
utgjorde grunnlaget for de felles framgangsmétene
omhandlet i artikkel 1 i denne forordning, eventuelt
den medlemsstat som innehaveren av tillatelsen har
valgt som referansemedlemsstat med sikte pad gjennom-
fgringen av denne forordning,

3) “hastetiltak av sikkerhetshensyn”, midlertidig endring
i preparatinformasjonen som foretas av markeds-
fgringstillatelsens innehaver, og som begrenser indika-
sjoner, dosering og/eller malgruppen for legemiddelet,
eller som tilfgyer en kontra-indikasjon og/eller en ad-
varsel pd grunn av nye opplysninger som har betyd-
ning for sikkerheten ved bruk av legemiddelet.

Artikkel 3

1. a) Med “mindre endring” (type I) menes endring som
definert i artikkel 2 som er oppfert i vedlegg I til
denne forordning, dersom vilkarene fastsatt i
nevnte vedlegg for slik endring er oppfylt.

b) Med “stgrre endring” (type II) menes endring som
definert i artikkel 2 som ikke kan anses som type
I-endring etter bokstav a).

2. I denne forordning anses overfgring av en
markedsfgringstillatelse til en ny innehaver pa andre vil-
kar enn dem som er nevnt i nr. 3 i vedlegg I til denne
forordning, ikke som endring etter artikkel 2 nr. 1.

Framgangsmate for melding om mindre endringer
Artikkel 4

1. a) For type I-endring skal innehaveren av markeds-
fgringstillatelsen sende inn identisk sgknad sam-
tidig til vedkommende nasjonale myndighet i de
ulike medlemsstatene som har gitt tillatelse til
markedsfgring av legemiddelet. Med sgknaden
skal det fglge dokumenter som viser at vilkérene i
vedlegg I til denne forordning er oppfylt, samt alle
dokumenter som endres som fglge av sgknaden.

b) Ovennevnte dokumenter skal omfatte en liste over
medlemsstater som bergres av sgknaden om
endring, og angi rapportgrmedlemsstaten for ved-
kommende legemiddel.

2. De bergrte medlemsstater skal omgdende meddele
rapportgrmedlemsstaten at de har mottatt sgknaden.
Rapportgrmedlemsstaten skal underrette de bergrte med-
lemsstatene og innehaveren eller innehaverne av markeds-
fgringstillatelsen om nér framgangsméten innledes.

3. En sgknad i henhold til nr. 1 kan ikke gjelde flere
enn én endring av markedsfgringstillatelsen. Dersom det
skal gjgres flere endringer i en enkelt markedsfgrings-
tillatelse, skal innehaveren av tillatelsen sende inn sgknad
i henhold til nr. 1 for hver endring vedkommende gnsker
a gjgre. Hver sgknad skal inneholde en henvisning til de
gvrige spknadene.

4. Det kan gjgres unntak fra nr. 3 dersom en endring
i markedsfgringstillatelsen medfgrer én eller flere ytter-
ligere endringer. En enkelt sgknad kan omfatte alle slike
endringer. Denne felles sgknaden skal beskrive sammen-
hengen mellom hovedendringen og endringene som fglger
av den.

5. En sgknad i henhold til nr. 1 er gyldig bare nar den
er i samsvar med bestemmelsene i denne artikkel og det
med sgknaden fglger gebyr som fastlagt i gjeldende nasjo-
nale regler.

Artikkel 5

1. Dersom vedkommende nasjonale myndighet i
rapportgrmedlemsstaten innen 30 dager etter at fram-
gangsmaten er innledet ikke har sendt markedsfgrings-
tillatelsens innehaver som sendte inn sgknaden, melding
som fastsatt i nr. 2 i denne artikkel, anses endringen det er
sgkt om, for 4 vaere godkjent av alle medlemsstater som
har mottatt sgknaden.

2. Dersom en av de bergrte nasjonale myndigheter
ikke kan godkjenne sgknaden om endring, skal den over-
sende objektive grunner for avslaget til rapportgrmed-
lemsstaten innen 20 dager etter at framgangsméten ble
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innledet. Rapportgrmedlemsstaten skal innen utlgpet av
fristen fastsatt i nr. 1 sende en grunngitt melding til
markedsfgringstillatelsens innehaver som har sendt inn
sgknaden, og

a) innehaveren av markedsfgringstillatelsen kan innen 30
dager etter at vedkommende har mottatt meldingen,
endre sgknaden én gang for & ta behgrig hensyn til
begrunnelsen i meldingen. I dette tilfellet far bestem-
melsene i denne artikkel anvendelse pd den endrede
sgknaden, og alle sgknader nevnt i artikkel 4 anses for
& veere endret pad samme mate,

eller

b) dersom innehaveren av markedsfgringstillatelsen ikke
endrer sgknaden som fastsatt i bokstav a), anses alle
sgknadene for & vaere avslatt. Vedkommende nasjonale
myndighet i rapportgrmedlemsstaten skal omgéende
gi innehaveren av markedsfgringstillatelsen og de
gvrige bergrte nasjonale myndigheter melding om
avslaget.

3. Innen ti dager etter at framgangsmaten nevnt i nr.
2 i denne artikkel er avsluttet, og i tilfeller der sgknaden
avslés pa grunn av ulike oppfatninger hos vedkommende
nasjonale myndighet i de bergrte medlemsstater, kan
innehaveren av markedsfgringstillatelsen bringe saken inn
for Det europeiske kontor for legemiddelvurdering (her-
etter kalt “kontoret”) i samsvar med bestemmelsene i
artikkel 15 siste ledd i direktiv 75/319/E@F eller artikkel
23 siste ledd i direktiv 81/851/EQF.

Framgangsmate for godkjenning av sterre endringer
Artikkel 6

1. a) For type II-endring skal innehaveren av markeds-
fgringstillatelsen sende inn identisk sgknad
samtidig til vedkommende nasjonale myndighet i
de ulike medlemsstatene som har gitt markeds-
fgringstillatelse for legemiddelet. Med sgknaden
skal det fglge relevante opplysninger og underlags-
dokumenter som nevnt i artikkel 2 nr. 1 i denne
forordning.

Med sgknaden skal ogsé fglge

— opplysningene som ligger til grunn for end-
ringen,

— alle dokumenter som endres som fglge av
sgknaden,

— et tillegg til eller en ajourfgring av eksisterende
ekspertrapporter for & ta i betraktning end-
ringen det er sgkt om.

b) Ovennevnte dokumenter skal omfatte en liste over
medlemsstater som bergres av sgknaden om end-
ring, og angi rapportgrmedlemsstaten for ved-
kommende legemiddel.

2. De bergrte medlemsstater skal omgédende meddele
rapportgrmedlemsstaten at de har mottatt sgknaden.
Rapportgrmedlemsstaten skal underrette de bergrte med-
lemsstatene og innehaveren eller innehaverne av markeds-
fgringstillatelsen om nar framgangsmaéten innledes.

3. En sgknad i henhold til nr. 1 kan ikke gjelde flere
enn én endring av markedsfgringstillatelsen. Dersom det
skal gjgres flere endringer i en enkelt markedsfgrings-
tillatelse, skal innehaveren eller innehaverne av tillatelsen
sende inn sgknad i henhold til nr. 1 for hver endring

vedkommende gnsker & gjgre. Hver sgknad skal inne-
holde en henvisning til de gvrige sgknadene.

4. Det kan gjgres unntak fra nr. 3 dersom endringen
av markedsfgringstillatelsen medfgrer én eller flere ytter-
ligere endringer. En enkelt sgknad kan omfatte alle slike
endringer. Denne felles sgknaden skal beskrive sammen-
hengen mellom hovedendringen og endringene som fglger
av den.

5. En sgknad i henhold til nr. 1 er gyldig bare nar den
er i samsvar med bestemmelsene i denne artikkel og det
med sgknaden fglger gebyr som fastlagt i gjeldende nasjo-
nale regler.

Artikkel 7

1. Vedkommende myndighet i rapportgrmedlems-
staten skal innen 60 dager etter at framgangsmaten ble
innledet, utarbeide en vurderingsrapport og et utkast til
vedtak som sendes vedkommende nasjonale myndighet i
de bergrte medlemsstatene.

2. Innenfor dette tidsrommet kan vedkommende
nasjonale myndighet i rapportgrmedlemsstaten sende
innehaveren av markedsfgringstillatelsen en enkelt an-
modning om ytterligere opplysninger enn dem som alle-
rede er framlagt i henhold til artikkel 6. Den skal under-
rette de gvrige vedkommende nasjonale myndigheter om
dette. I dette tilfellet skal fristen forlenges med ytterligere
60 dager. Denne fristen kan forlenges av vedkommende
nasjonale myndighet i rapportgrmedlemsstaten, enten av
eget tiltak eller pd anmodning fra innehaveren av
markedsfgringstillatelsen, for et tidsrom det er opp til
nevnte myndighet & fastsette.

3. Innen 30 dager etter at de har mottatt utkastet til
vedtak og vurderingsrapporten, skal de gvrige bergrte na-
sjonale myndigheter godkjenne utkastet til vedtak og under-
rette vedkommende nasjonale myndighet nevnt i nr. 1.

4. Vedkommende nasjonale myndighet som bergres
av spknaden om endring, skal gjgre vedtak i samsvar med
utkastet til vedtak nevnt i foregdende nummer. De
nasjonale vedtakene fér virkning pa den dato ved-
kommende nasjonale myndighet i rapportgrmedlems-
staten og innehaveren av markedsfgringstillatelsen blir



Nr. 51/129

E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

9.11.2000

enige om etter samradd med de gvrige bergrte nasjonale
myndigheter.

5. Dersom vedkommende nasjonale myndighet eller
myndigheter ikke kan godkjenne utkastet til vedtak fra
den nasjonale myndighet nevnt i nr. 1 innen fristen fastsatt
inr. 3, skal det gjgres bruk av bestemmelsene i artikkel 15

siste ledd i direktiv 75/319/E@F eller artikkel 23 siste ledd
i direktiv 81/851/EQF.

Artikkel 8

Denne forordning trer i kraft den tredje dag etter at den
er kunngjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Brussel, 10. mars 1995.

For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG I

MINDRE ENDRINGER (TYPE I) I EN MARKEDSFORINGSTILLATELSE ETTER
ARTIKKEL 3 NR. 1

Innledning

A.

0]
©)
)
)

Som unntak gjelder framgangsméten fastsatt i artikkel 6 og 7 i denne forordning for mindre
endringer nr. 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 24, 25 og 30 nevnt nedenfor med hensyn til legemidler
som omfattes av radsdirektiv 89/342/EQF ("), 89/381/EDF(*) eller 90/677/EQDF() eller liste A i
direktiv 87/22/EQF.

Dersom en endring krever ajourfgring av preparatinformasjonen (preparat-omtale, merking
og/eller pakningsvedlegg), anses dette som en integrerende del av endringen, og fristen for &
foreta denne ajourfgringen skal fastsettes i full enighet med vedkommende myndigheter
samtidig som endringen godkjennes.

. Endring av innholdet i tilvirkertillatelsen

Vilkér: Ny tilvirkertillatelse godkjent av vedkommende tilsynsmyndighet skal framlegges for
vedkommende myndighet.

. Endret preparatnavn (fantasinavn eller generisk navn)

Vilkar: Forveksling med navn pé andre eksisterende legemidler eller INN-navn (internasjonalt
generisk navn) mé unngds. Nar navnet er et generisk navn, skal endringen forega som fglger:
fra generisk navn til navn i farmakopeen eller til INN-navn.

. Endring i navn pa og/eller adresse til innehaveren av markedsfpringstillatelsen (artikkel 4

bokstav a) i direktiv 65/65/EQF eller artikkel 5 bokstav a) i direktiv 81/851/EQF)

Vilkér: Innehaveren av markedsfgringstillatelsen skal fortsatt vaere samme person.

. Utskifting av hjelpestoff med sammenlignbart hjelpestoff (unntatt adjuvans i vaksiner og hjelpe-

stoffer av biologisk opprinnelse)

Vilkar: Samme funksjonelle egenskaper, ingen endring av opplgsningshastighetsprofil for pre-
parater i fast form.

. Et fargestoff utgar eller erstattes av et annet fargestoff

. Et aromastoff tilsettes, utgar eller erstattes av et annet aromastoff

Vilkar: Det foreslatte aromastoffet skal veere i samsvar med radsdirektiv 88/388/E@F(*).

. Endring i vekten av drasjélag eller endring i vekten av tom kapsel

Vilkér: Ingen endring av opplgsningshastighetsprofil.

. Kvalitativ endring av det innerste pakningsmaterialets sammensetning

Vilkér: Det foreslatte pakningsmaterialet skal minst tilsvare godkjent pakningsmateriale med
hensyn til relevante egenskaper, og endringen skal ikke gjelde sterile preparater.

. Fjerning av indikasjon

Vilkar: Data fra legemiddelovervéking eller om preklinisk sikkerhet eller kvalitet skal ikke gi
grunn til bekymring med hensyn til sikkerheten ved fortsatt bruk av preparatet. Skal begrunnes.

EFT nr. L 142 av 25.5.1989, s. 14.
EFT nr. L 181 av 28.6.1989, s. 44.
EFT nr. L 373 av 31.12.1990, s. 26.
EFT nr. L 184 av 15.7.1988, 5. 61.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Fjerning av administrasjonsmadte

Vilkar: Data fra legemiddelovervaking eller preklinisk sikkerhet eller kvalitet skal ikke ha gitt
grunn til bekymring med hensyn til sikkerheten ved fortsatt bruk av preparatet. Skal begrunnes.
Endring av produsent av virkestoff

Vilkar: Spesifikasjoner, syntesevei og metoder for kvalitetskontroll skal vaere de samme som
dem som allerede er godkjent, eller det skal framlegges et europeisk farmakopésertifikat som
viser at virkestoffet er egnet.

Mindpre endring i framstillingen av virkestoff

Vilkér: Spesifikasjonene pdvirkes ikke pa ugunstig méte; ingen endring av fysikalske
egenskaper, ingen nye urenheter eller endringer i nivdet av urenheter som ville kreve
ytterligere undersgkelser av sikkerhet ved bruk.

Endret stgrrelse av produksjonspartiet av virkestoff

Vilkér: Det skal klart framgé av opplysningene om produksjonspartiet at endringen pavirker
verken produksjonens reproduserbarhet eller fysikalske egenskaper.

Endrede spesifikasjoner for virkestoff

Vilkér: Spesifikasjonene skal omfatte strengere krav eller tillegg av nye undersgkelser og
grenseverdier.

Mindpre endringer i framstillingen av preparatet

Vilkér: Preparatets spesifikasjoner péavirkes ikke pa ugunstig mate; den nye prosessen skal fgre
til et produkt som er identisk med hensyn til kvalitet, sikkerhet og virkning.

Endret stprrelse av produksjonsparti av ferdig preparat

Vilkér: Endringen skal ikke pévirke produksjonens reproduserbarhet.

Endring i preparatets spesifikasjoner

Vilkar: Spesifikasjonene skal omfatte strengere krav eller tillegg av nye undersgkelser og
grenseverdier.

Endret syntese eller framstilling av hjelpestoffer som ikke er av farmakopékvalitet, og som er

beskrevet i den opprinnelige dokumentasjon

Vilkar: Spesifikasjonene pévirkes ikke p& ugunstig méte; ingen nye urenheter eller endringer i
nivdet av urenheter som ville kreve ytterligere undersgkelser av sikkerhet ved bruk; ingen
endringer av fysiokjemiske egenskaper.

Endrede spesifikasjoner for hjelpestoffer i preparatet (unntatt adjuvans i vaksiner)

Vilkar: Spesifikasjonene skal omfatte strengere krav eller tillegg av nye undersgkelser og
grenseverdier.

Forlengelse av holdbarhetstiden fastsatt pa det tidspunkt markedsfpringstillatelsen ble utstedt

Vilkér: Det er foretatt holdbarhetsundersgkelser etter den protokoll som ble godkjent da
markedsfgringstillatelsen ble utstedt; undersgkelsene skal vise at godkjente spesifikasjoner for
holdbarhetstiden fortsatt oppfylles; holdbarhetstiden skal vaere hgyst fem é&r.

Endring av holdbarhetstiden etter apning

Vilkar: Undersgkelser skal vise at godkjente spesifikasjoner for holdbarhetstiden fortsatt oppfylles.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Endring av holdbarhetstiden etter rekonstituering

Vilkédr: Undersgkelser skal vise at godkjente spesifikasjoner for holdbarhetstiden fortsatt
oppfylles for det rekonstituerte produktet.

Endring av oppbevaringsvilkar

Vilkér: Det er foretatt holdbarhetsundersgkelser etter det program som ble godkjent da
markedsfgringstillatelsen ble utstedt; undersgkelsene skal vise at godkjente spesifikasjoner for
holdbarhetstiden fortsatt oppfylles.

Endring av kontrollmetode for virkestoff

Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

Endring av kontrollmetode for preparatet

Vilkér: Preparatets spesifikasjoner pavirkes ikke pa ugunstig mate; resultatene av valideringen
av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst like god som den tidligere metoden.
Endring som fglge av tillegg til farmakopé(')

Vilkér: Endringen gjgres bare for & gjennomfgre de nye bestemmelsene i det aktuelle tillegget.

Endring av kontrollmetode for hjelpestoff som ikke er av farmakopékvalitet

Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

Endring av kontrollmetode for det innerste pakningsmaterialet

Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

Endring av kontrollmetode for doseringsanordning

Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

Endring i pakningsstgrrelse for veterincerpreparat

Vilkér: Preparatets spesifikasjoner pévirkes ikke; den nye stgrrelsen passer til doseringen og til
den brukstiden som er godkjent i preparat-omtalen; endringen gjelder ikke for parenterale
preparater.

Endring av emballasjens fasong

Vilkér: Ingen forringelse av kvalitet og holdbarhet for preparatet i emballasjen, ingen endring
i den gjensidige pavirkningen mellom emballasje og preparat.

Endring av preging og annen merking (unntatt delestrek) pa tabletter eller trykk pa kapsler
Vilkédr: Den nye merkingen skal ikke kunne fgre til forveksling med andre tabletter eller
kapsler.

Endring i dimensjonen til tabletter, kapsler, stikkpiller eller vagitorier uten endring av kvantitativ
sammensetning og gjennomsnittsvekt

Vilkér: Ingen endring av opplgsningshastighetsprofil.

0]

Dersom det i markedsfgringstillatelsen vises til gjeldende utgave av farmakopeen, er ingen underretning ngdvendig,

forutsatt at endringen gjgres innen seks méneder etter at monografien tradte i kraft.
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VEDLEGG II

Endringer i markedsferingstillatelse som krever ny seknad i samsvar med artikkel 2

Visse endringer i en markedsfgringstillatelse mé anses for & utgjgre en sa grunnleggende endring
av vilkérene for tillatelsen at de ikke kan betraktes som endringer i henhold til artikkel 15 i
direktiv 75/319/EQF eller artikkel 23 i direktiv 81/851/EQF. For slike endringer, som er oppfgrt pa
listen nedenfor, mé& det sendes inn ny sgknad om markedsfgringstillatelse. Bestemmelsene i
artikkel 4 i direktiv 65/65/EQF og i artikkel 5 i direktiv 81/851/E@F bergres ikke av dette vedlegg.
Ved behandling av ny sgknad om markedsfgringstillatelse skal vedkommende nasjonale
myndighet ogsa vurdere om den tidligere markedsfgringstillatelsen bgr tilbaketrekkes i samsvar
med Fellesskapets regelverk.

Endringer som krever ny seknad

i) tillegg av ett eller flere virkestoffer, herunder antigene komponenter i vaksiner,
ii) ett eller flere virkestoffer utgér, herunder antigene komponenter i vaksiner,
iii) kvantitativ endring av virkestoff,

iv) erstatning av virkestoff med annet salt, esterkompleks eller derivat (med samme aktive

v) erstatning av virkestoff med annen isomer, med annen blanding av isomerer, erstatning av
blanding av isomerer med isolert isomer (f.eks. erstatning av racemat med enantiomer),

vi) erstatning av en biologisk substans eller et bioteknologisk produkt med en substans som
har en annen molekylstruktur; modifisering av vektor brukt til & framstille antigen eller
annet utgangsmateriale, inkludert bruk av mastercellebank med annen opprinnelse,

vii) ny ligand eller koplingsmekanisme for radiofarmaka.
Endringer av terapeutiske indikasjoner(")

i) tillegg av en indikasjon i et annet terapeutisk omrdde, enten behandling, diagnose eller

ii) endring av indikasjonen til et annet terapeutisk omréde, enten behandling, diagnose eller

Endring av styrke, legemiddelform og administrasjonsmdte(*)

ii) endret farmakokinetikk, f.eks. frisettingshastighet,

iv) endring av eksisterende eller tillegg av ny legemiddelform,

v) tillegg av ny administrasjonsmate.

Andre endringer, spesifikke for veterineerpreparater brukt til neeringsmiddelproduserende dyr
i) tillegg eller endring av dyreart,

ii) kortere tilbakeholdelsestid.

1. Endringer av virkestoff:
del),
2.
profylakse,
profylakse.
3.
i) endret biotilgjengelighet,
iii) tillegg av ny styrke,
4.
0]

Det terapeutiske omréadet defineres som tredje nivé i den anatomisk-terapeutisk-kjemiske kode (Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC/ATC Vet) code.

Ved parenteral administrasjon ma det skilles mellom intra-arteriell, intravengs, intramuskuler eller subkutan
administrasjonsméte og andre administrasjonsméter. For administrasjon til fjgrfe anses administrasjon i

respirasjonsorganer og oral eller okular (spray) administrasjon ved vaksinering som likeverdige administrasjonsméter.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 542/95

av 10. mars 1995

om behandling av endringer i vilkarene for markedsforingstillatelser for legemidler i
henhold til radsforordning (EQF) nr. 2309/93 (*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE
FELLESSKAP HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske fellesskap,

under henvisning til rddsforordning (EQF) nr. 2309/93 av
22. juli 1993 om fastsettelse av framgangsmater i Felles-
skapet for godkjenning og overvéiking av legemidler for
mennesker og dyr og om opprettelse av et europeisk
kontor for legemiddelvurdering('), seerlig artikkel 15 nr. 4
og artikkel 37 nr. 4, og

ut fra fglgende betraktninger:

Det bgr vedtas hensiktsmessige bestemmelser om behand-
ling av endringer i vilkérene for markedsfgringstillatelser
for legemidler som er blitt godkjent i henhold til for-
ordning (EQF) nr. 2309/93.

Det er hensiktsmessig a4 ta med i disse bestemmelsene et
meldingssystem eller administrative framgangsméter med
hensyn til mindre endringer, og det bgr i den forbindelse
defineres ngyaktig hva som menes med mindre endringer.

Blant endringer som ikke kan anses som mindre endrin-
ger, er det all mulig grunn til & skille ut endringer som
medfgrer en sd grunnleggende endring av markeds-
fgringstillatelsen, serlig med hensyn til legemiddelets
kvalitet, sikkerhet eller virkning, at det blir ngdvendig
med en ny sgknad om markedsfgringstillatelse.

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med
uttalelse fra Den faste komité for legemidler for mennesker
og Den faste komité for veterinzrpreparater —
VEDTATT DENNE FORORDNING:

Virkeomrade og definisjoner

Artikkel 1

1. I denne forordning fastsettes framgangsméten for
behandling av sgknader om endringer i vilkarene for en

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 55 av 11.3.1995, s. 15,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg IT (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

() EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.

markedsfgringstillatelse for legemidler utstedt i henhold
til forordning (E@F) nr. 2309/93.

2. Denne forordning er ikke til hinder for at inne-
haveren av en markedsfgringstillatelse kan treffe midler-
tidige hastetiltak av sikkerhetshensyn dersom det fore-
ligger fare for menneskers eller dyrs helse. Innehaveren
skal umiddelbart underrette Det europeiske kontor for
legemiddelvurdering (heretter kalt “kontoret”) om dette.
Dersom kontoret ikke har gjort innvendinger innen 24
timer, kan hastetiltakene settes i verk, og de tilsvarende
sgknadene om endringer skal omgéende oversendes
kontoret slik at artikkel 6 og 7 i denne forordning kan fa
anvendelse.

Artikkel 2
I denne forordning menes med

1) “endring i vilkdrene for en markedsfgringstillatelse”,
endring av innholdet i dokumentene nevnt i artikkel 6
nr. 1 og 2 eller i artikkel 28 nr. 1 og 2 i forordning
(EQF) nr. 2309/93 slik de foreld da vedtaket om
markedsfgringstillatelsen ble gjort i henhold til
artikkel 10 eller artikkel 32 i nevnte forordning, eller
etter godkjenning av eventuelle tidligere endringer,
unntatt nir det er ngdvendig med ny sgknad om
markedsfgringstillatelse i henhold til vedlegg II til
denne forordning,

2) “hastetiltak av sikkerhetshensyn”, midlertidig endring
i preparatinformasjonen som foretas av markeds-
fgringstillatelsens innehaver, og som begrenser indi-
kasjoner, dosering og/eller malgruppen for lege-
middelet, eller som tilfgyer en kontra-indikasjon
og/eller en advarsel pa grunn av nye opplysninger som
har betydning for sikkerheten ved bruk av lege-
middelet.

Artikkel 3

1. a) Med “mindre endring” (type I) menes endring som
definert i artikkel 2 som er oppfert i vedlegg I til
denne forordning, dersom vilkarene fastsatt i
nevnte vedlegg for slik endring er oppfylt.

b) Med “stgrre endring” (type II) menes endring som
definert i artikkel 2 som ikke kan anses som type I-
endring etter bokstav a).
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2. I denne forordning anses overfgring av en
markedsfgringstillatelse til en ny innehaver pa andre
vilkar enn dem som er nevnt i nr. 3 i vedlegg I til denne
forordning, og endringer av maksimumsgrensen for rest-
mengder ikke som endring etter artikkel 2 nr. 1.

Framgangsmate for melding om mindre endringer
Artikkel 4

1. For type I-endring skal innehaveren av markeds-
fgringstillatelsen sende inn sgknad til kontoret, og med
sgknaden skal det fglge dokumenter som viser at vilka-
rene i vedlegg I til denne forordning for endringen det
sgkes om, er oppfylt, samt alle dokumenter som endres
som fglge av sgknaden.

2. En sgknad i henhold til nr.1 kan ikke gjelde flere
enn én endring av markedsfgringstillatelsen. Dersom det
skal gjgres flere endringer i en enkelt markedsfgrings-
tillatelse, skal innehaveren av tillatelsen sende inn sgknad
i henhold til nr. 1 for hver endring vedkommende gnsker
a gjgre. Hver sgknad skal inneholde en henvisning til de
gvrige spknadene.

3. Det kan gjgres unntak fra nr. 2 dersom en endring
i markedsfgringstillatelsen medfgrer én eller flere ytter-
ligere endringer. En enkelt sgknad kan omfatte alle slike
endringer. Denne felles sgknaden skal beskrive sammen-
hengen mellom hovedendringen og endringene som fglger
av den.

4. En sgknad i henhold til nr. 1 er gyldig bare nar den
er i samsvar med bestemmelsene i denne artikkel og det
med sgknaden fglger gebyr som fastlagt i gjeldende felles-
skapsregler.

Artikkel 5

1. Dersom kontoret innen 30 dager etter mottakelse
av gyldig sgknad i henhold til artikkel 4 ikke har sendt
innehaveren av markedsfgringstillatelsen melding som
fastsatt i nr. 4 i denne artikkel, anses endringen det er sgkt
om, for & vaere godkjent.

2. Kontoret skal innen fristen nevnt i foregdende
nummer underrette Kommisjonen om endringen som skal
foretas i vilkarene for markedsfgringstillatelsen. Kommi-
sjonen skal om ngdvendig endre vedtaket i henhold til
artikkel 10 eller artikkel 32 i forordning (EQF) nr.
2309/93. Det endrede vedtaket skal ha tilbakevirkende
kraft fra dagen etter utlgpet av fristen nevnt i nr. 1.

3. Fellesskapsregisteret for legemidler omhandlet i
artikkel 12 og artikkel 34 i forordning (E@F) nr. 2309/93
skal ajourfgres etter behov.

4. Dersom kontoret mener at sgknaden ikke kan god-
kjennes, skal det sende melding om dette til innehaveren av

markedsfgringstillatelsen innen fristen nevnt i nr. 1 og
oppgi de objektive grunnene for sitt standpunkt, og

a) innehaveren av markedsfgringstillatelsen kan innen 30
dager etter at vedkommende har mottatt meldingen,
endre sgknaden slik at det tas behgrig hensyn til
begrunnelsen i meldingen. I dette tilfellet far
bestemmelsene i nr. 1, 2 og 3 i denne artikkel
anvendelse pa den endrede sgknaden,

eller

b) dersom innehaveren av markedsfgringstillatelsen ikke
endrer eller ikke kan endre sgknaden som fastsatt i
bokstav a), anses sgknaden for & vere avslatt.

Framgangsmate for godkjenning av sterre endringer

Artikkel 6

1. For type II-endring skal innehaveren av markeds-
fgringstillatelsen sende kontoret en sgknad vedlagt
relevante opplysninger og underlagsdokumenter som
nevnt i artikkel 2 nr. 1 i denne forordning.

Med sgknaden skal ogsé fglge
— opplysningene som ligger til grunn for endringen,
— alle dokumenter som endres som fglge av sgknaden,

— et tillegg til eller en ajourfgring av eksisterende eks-
pertrapporter for a ta i betraktning endringen det er
skt om.

2. En sgknad i henhold til nr. 1 kan ikke gjelde flere
enn én endring av markedsfgringstillatelsen. Dersom det
skal gjgres flere endringer i en enkelt markedsfgrings-
tillatelse, skal innehaveren av tillatelsen sende inn sgknad
i henhold til nr. 1 for hver endring vedkommende gnsker
a gjgre. Hver sgknad skal inneholde en henvisning til de
gvrige spknadene.

3. Det kan gjgres unntak fra nr. 2 dersom endringen
av markedsfgringstillatelsen medfgrer én eller flere ytter-
ligere endringer. En enkelt sgknad kan omfatte alle slike
endringer. Denne felles sgknaden skal beskrive sammen-
hengen mellom hovedendringen og endringene som fglger
av den.

4. En sgknad i henhold til nr. 1 er gyldig bare nar den
er i samsvar med bestemmelsene i denne artikkel og det
med sgknaden fglger gebyr som fastlagt i gjeldende felles-
skapsregler.

Artikkel 7

1. Vedkommende komité ved kontoret skal avgi
uttalelse innen 60 dager etter mottakelse av gyldig sgknad
i henhold til artikkel 6.

2. Innenfor dette tidsrommet kan vedkommende
komité sende innehaveren av markedsfgringstillatelsen en
enkelt anmodning om ytterligere opplysninger enn dem
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som allerede er framlagt i henhold til artikkel 6. I dette
tilfellet skal fristen forlenges med ytterligere 60 dager.
Denne fristen kan forlenges av vedkommende komité av
eget tiltak eller pd anmodning fra innehaveren av
markedsfgringstillatelsen.

Artikkel 8

1. Dersom vedkommende komité avgir positiv
uttalelse, skal kontoret umiddelbart underrette inne-
haveren av markedsfgringstillatelsen og Kommisjonen om
dette, sende Kommisjonen de endringer som skal gjgres i
vilkarene for markedsfgringstillatelsen, og vedlegge de
ngdvendige dokumenter i henhold til artikkel 9 nr. 3 eller
artikkel 31 nr. 3 i forordning (E@F) nr. 2309/93.

2. Dersom vedkommende komité avgir negativ utta-
lelse, far klageadgangen fastsatt i artikkel 9 nr. 1 og 2 eller
i artikkel 31 nr. 1 og 2 i forordning (EQF) nr. 2309/93
anvendelse.

3. Vedtak om & endre vilkarene for markedsfgrings-
tillatelsen skal gjgres etter framgangsmaten fastsatt i
artikkel 10 eller 32 i forordning (E@F) nr. 2309/93.

4. Fellesskapsregisteret for legemidler omhandlet i
artikkel 12 og 34 i forordning (E@F) nr. 2309/93 skal
ajourfgres etter behov.

Artikkel 9

Denne forordning trer i kraft den tredje dag etter at den
er kunngjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Brussel, 10. mars 1995.

For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG I

MINDRE ENDRINGER (TYPE I) I EN MARKEDSFORINGSTILLATELSE
ETTER ARTIKKEL 3 NR. 1

Innledning

A.

0]
©)
0

Som unntak gjelder framgangsmaten fastsatt i artikkel 6-8 i denne forordning for mindre
endringer nr. 11,12, 13, 14, 15,16, 17, 24,25 og 30 nevnt nedenfor med hensyn til legemidler som
omfattes av rddsdirektiv 89/342/EQF("), 89/381/EDF(*) eller 90/677/EDF() eller liste A i
forordning (E@QF) 2309/93.

Dersom en endring krever ajourfgring av preparatinformasjonen (preparat-omtale, merking
og/eller pakningsvedlegg), anses dette som en integrerende del av endringen, og fristen for &
foreta denne ajourfgringen skal fastsettes i full enighet med kontoret samtidig som endringen
godkjennes.

. Endring av innholdet i tilvirkertillatelsen

Vilkér: Ny tilvirkertillatelse godkjent av vedkommende tilsynsmyndighet skal framlegges for
kontoret.

. Endret preparatnavn (fantasinavn eller generisk navn)

Vilkar: Forveksling med navn pé andre eksisterende legemidler eller INN-navn (internasjonalt
generisk navn) mé unngds. Nar navnet er et generisk navn, skal endringen forega som fglger:
fra generisk navn til navn i farmakopeen eller til INN-navn.

. Endring i navn pa og/eller adresse til innehaveren av markedsfpringstillatelsen (artikkel 4

bokstav a) i rddsdirektiv 65/65/E@F(*) eller artikkel 5 bokstav a) i radsdirektiv 81/851/EQF)(%)

Vilkér: Innehaveren av markedsfgringstillatelsen skal fortsatt vaere samme person.

. Utskifting av hjelpestoff med sammenlignbart hjelpestoff (unntatt adjuvans i vaksiner og hjelpe-

stoffer av biologisk opprinnelse)

Vilkar: Samme funksjonelle egenskaper, ingen endring av opplgsningshastighetsprofil for pre-
parater i fast form.

. Et fargestoff utgar eller erstattes av et annet fargestoff

. Et aromastoff tilsettes, utgar eller erstattes av et annet aromastoff

Vilkar: Det foreslatte aromastoffet skal veere i samsvar med radsdirektiv 88/388/E@F(°).

. Endring i vekten av drasjélag eller endring i vekten av tom kapsel

Vilkér: Ingen endring av opplgsningshastighetsprofil.

. Kvalitativ endring av det innerste pakningsmaterialets sammensetning

Vilkér: Det foreslitte pakningsmaterialet skal minst tilsvare godkjent pakningsmateriale med
hensyn til relevante egenskaper, og endringen skal ikke gjelde sterile preparater.

. Fjerning av indikasjon

Vilkar: Data fra legemiddelovervaking eller om preklinisk sikkerhet eller kvalitet skal ikke gi
grunn til bekymring med hensyn til sikkerheten ved fortsatt bruk av preparatet. Skal begrunnes.

EFT nr. L 142 av 25.5.1989, s. 14. (*) EFT nr. 22 av 9.2.1965, s. 369/65.
EFT nr. L 181 av 28.6.1989, s. 44. (®) EFTnr.L317 av 6.11.1981,s.7.
EFT nr. L 373 av 31.12.1990, s. 26. () EFT nr.L 184 av 15.7.1988, s. 61.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Fjerning av administrasjonsmadte

Vilkar: Data fra legemiddelovervaking eller preklinisk sikkerhet eller kvalitet skal ikke ha gitt
grunn til bekymring med hensyn til sikkerheten ved fortsatt bruk av preparatet. Skal begrunnes.
Endring av produsent av virkestoff

Vilkar: Spesifikasjoner, syntesevei og metoder for kvalitetskontroll skal vaere de samme som
dem som allerede er godkjent, eller det skal framlegges et europeisk farmakopésertifikat som
viser at virkestoffet er egnet.

Mindpre endring i framstillingen av virkestoff

Vilkér: Spesifikasjonene pdvirkes ikke pa ugunstig méte; ingen endring av fysikalske
egenskaper, ingen nye urenheter eller endringer i nivdet av urenheter som ville kreve
ytterligere undersgkelser av sikkerhet ved bruk.

Endret stprrelse av produksjonspartiet av virkestoff

Vilkér: Det skal klart framgé av opplysningene om produksjonspartiet at endringen pavirker
verken produksjonens reproduserbarhet eller fysikalske egenskaper.

Endrede spesifikasjoner for virkestoff

Vilkér: Spesifikasjonene skal omfatte strengere krav eller tillegg av nye undersgkelser og
grenseverdier.

Mindpre endringer i framstillingen av preparatet

Vilkér: Preparatets spesifikasjoner pévirkes ikke pa ugunstig mate; den nye prosessen skal fgre
til et produkt som er identisk med hensyn til kvalitet, sikkerhet og virkning.

Endret stprrelse av produksjonsparti av ferdig preparat

Vilkér: Endringen skal ikke pévirke produksjonens reproduserbarhet.

Endring i preparatets spesifikasjoner

Vilkar: Spesifikasjonene skal omfatte strengere krav eller tillegg av nye undersgkelser og
grenseverdier.

Endret syntese eller framstilling av hjelpestoffer som ikke er av farmakopékvalitet, og som er
beskrevet i den opprinnelige dokumentasjon

Vilkar: Spesifikasjonene pévirkes ikke p& ugunstig méte; ingen nye urenheter eller endringer i
nivdet av urenheter som ville kreve ytterligere undersgkelser av sikkerhet ved bruk; ingen
endringer av fysiokjemiske egenskaper.

Endrede spesifikasjoner for hjelpestoffer i preparatet (unntatt adjuvans i vaksiner)

Vilkar: Spesifikasjonene skal omfatte strengere krav eller tillegg av nye undersgkelser og
grenseverdier.

Forlengelse av holdbarhetstiden fastsatt pa det tidspunkt markedsfgringstillatelsen ble utstedt

Vilkér: Det er foretatt holdbarhetsundersgkelser etter den protokoll som ble godkjent da
markedsfgringstillatelsen ble utstedt; undersgkelsene skal vise at godkjente spesifikasjoner for
holdbarhetstiden fortsatt oppfylles; holdbarhetstiden skal vaere hgyst fem é&r.

Endring av holdbarhetstiden etter apning

Vilkar: Undersgkelser skal vise at godkjente spesifikasjoner for holdbarhetstiden fortsatt
oppfylles.
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22. Endring av holdbarhetstiden etter rekonstituering
Vilkédr: Undersgkelser skal vise at godkjente spesifikasjoner for holdbarhetstiden fortsatt
oppfylles for det rekonstituerte produktet.

23. Endring av oppbevaringsvilkar
Vilkér: Det er foretatt holdbarhetsundersgkelser etter det program som ble godkjent da
markedsfgringstillatelsen ble utstedt; undersgkelsene skal vise at godkjente spesifikasjoner for
holdbarhetstiden fortsatt oppfylles.

24. Endring av kontrollmetode for virkestoff
Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

25. Endring av kontrollmetode for preparatet
Vilkér: Preparatets spesifikasjoner pavirkes ikke pa ugunstig mate; resultatene av valideringen
av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst like god som den tidligere metoden.

26. Endring som fplge av tillegg til farmakopé(*)

Vilkér: Endringen gjgres bare for & gjennomfgre de nye bestemmelsene i det aktuelle tillegget.

27. Endring av kontrollmetode for hjelpestoff som ikke er av farmakopékvalitet
Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

28. Endring av kontrollmetode for det innerste pakningsmaterialet
Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

29. Endring av kontrollmetode for doseringsanordning
Vilkér: Resultatene av valideringen av metoden skal vise at den nye kontrollmetoden er minst
like god som den tidligere metoden.

30. Endring i pakningsstgrrelse for veterincerpreparat
Vilkér: Preparatets spesifikasjoner pévirkes ikke; den nye stgrrelsen passer til doseringen og til
den brukstiden som er godkjent i preparat-omtalen; endringen gjelder ikke for parenterale
preparater.

31. Endring av emballasjens fasong
Vilkér: Ingen forringelse av kvalitet og holdbarhet for preparatet i emballasjen, ingen endring
i den gjensidige pavirkningen mellom emballasje og preparat.

32. Endring av preging og annen merking (unntatt delestrek) pa tabletter eller trykk pa kapsler
Vilkédr: Den nye merkingen skal ikke kunne fgre til forveksling med andre tabletter eller
kapsler.

33. Endring i dimensjonen til tabletter, kapsler, stikkpiller eller vagitorier uten endring av kvantitativ

sammensetning og gjennomsnittsvekt

Vilkér: Ingen endring av opplgsningshastighetsprofil.

0]

Dersom det i markedsfgringstillatelsen vises til gjeldende utgave av farmakopeen, er ingen underretning ngdvendig,

forutsatt at endringen gjgres innen seks méneder etter at monografien tradte i kraft.
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VEDLEGG II

Endringer i markedsferingstillatelse som krever ny seknad i samsvar med artikkel 2

Visse endringer i en markedsfgringstillatelse mé anses for & utgjgre en sa grunnleggende endring
av vilkarene for tillatelsen at de ikke kan betraktes som endringer i henhold til artikkel 15 nr. 4
eller artikkel 37 nr. 4 i forordning (E@F) nr. 2309/93. For slike endringer, som er oppfgrt pé listen
nedenfor, ma det sendes inn ny sgknad om markedsfgringstillatelse. Bestemmelsene i artikkel 4 i
direktiv 65/65/EQF og i artikkel 5 i direktiv 81/851/EQDF bergres ikke av dette vedlegg. Ved behand-
ling av ny sgknad om markedsfgringstillatelse skal kontoret ogsd vurdere om den tidligere
markedsfgringstillatelsen bgr tilbaketrekkes i samsvar med Fellesskapets regelverk.

Endringer som krever ny seknad

Endringer av virkestoff:

i) tillegg av ett eller flere virkestoffer, herunder antigene komponenter i vaksiner,
ii) ett eller flere virkestoffer utgér, herunder antigene komponenter i vaksiner,

iii) kvantitativ endring av virkestoff,

iv) erstatning av virkestoff med annet salt, esterkompleks eller derivat (med samme aktive
del),

v) erstatning av virkestoff med annen isomer, med annen blanding av isomerer, erstatning av
blanding av isomerer med isolert isomer (f.eks. erstatning av racemat med enantiomer),

vi) erstatning av en biologisk substans eller et bioteknologisk produkt med en substans som
har en annen molekylstruktur; modifisering av vektor brukt til & framstille antigen eller
annet utgangsmateriale, inkludert bruk av mastercellebank med annen opprinnelse,

vii) ny ligand eller koplingsmekanisme for radiofarmaka.

Endringer av terapeutiske indikasjoner(")

i) tillegg av en indikasjon i et annet terapeutisk omrdde, enten behandling, diagnose eller
profylakse,

ii) endring av indikasjonen til et annet terapeutisk omréde, enten behandling, diagnose eller
profylakse.

Endring av styrke, legemiddelform og administrasjonsmdte(*)

i) endret biotilgjengelighet,

ii) endret farmakokinetikk, f.eks. frisettingshastighet,

iii) tillegg av ny styrke,

iv) endring av eksisterende eller tillegg av ny legemiddelform,

v) tillegg av ny administrasjonsmate.

Andre endringer, spesifikke for veterineerpreparater brukt til neeringsmiddelproduserende dyr
i) tillegg eller endring av dyreart,

ii) kortere tilbakeholdelsestid.

0]

©)

Det terapeutiske omrédet defineres som tredje nivé i den anatomisk-terapeutisk-kjemiske kode (Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC/ATC Vet) code.

Ved parenteral administrasjon ma det skilles mellom intra-arteriell, intravengs, intramuskuler eller subkutan
administrasjonsméte og andre administrasjonsméter. For administrasjon til fjgrfe anses administrasjon i

respirasjonsorganer og oral eller okular (spray) administrasjon ved vaksinering som likeverdige administrasjonsméter.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 2141/96

av 7. november 1996

om behandling av ssknader om overforing av en markedsforingstillatelse for et legemiddel
som omfattes av radsforordning (EQF) nr. 2309/93 (*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE
FELLESSKAP HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det
europeiske fellesskap,

under henvisning til rddsforordning (EQF) nr. 2309/93 av
22. juli 1993 om fastsettelse av framgangsmater i Felles-
skapet for godkjenning og overvéiking av legemidler for
mennesker og dyr og om opprettelse av et europeisk
kontor for legemiddelvurdering('), seerlig artikkel 15 nr. 4
og artikkel 37 nr. 4, og ut fra fglgende betraktninger:

Kommisjonsforordning (EF) nr. 542/95 av 10. mars 1995
om behandling av endringer i vilkdrene for markeds-
fgringstillatelser for legemidler i henhold til rddsforord-
ning (E@F) nr. 2309/93(®) far anvendelse bare pa endring
inavn pé og/eller adresse til innehaver av markedsfgrings-
tillatelsen nar innehaveren av tillatelsen forblir den
samme.

Det bgr derfor vedtas hensiktsmessige bestemmelser om
behandling av sgknad om overfgring av en markedsfgrings-
tillatelse for et legemiddel som er utstedt i samsvar med
bestemmelsene i forordning (E@F) nr. 2309/93, nir den
nye innehaveren av tillatelsen er en annen enn den
tidligere innehaveren.

Det bgr bl.a. fastsettes en administrativ framgangsmaéte
som i et slikt tilfelle gjgr det mulig & endre vedtaket om
markedsfgringstillatelsen pa kort varsel nér sgknaden om
overfgring er gyldig og vilkdrene for den er oppfylt.

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med
uttalelse fra Den faste komité for legemidler for mennesker

og Den faste komité for veterinzrpreparater —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 286 av 8.11.1996,s. 6,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 74/1999 av 28 mai 1999
om endring av E@S-avtalens protokoll 37 og vedlegg II (Tekniske
forskrifter, standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

(') EFT nr. L 214 av 24.8.1993,s. 1.
(®) EFTnr.L55av 11.3.1995,s. 15.

Artikkel 1

I denne forordning fastsettes det bestemmelser om
behandling av sgknader om overfgring av en markeds-
fgringstillatelse som er utstedt i samsvar med rédsforord-
ning (EQF) nr. 2309/93, pa andre vilkir enn dem fastsatt i
punkt 3 i vedlegg I til forordning (EF) nr. 542/95.

Definisjon
Artikkel 2

I denne forordning menes med “overfgring av en
markedsfgringstillatelse” den framgangsméten som bestar
i 4 endre navnet til den (heretter kalt “innehaveren”) som
vedtaket om markedsfgringstillatelse gjort i henhold til
artikkel 10 nr. 1 og 2 eller artikkel 32 nr. 1 og 2 i forordning
(EQF) nr. 2309/93 er rettet til; den nye innehaveren av
markedsfgringstillatelsen er altsd en annen enn den
tidligere innehaveren.

Administrativ framgangsmate
Artikkel 3

1. For & fa& overfgrt en markedsfgringstillatelse skal
innehaveren av tillatelsen inngi sgknad til Det europeiske
kontor for legemiddelvurdering (heretter kalt “kontoret™)
vedlagt dokumentene nevnt i vedlegget til denne forordning.

2. En slik sgknad kan gjelde overfgring av bare én
markedsfgringstillatelse og skal ledsages av det gebyr som
for dette formal er fastsatt i rddsforordning (EF) nr.
297/95(C°) om fastsettelse av gebyrer til Det europeiske
kontor for legemiddelvurdering.

Artikkel 4

Innen 30 dager etter at det har mottatt en sgknad i henhold
til artikkel 3 nr. 2, skal kontoret avgi uttalelse om sgknaden
til innehaveren av markedsfgringstillatelsen og til den som
tillatelsen skal overfgres til, samt til Kommisjonen.

Artikkel 5

Kontorets uttalelse nevnt i artikkel 4 kan vare negativ
bare dersom dokumentene framlagt til stgtte for sgkna-

(®) EFTnr. L35 av 15.2.1995,s. 1.
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den er ufullstendige eller det viser seg at den som tillatel-
sen skal overfgres til, ikke er etablert i Fellesskapet.

Artikkel 6

Nér kontoret avgir positiv uttalelse, skal Kommisjonen,
uten at andre bestemmelser i fellesskapsretten bergres,
endre det vedtak som er gjort i henhold til artikkel 10 eller
artikkel 32 i forordning (E@F) nr. 2309/93.

Alminnelige bestemmelser og sluttbestemmelser
Artikkel 7
1. Overfgringen av markedsfgringstillatelsen skal

gjelde fra datoen for underretningen om endringen av
kommisjonsvedtaket nevnt i artikkel 6.

2. Kontoret skal fastsette datoen for den faktiske
overfgringen etter felles avtale med innehaveren av
markedsfgringstillatelsen og den som tillatelsen skal
overfgres til. Kontoret skal omgaende underrette Kommi-
sjonen om dette.

3. Overfgring av en markedsfgringstillatelse skal
ikke bergre tidsrammene fastsatt i artikkel 13 og artikkel
35 i forordning (EQ@F) nr. 2309/93.

Artikkel 8

Denne forordning trer i kraft den tredje dag etter at den
er kunngjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Brussel, 7. november 1996.

For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG

Dokumenter som skal inngis til Kontoret for legemiddelvurdering
i henhold til artikkel 3 nr. 1

Gyldigheten av dokumentene nevnt i nr. 1-4 bekreftes ved underskrift fra bdde innehaveren av
markedsfgringstillatelsen og den som tillatelsen skal overfgres til.

1. Navn pé det legemiddel som overfgringen av markedsfgringstillatelsen gjelder, tillatelsens
nummer og datoen(e) for utstedelsen av tillatelsen(e).

2. Navn pé og adresse til innehaveren av markedsfgringstillatelsen som skal overfgres, og navn
pa og adresse til den som tillatelsen skal overfgres til.

3. Et dokument som bekrefter at en fullstendig og ajourfgrt saksmappe om det bergrte
legemiddelet eller en kopi av en slik saksmappe er stilt til radighet for den som tillatelsen skal
overfgres til, eller er oversendt denne.

4. Med forbehold for det endelige vedtaket, et dokument der det gis forslag om datoen nevnt i
artikkel 7 nr. 2 nér den som markedsfgringstillatelsen skal overfgres til, faktisk kan overta
ansvaret som pédhviler innehaveren av markedsfgringstillatelsen for det bergrte legemiddelet,
fra den tidligere innehaver.

5. Den som markedsfgringstillatelsen skal overfgres til, skal framlegge dokumenter som viser at
vedkommende er i stand til & utgve det ansvar som pdahviler innehaveren av markeds-
fgringstillatelsen i henhold til Fellesskapets regelverk om legemidler, sarlig

— et dokument med angivelse av navnet pa den kvalifiserte personen i henhold til artikkel 21
eller artikkel 43 i forordning (E@F) nr. 2309/93 sammen med levnetsbeskrivelse samt
adresse, telefon- og telefaksnummer,

— for legemidler til mennesker, et dokument med angivelse av den vitenskapelige tjenesten
som har ansvaret for opplysninger om legemiddelet i henhold til artikkel 13 i rédsdirektiv
92/28/EQF ('), samt adresse, telefon- og telefaksnummer.

6. Preparat-omtale, modell av ytre emballasje og innerste pakningsmateriale samt paknings-
vedlegg. Alle disse dokumentene skal vaere pafgrt navnet til den som tillatelsen gnskes overfgrt
til.

() EFTnr.L 113 av 30.4.1992, 5. 13.
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 2000/EQS/51/15
nr. 75/1999
av 28. mai 1999

om endring av EQJS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
preving og sertifisering)

E@S-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske gkono-
miske samarbeidsomrade, justert ved protokollen om
justering av avtalen om Det europeiske gkonomiske
samarbeidsomréde, heretter kalt “avtalen”, s@rlig artikkel
98, og

ut fra fglgende betraktninger:

Avtalens vedlegg II er endret ved E@S-komiteens
beslutning nr. 49/1999 av 30. april 1999(").

Kommisjonsforordning (EF) nr. 649/98 av 23. mars 1998
om endring av vedlegget til radsforordning (EQF) nr.
2309/93(*) (om fastsettelse av framgangsmater i Felles-
skapet for godkjenning og overvéaking av legemidler for
mennesker og dyr og om opprettelse av et europeisk
kontor for legemiddelvurdering) skal innlemmes i
avtalen —

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg II kapittel XIII nr. 15g (rddsforordning
(EQF) nr. 2309/93) tilfgyes folgende:

“, endret ved:

- 398 R 0649: Kommisjonsforordning (EF) nr. 649/98
av 23. mars 1998 (EFT L 88 av 24.3.1998,s.7).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsforordning (EF) nr. 649/98 pa
islandsk og norsk, som er vedlagt de respektive sprak-
versjoner av denne beslutning, har samme gyldighet.
Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 29. mai 1999, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til
avtalens artikkel 103 nr. 1.
Artikkel 4
Denne beslutning skal kunngjgres i E@S-avdelingen av og

E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 28. mai 1999.

For E@S-komiteen

E Barbaso

Formann

(") EFT L 284 av 9.11.2000, s. 6, og E@S-tillegget til EF-tidende nr. 50 av
9.11.2000, s. 18.
(*) EFTL 88 av24.3.1998,s.7.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 649/98

av 23. mars 1998

om endring av vedlegget til radsforordning (EQF) nr. 2309/93 (*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE
FELLESSKAPA HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til rAdsforordning nr. 2309/93 av 22. juli 1993
om fastsettelse av framgangsmater i Fellesskapet for god-
kjenning og overvaking av legemidler til mennesker og
dyr og om opprettelse av et europeisk kontor for lege-
middelvurdering('), serleg artikkel 3 nr. 5, og

ut fra desse synsmatane:

For & verne om dyrehelsa, samstundes som det vert teke
omsyn til dei serskilde marknadstilhgva for veterinarpre-
parat, bgr lekjemiddelfgretaka oppmuntrast til & mark-
nadsfgre nye og/eller banebrytande veterinerpreparat s
snart som rad er.

Lakjemiddelfgretaka er underlagde grunnleggjande krav
til utvikling av veterinzrpreparat med omsyn til m.a.
kliniske og toksikologiske granskingar. Krava varierer alt
etter om preparatet er meint for husdyr, for dyr som er
meinte for neringsmiddelproduksjon eller for begge desse
dyrekategoriane.

Nye og banebrytande veterinzrpreparat bgr kontrollerast
pé ein samanhengande og effektiv méte gjennom over-
vaking av lekjemiddel. Difor bgr kontrollen av eit serskilt
preparat helst overlatast til ei einskild styresmakt pa
nasjonalt plan eller pé fellesskapsplan, utan omsyn til kva
bruksomrade eller dyreart som preparatet er meint for.

Det er 0g naudsynt & betre oversikta i og lette tilgangen til
marknaden for veterin@rpreparat ved & gje lekjemiddel-

fgretaka hgve til & oppna ein einskild type godkjenning pa
nasjonalt plan eller pé fellesskapsplan for eit nytt og/eller
banebrytande veterin@rpreparat, utan omsyn til kva
dyreart som preparatet er meint for.

Difor ma det vere mogleg for Det europeiske kontoret for
lekjemiddelvurdering, etter oppmoding frd eit lakje-
middelfgretak, & vurdere eit veterinerpreparat som inne-
held eit nytt verksamt stoff som pa den dagen da denne
forordninga tek til & gjelde, enno ikkje er godkjent av
nokon medlemsstat for bruk til dyr.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i sam-

svar med frasegna frd Det faste utvalet for veterinar-
preparat —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

I vedlegget til forordning (E@F) nr. 2309/93 skal siste
strekpunktet i del B lyde:

“— Veterinzrpreparater som inneholder et nytt virksomt
stoff som pé datoen for denne forordnings ikrafttredelse
ennd ikke var godkjent i noen medlemsstat for bruk til
dyr.”

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde dagen etter at ho er
kunngjord i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 23. mars 1998.

(") Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EFT L 88 av 24.3.1998, s. 7,
er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 75/1999 av 28. mai 1999
om endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter,
standarder, prgving og sertifisering), se denne utgaven av E@S-
tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

() TEFL 214 av 24.8.1993,s. 1.

For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen



2000/EQS/51/13

2000/EQS/51/14

E@S-komiteens beslutning nr. 73/99 av 28. mai 1999 om endring av E@S-avtalens
protokoll 47 om opphevelse av tekniske hindringer for handel med vin.........

Rédsforordning (EF) nr. 1627/98 av 20. juli 1998 om endring av forordning (EQF)
nr. 822/87 om den felles markedsordning forvin . .............. ... ... ....

Rédsforordning (EF) nr. 1629/98 av 20. juli 1998 om endring av forordning (EQF)

nr. 2332/92 om musserende viner produsert i Fellesskapet og forordning (EQF) nr.

4252/88 om framstilling og markedsfgring av sterkviner produsert i Fellesskapet .

Kommisjonsforordning (EF) nr. 2215/98 av 15. oktober 1998 om endring av
forordning (EF) nr. 881/98 om fastsettelse av nermere regler for beskyttelse av
de tradisjonelle tilleggsbetegnelsene som brukes for visse typer kvalitetsvin fra
bestemte dyrkingsomrader (kvbd) .. ..... ... ... . i i

E@S-komiteens beslutning nr. 74/99 av 28. mai 1999 om endring av E@S-avtalens
protokoll 37 og vedlegg IT (Tekniske forskrifter, standarder, prgving
0g SETHFISETING) . . o o\ vttt ettt e

Rédsdirektiv 93/39/EQ@F av 14. juni 1993 om endring av direktiv 65/65/EQF,
75/318/EQF og 75/319/EQF om legemidler. . ........c.vvveeeennnnee. ..

Rédsdirektiv 93/40/EQF av 14. juni 1993 om endring av direktiv 81/851/E@F og
81/852/EQF om tilnzerming av medlemsstatenes lovgivning om
VELETINERTPIEPATALET . . . o\ vt ettt ettt e et e e e e e e e e et
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Rédsforordning (EQF) nr. 2309/93 av 22. juli 1993 om fastsettelse av framgangs-
mater i Fellesskapet for godkjenning og overvaking av legemidler for mennesker
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