Regeringens proposition @

1994/95:143 | S

Vissa dndringar i lakemedelslagstiftningen m.m. Prop.
1994/95:143

Regeringen $verldmnar denna proposition till riksdagen.

Stockholm den 2 februari 1995

Mona Sahlin

Ingela Thalén
(Socialdepartementet)

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas vissa #ndringar i likemedelslagen (1992:859)
och lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. Andringarna i like-
medelslagen foranleds i huvudsak av Sveriges anslutning till Europeiska
unionens system med gemenskapsgodkinnanden av likemedel och moj-
ligheten att erkénna godkinnanden for forsiljning av likemedel som
meddelats i andra medlemsstater i Europeiska unionen. Andringarna i
lagen om kontroll av narkotika syftar till att undanr$ja den dubbelregle-
ring som blir foljden av att vissa EG-férordningar som innehéller regler
om kontroll av gmnen som kan anvéndas vid olaglig narkotikatillverk-
ning vid Sveriges anslutning till Europeiska unionen blir direkt tilldmp-
liga hér i landet.
Lagindringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 1995.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om #ndring i ldkemedelslagen (1992:859),
2. lag om #ndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till

Lag om dndring i ldkemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att 2, 5 — 7, 9, 20, 23, 25, 26 och 29 §§ ldke-
medelslagen (1992:859) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2

Denna lag tillimpas inte pé djur-
foder som innehaller antibiotika
eller andra kemoterapeutiska me-

Foreslagen lydelse

2

Denna lag tilldmpas inte pa djur-
foder som innehéller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

del.

Bestammelserna i 5 — 12 §§ och
24 § gadller inte i fraga om ldke-
medel for vilka ansékan om god-
kénnande provas eller har prévats
av Europeiska gemenskapen enligt
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdannande for forsdiljning av och
tillsyn over humanlikemedel och
veterindrmedicinska  Ildkemedel
samt om inrdtlande av en euro-
peisk ldkemedelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och 29 §§ tillimpas inte denna lag pa varor
som beretts i enlighet med en erkidnd homeopatisk metod och som
registrerats av Likemedelsverket.

' Jfr. radets dircktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om #ndring av direktiv
65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avsecnde likemedel (EGT nr L 214,
24.8.93, s. 22, Celex 393L0039/S), radets dircktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993
om dndring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/ELG om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel (EGT nr L 214, 24.8.93,
s. 31, Celex 393L0040/S) och radets direktiv 93/41/EEG av den 14 juni 1993 om
upphévande av dircktiv 87/22/EEG om tillnirmning av medlcmsstaternas atgirder vad
giller meddelande av forsiljningstillstind for hogteknologiska likemedel pd mark-
naden, sérskilt sddana som framstillts genom bioteknologi (EGT nr L 214, 24.8.93,
s. 40, Celex 393L0041/S).

Senaste lydelsc 1994:83.
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Nuvarande lvdelse Foreslagen lydelse

En vara som beretts enligt en erkénd homeopatisk metod och som inte
péstds ha viss terapeutisk effekt och som dr avsedd att intas genom mun-
nen eller avsedd for yttre bruk skall p& ansdkan registreras om graden av
utspddning garanterar att varan &r oskadlig. Sarskilt skall beaktas att
varan inte far innehdlla mer #n en tiotusendel av modertinkturen eller
mer 4n en hundradel av den ligsta anvinda dos av en sidan aktiv sub-

stans som i likemedel medfor receptbeldggning.

Om det 4r pékallat frdn hilso-
och sjukvardssynpunkt far rege-
ringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket,
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas p& varor som
avses i andra stycket.

5§

Ett lakemedel far séljas forst se-
dan det godkints for forséljning.
S&dant likemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
siljas utan godkinnande.

Om det finns sdrskilda skl far
tillstdnd ldmnas till forsdljning av
ett sidant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § tredje
stycket.

Om det dr pakallat fran hélso-
och sjukvardssynpunkt far rege-
ringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket
-foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas pa varor som
avses i tredje stycket.

3

Ett lakemedel far siljas forst se-
dan det godkénts for forsaljning
eller sedan ett godkdnnande, som
har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen, har
erkdnts hdr i landet. Sadant like-
medel som tillverkas pé apotek for
viss patient far dock siljas utan
godkinnande.

Om det finns sirskilda skl far
tillstdnd lamnas till forséljning av
ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § fdrde
stycket.

Om det finns s#rskilda skal far tillstdnd till forséljning av ett likemedel
ldmnas &ven i andra fall.

6§
Ett likemedel skall godkinnas om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkinnande av ett ldkemedel och tillstdnd enligt 5 § fir férenas med
sérskilda villkor.

Godkidnnande av ett ldkemedel
som har meddelats | en annan
medlemsstat i Europeiska unionen
skall erkéinnas hdr i landet, om
det saknas anledning att anta att
ldkemedlet kan medfora risk for
manniskors eller djurs hdlsa eller
Jor miljon. Ndr ett sadant erkdn-
nande har beslutats betraktas
ldkemedlet som godkdnt hér i lan-
det. Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigunde, Likeme-

" Senaste lydelse 1994:83.
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Nuvarande lydelse

Ett godkédnnande giller i fem Ar.

Foreslagen lydelse

delsverket far meddela ytterligare
foreskrifter om erkdnnande av ett
godkdnnande som meddelats i en
annan medlemsstat.

Ett godkdnnande fir fornyas for femérsperioder.

7§

Likemedelsverket provar fragor
om godkinnande enligt 5 § forsta
stycket. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket provar fragor om
tillstdnd enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Likemedelsverket provar fragor
om godk#nnande enligt 5 § forsta
stycket. Ldkemedelsverket provar
dven fragor om erkdnnande av ett
godkdnnande som har meddelats i
en annan medlemsstat i FEuro-
peiska unionen. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket provar frigor
om tillstdnd enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Anstkan om fornyelse av ett godkidnnande skall ha kommit in till
Lékemedelsverket senast tre ménader innan godkénnandet upphor att
gilla. Ett godkénnande géller under tiden for provning av ansékan om

fornyelse.

Den som har fatt ett likemedel
godként skall folja utvecklingen
pa likemedelsomrédet, informera
Likemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet och inom
ramen for godkidnnandet #ndra
likemediet om det behovs.

9§

Den som har fatt ett likemedel
godkint skall folja utvecklingen
pd likemedelsomradet, informera
Lakemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av ldkemedlet och inom
ramen for godkinnandet #4ndra
likemedlet om det behovs. Der
aligger den som har fatt ett like-
medel godkant att  Hll sitt for-
Jfogande ha en sakkunnig med till-
rdcklig kompetens som fortlopande
ansvarar for sdkerhetsovervakning
av ldkemedlet.

20§

Beslut av Likemedelsverket som
avses 1 5 §, 6 § tredje stycket,
12 § andra stycket, 14 §, 16 §,
17 § forsta stycket eller 18 § tred-
je stycket skall fattas inom den tid
som regeringen foreskriver.

Ett tillstind enligt 5 § andra
stycket, 14§, 16§, 17 § forsta

* Senaste lydelsc 1994:83.

Beslut av Lakemedelsverket som
avses i 5 §, 6 § fidrde stycket,
12 § andra stycket, 14 §, 16 §,
17 § forsta stycket eller 18 § tred-
je stycket skall fattas inom den tid
som regeringen foreskriver.

Ett tillstind enligt 5 § andra
eller tredje stycket, 14 §, 16 §,
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Nuvarande lydelse

stycket eller 18 § tredje stycket far
aterkallas om ndgon av de vésent-
liga forutsittningar som foreldg
nidr tillstindet meddelades inte
lingre foreligger eller om ndgot
krav som #4r av sérskild betydelse
fér kvalitet och sikerhet inte
foljts.

Foreslagen lydelse

17 § forsta stycket eller 18 § tred-
je stycket far aterkallas om nagon
av de visentliga forutsittningar
som foreldg nir tillstindet med-
delades inte lingre foreligger eller
om ndgot krav som #r av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet
inte foljts.

Sérskilda bestimmelser finns om handléggning av sddana drenden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomréidet.

23 §

Likemedelsverket har tillsynen
over efterlevnaden av denna lag
samt de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av forordning
(EEG) nr 2309/93, av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

25 §°

Den som anstker om godkén-
nande for forsiljning av ett ldke-
medel eller om sédan jimkning av
ett godkédnnande att indikationerna
for likemedlet vividgas eller an-
soker om tillstdnd att fa utfora en
klinisk likemedelsprovning skall
betala ansdkningsavgift. Sa ldnge
godkdnnandet  eller  tillstandet
gdller skall drsavgift betalas. Aven
den som anscker om eller har till-
stand att tillverka en sadan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag dr
tillimplig, och den som ansiker
om eller innehar registrering av
ett homeopatiskt medel skall be-
tala ansdknings- och arsavgift.

Arsavgift far ocksi tas ut for
likemedel for vilka har meddelats
tillstdnd till forsiljning enligt 5 §
andra eller tredje stycket.

* Senaste lydelse 1994:83,

Den som anstker om godkén-
nande for forsdljning av ett ldke-
medel, om erkdnnande av ett
godkdnnande som meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen, om s3dan jimkning av
ett godkdnnande att indikationerna
for likemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att f3 utfora en klinisk
lakemedelsprovning skall betala
ansokningsavgift.

S& linge ett godkdnnande eller
et tillstand enligt forsta stycket
eller ett godkinnande enligt for-
ordning (EEG) nr 2309/93 gdller
skall drsavgift betalas. Arsavgift
far ocksé tas ut for likemedel for
vilka har meddelats tillstdnd till
forsdljning enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Aven den som anscker om eller
har tillstand att tillverka en sadan
medicinsk gas, pd vilken denna
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Nuvarande lvdelse

Foreslagen lydelse

lag dr tillamplig, och den som
anscker om eller innehar registre-
ring av etl homeopatiskt medel
skall betala ansoknings- och ars-

avgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare
foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndlgande av regeringen far
Likemedelsverket meddela s&dana ytterligare foreskrifter om avgifter

som inte giller avgifternas storlek.

26 §

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot 5, 14 eller
16 — 19 §§ doms till boter eller
fingelse i hogst ett 4r, om gir-
ningen inte 4r belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Den|som med uppséat eller av
oaktsamhet bryter mot arfikel 3.1,
12.2 el!er 34.2 i forordning (EEG)
nr 2309/93 eller 5, 14 eller
16 — 1|9 §§ denna [ag doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar,
om gammgen inte #dr belagd med
straff F:nhgt brottsbalken eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att
fa ett likemedel utldimnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doms till
béter eller fingelse i hégst sex ménader, om girningen inte 4r belagd

med stringare straff enligt brottsbalken.

Detsamma géller den som i sidan avsikt &beropar ett recept frén en

obehorig person.

29 §

Regeringen far besluta om ytter-
ligare foreskrifter som behdvs for
att skydda enskildas Iiv och hdlsa.

Regeringen far besluta om ytter-
ligare| foreskrifter som behovs for
att skydda mdnniskors eller djurs
hdlsa|eller miljon.

Regeringen far overlata till Likemedelsverket att besluta om sidana

foreskrifter.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 1995.
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2.2 Forslag till

Lag om #ndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs' att 7 a, 7 ¢, 8, 9 a, 10 — 11 a och 13 §§ lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika skall ha fsljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslugen lydelse

7a§

Bestimmelserna 1 8 — 14 §§
skall tillimpas 4dven pd kemiska
imnen som Kkan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika.
Regeringen meddelar foreskrifter
om vilka dmnen det géller.

7
Regeringen far meddela fore-
skrifter om att yrkesméssig verk-
samhet avseende import, expor,
sdindande  genom  tullomrddet
(transit), tillverkning, handel, tran-
sport och forvaring av dmne som
avses i 7 a § far bedrivas endast
efter tillstdnd eller efter anmélan
om verksamheten.

8§

Likemedelsverket provar frigor
om tillstdnd enligt denna lag.

Bestdimmelscma i 8 - 14 §§
skall tillimpas dven p& kemiska
dgmnen som kan anvidndas vid
olaglig tillverkning av narkotika.
Regeringen meddelar foreskrifter
om vilka dmnen det giller. Be-
stdammelser som ror import, export
och sdndande genom tullomrdadet
(transit) av sddana dmnen finns i
radets  forordning (EEG) nr
3677/90 av den 13 december 1990
om digdrder for att forsvara av-
ledningen av vissa dmnen for
olaglig framstdllning av narkotika
och psykotropa dmnen.

c§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att yrkesmissig verk-
samhet avseende tillverkning, han-
del, transport och forvaring av
dmpe som avses i 7 a § far be-
drivas endast efter tillstdnd eller
efter anmélan om verksamheten.

4

Likemedelsverket provar fragor
om tillstdnd enligt denna lag och
enligt  forordning (EEG) nr
3677/90.

' Jfr. radets direktiv 92/109/EEG av den 14 deccmber 1992 om tillverkning och
utsldppande pa marknaden av vissa dmnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat och psykotropa dmnen (EGT nr L 370, 19.12.92, s. 76, Celex
392L0109/S) och kommissionens dircktiv 93/46/CEG av den 22 juni 1993 om crsitt-
ning och @ndring av bilagoma till radets dircktiv 92/109/EEG om tillverkning och
utsldppandc p& marknaden av vissa dmnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat och psykotropa substanser (LGT nr L. 159, 1.7.93, s. 134, Cclex
393L.0046/S).

! Senaste lydelse 1993:361.

? Senastc lydelse 1993:361.

* Senaste lydelse 1993:361.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Tillstdnd skall forenas med de villkor som behdvs. Vid provningen
skall verket sérskilt ta hdnsyn till innehallet i de dverenskommelser om
narkotika och om kemiska &mnen som kan| anvéndas vid olaglig till-
verkning av narkotika som Sverige har bltratt Ett tillstdnd far Aterkallas
av verket, om det behdvs for att forebygga mlssbruk av narkotika eller
for att forebygga att ett damne anvinds till olaghg tillverkning av narko-
tika. Ett tilistdnd far ocksa &terkallas om tlllsténdshavaren har &sidosatt
foreskrifter eller villkor som har meddelats med stod av lagen eller om
det finns andra sérskilda skl till aterkallelse

Anmilan som avses i 7 ¢ § skall

gbras hos Likemedelsverket.

9a§’

Den som yrkesméssigt impor-
terar, exporterar, transiterar, till-
verkar eller handlar med narkotika
eller 4mne som avses i 7 a § skall
pa varans férpackning genom mir-
kning eller pd annat sétt ange nar-
kotikans eller &mnets namn.

10 §

Lakemedelsverket har tillsynen
over efterlevnaden av denna lag
samt de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

11§

Lakemedelsverket har ritt att pa
begéran fi de upplysningar och
handlingar som behdvs for till-
synen och far meddela de fore-
ldagganden och férbud som behovs
for att denna lag eller foreskrifter
som har meddelats med stdd av
lagen skall efterlevas.

Anmalan som avsesi7c§ochi
forordnmg (EEG) nr 3677/90 skall
goras Hos Likemedelsverket.

Den |som yrkesmissigt impor-
terar, exporterar, transiterar, till-
verkar eller handlar med narkotika
eller tillverkar, handlar med, tran-
sporter:ar eller forvarar imne som
avses i 7 a § skall pa varans for-
packnir:lg genom mérkning eller pd
annat sdtt ange narkotikans eller

. |
dmnets namn.

Likemedelsverket har tillsynen
over efterlevnaden av forordning
(EEG)|nr 3677/90, av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

Likemedelsverket har ritt att pa
begidran fd de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen |och far meddela de fore-
ligganden och forbud som behovs
for att forordning (EEG) nr
3677/90, denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stod
av lagén skall efterlevas.

For tillsyn har Lakemedelsverket ritt till tllltrade dels till omréden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvinds i samband med import, export,
transit, tillverkning, handel, transport, f‘orvar'mg eller annan hantering av
narkotika eller forpacknmgsmatenal till narkotlka dels till utrymmen dér

provning av narkotikans egenskaper utfors. Detsamma giller sddana

* Senaste lydelse 1993:361.
¢ Senaste lydelse 1993:361.
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Nuvarande lvdelse Foreslagen lydelse

utrymmen som anvénds i samband med import, export, transit, tillverk-
ning, handel, transport och forvaring av dmne som avses i 7 a § eller
andra utgdngsdmnen till narkotika. Verket far i sddana utrymmen gora
undersékningar och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stod
av denna lag ratt till tilltrade till bostader.

Polismyndigheten skall limna det bitrdde som behovs for tillsyn enligt
denna paragraf.

P4 begiran skall den som forfogar $ver sddana varor som avses i andra
stycket limna nddvindigt bitrdde vid undersékningen. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Ett beslut om foreldggande eller forbud far for-
enas med vite. Om tilltrdde eller bitride végras far Likemedelsverket
ocksd foreligga vite.

11a§

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
dmnen som kan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstdnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sarskilda avgifter som be-
stims av regeringen. Detsamma
giller den som soker eller har er-
hallit tillstind eller gér anmilan
som avsesi 7 ¢ §.

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
amnen som kan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstdnd enligt 3 - 5 §§ be-
tala sérskilda avgifter som be-
stims av regeringen. Detsamma
giéller den som soker eller har er-
héHlit tillstdind eller goér anmélan
som avses i 7 ¢ § eller i forord-
ning (EEG) nr 3677/90.

13 §*

Till boter eller fingelse i hogst
ett &r doms, om gémingen inte &r
belagd med straff enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling, den som uppsét-
ligen eller av oaktsamhet

1. bedriver sidan verksamhet
som avses i 7 ¢ § utan erforderligt
tillstdnd eller utan att foreskriven
anmilan om verksamheten gjorts,

2. bryter mot 6 § andra stycket,
9§eller9alg,

3. A&sidositter foreskrift som
meddelats med stdd av denna lag,
eller

7 Senaste lydelse 1993:362.
¥ Senaste lydelse 1994:955.

Till boter eller fingelse i hogst
ett &r doms, om girningen inte #r
belagd med straff enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling, den som uppsat-
ligen eller av oaktsamhet

1. bedriver sddan verksamhet
som avses i 7 ¢ § eller i forord-
ning (EEG) nr 3677/90 utan er-
forderligt tillstind eller utan att
foreskriven anmélan om verksam-
heten gjorts,

2. bryter mot 6 § andra stycket,
9 § eller 9 a §, eller mot bestim-
melserna om dokumentation, an-
teckningar eller mdrkning i for-
ordning (EEG) nr 3677/90,

3. A&sidositter foreskrift som
meddelats med stéd av denna lag,
eller
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4, lamnar oriktig uppgift i dren- 4. lamnar oriktig uppgift i dren-
de om tillstand eller i anmilan om

de om tillstdnd eller i anmélan om
verksamhet enligt denna lag.

3677/90.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 1995.

verksamhet enligt denna lag eller
enligt | forordning (EEG) nr

Prop. 1994/95:143
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3 Arendet och dess beredning

Enligt EES-avtalet ar ett antal av Europeiska gemenskapens réttsakter
rorande ldkemedelskontroll bindande for Sverige. Den nya Jakemedels-
lagen (1992:859) har utformats for att vara forenlig med innehallet i
rittsakterna  (se prop. 1991/92:107, bet. 1991/92:SoU21, rskr.
1991/92:342). Genom anslutningen till Europeiska unionen blir ytter-
ligare négra rittsakter bindande for Sverige. Dessa rittsakter ror till-
skapandet av en europeisk likemedelsmyndighet och inforande av ett
system med gemenskapsgodkidnnanden av likemedel m.m. Fér att an-
passa den svenska lakemedelslagen till innehéllet i dessa réttsakter krivs
vissa #ndringar i ldkemedelslagen. Ett forslag till 4andring i denna lag har
darfor upprittats.

Genom anslutningen till Europeiska unionen blir ocksé vissa réttsakter
rérande kontroll av kemiska d&mnen som kan anvindas vid olaglig narko-
tikatillverkning bindande for Sverige. Svenska bestimmelser om sadana
dmnen har genom en lagindring inforts i lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika (SFS 1993:361 och 362, prop. 1992/93:186, bet.
1992/93:SoU24, rskr. 1992/93:323). Dessa bestimmelser &r i huvudsak
forenliga med innehdllet i EG:s rittsakter rérande sddana dmnen. EG:s
rittsakter rorande sddana dmnen utgors dock till stor del av forordningar.
Sddana #r direkt bindande f6r och tillimpliga i medlemsstaterna, vilket
efter det svenska medlemsskapet innebdr en viss dubbelreglering av de
aktuella frdgorna. Detta #r inte forenligt med EG-rdtten. For att
undanrdja denna dubbelreglering har ett forslag till &ndring i lagen om
kontroll av narkotika uppréttats.

De ndmnda EG-réttsakterna rorande ldkemedel och kemiska dmnen
som kan anvindas vid olaglig narkotikatillverkning aterfinns i bilaga 1.

Lagforslagen har upprittats efter samradd med Likemedelsverket.

Regeringen beslutade den 12 januari 1995 att inhdmta Lagrddets ytt-
rande over lagforslagen. Lagraddsremissens lagforslag aterfinns i bilaga 2.
Lagrédet har yttrat sig over lagforslagen. Lagridets yttrande aterfinns i
bilaga 3. Regeringen har foljt Lagradets forslag pd alla punkter. Detta
har foranlett vissa dndringar i lagforslagen. Vidare har vissa redak-
tionella jimkningar gjorts.
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4 Likemedelslagen

Regeringens forslag: Vissa #ndringar gors i likemedelslagen for att
anpassa reglerna till innehallet i EG-férordningen om gemenskapsfor-
faranden for godkinnande av forsiljning av och tillsyn dver human-
ldkemedel och veterindrmedicinska lz'ikeme:del samt om inrittande av
en europeisk likemedelsmyndighet. Vidare gors ndgra dndringar for
att uppfylla bestimmelserna i EG-direktiv?n om att ett godkdnnande
for forsdljning som har meddelats i en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen skall kunna erkinnas i andra medlemsstater och om
att den som innehar ett godkinnande for forsiljning skall ha en per-

son med ansvar for sikerhetsévervakning av likemedlet.

Skiilen for regeringens forslag:

Léakemedelslagens regler om godkéinnande for forsdljning av ldkemedel

Ett lakemedel skall enligt 4 § likemedelslagen (1992:859) vara av god
kvalitet och vara &ndamalsenligt. Ett likemedel dr #indamalsenligt om det
4r verksamt for sitt indamal och vid normal anvindning inte har skade-
verkningar som star i missforhéllande till den avsedda effekten. Ett like-
medel skall vidare vara fullstindigt deklarer[lat, ha godtagbar och sirskil-
jande benémning samt vara forsett med tydlig markning. Enligt 5 § far
ett lakemedel siljas forst sedan det godkants for forsaljning. Ett sddant
lakemedel som tillverkas p& apotek for viss: patient far dock siljas utan
godkidnnande. Aven i vissa andra fall far tillstand till forsiljning av ett
icke godkint likemedel ges forutsatt att det‘fdreligger sérskilda skil. Ett
likemedel skall enligt 6 § godkinnas om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkinnande av ett lidkemedel och tillstind enligt 5 § fir férenas med
sdrskilda villkor. Ett godkdnnande giller i fem r och far fornyas for
femdrsperioder. Likemedelsverket provar frigor om godkinnande av
lakemedel (7 §). Enligt 8 § skall den som ansoker om godk#nnande eller
tillstdnd enligt 5 § visa att kraven enligt 4|§ #r uppfyllda. Dokumenta-
tion som bifogas anstkan skall ha utarbetats av nigon som har tillricklig
kompetens och tillrickligt inflytande 6ver i:nnehﬁllet i dokumentationen.
Den som har fatt ett likemedel godként skall fslja utvecklingen pa like-
medelsomradet, informera Lakemedelsverket om nya uppgifter av vé-
sentlig betydelse for kontrollen av lﬁkemedllet och inom ramen for god-
kannandet #dndra ldkemedlet om det behdvs (9 §). Likemedelsverket
skall enligt 10 § fortlopande kontrollera ett/ldkemedel som har godkints
och prova om godkédnnandet fortfarande bor gilla. Verket far aligga den
som fétt godkédnnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kra-
ven for godkdnnande. I 11 och 12 §§ behandlas aterkallande av ett lake-
medel frdn den som innehar det respektive upphdrande av ett godkan-
nande for forsiljning. Den som anstker om godkinnande av ett like-

medel skall enligt 25 § betala ansokningsavgift. S linge godkinnandet
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giller skall arsavgift betalas. Regeringen beslutar om avgifternas storlek.
[ 26 § finns bestimmelser om straff bl.a. for brott mot 5 §.

Likemedelslagens regler &r forenliga med EG:s direktiv rorande like-
medelskontroll  (framst  65/65/EEG, 75/318/EEG, 75/319/EEG,
81/851/EEG och 81/852/EEG med de #dndringar som gjorts genom
senare tillkomna direktiv). Dessa direktiv gillde #ven tidigare for
Sverige genom EES-avtalet.

EG:s nya regler

Under &r 1993 antog EG p& omrédet for lakemedelskontroll det s.k. new
system. Reglerna for detta finns i rédets forordning (EEG) nr 2309/93
om gemenskapsforfaranden om godkénnande for forsiljning av och till-
syn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, rédets direktiv
93/39/EEG om idndring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och
75/319/EEG avseende ldkemedel, radets direktiv 93/40/EEG om 4ndring
av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om veterinirmedicinska ldkemedel och radets direk-
tiv 93/41/EEG om upphivande av direktiv 87/22/EEG om tillnirmning
av medlemsstaternas &tgirder vad giller meddelande av forséljningstill-
stand for hogteknologiska Iikemedel pd marknaden, sérskilt sédana som
framstillts genom bioteknologi. Ingen av dessa rittsakter ingar i EES-
avtalet. Rittsakterna skall tillimpas fran den | januari 1995.

Genom forordningen (EEG) nr 2309/93 inréttas en europeisk likeme-
delsmyndighet med uppgift att i forsta hand genom vetenskapliga ut-
latanden av hogsta mojliga kvalitet bistd gemenskapens institutioner och
medlemsstaterna i utdvandet av de befogenheter inom likemedelsom-
radet som de tillerkéints genom gemenskapslagstiftning i frdga om god-
kédnnande och kontroll av likemedel. Den europeiska likemedelsmyndig-
heten skall bestd av kommittén for humanlikemedel (den europeiska
ladkemedelsnimnden), kommittén for veterindrmedicinska likemedel, ett
sekretariat, en verkstillande direktor och en styrelse.

Genom forordningen (EEG) nr 2309/93 infors vidare formella gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av ldkemedel vid sidan av medlems-
staternas nationella forfaranden, som redan har harmoniserats genom
bla. direktiv 65/65/EEG, 75/319/EEG och 81/851/EEG. 1 ett forsta
skede &r kravet att tillimpa det nya gemenskapsforfarandet begrinsat till
vissa likemedel, ndmligen vissa bioteknologiskt framstillda Iikemedel.
S&dana likemedel far sldppas ut p4 marknaden inom gemenskapen en-
dast om gemenskapen har meddelat godkédnnande for forsiljning enligt
bestdmmelserna i forordningen. For vissa andra hogteknologiska l4ke-
medel som innehéller nya verksamma bestdndsdelar och dr avsedda att
anvindas pd ménniskor eller livsmedelsproducerande djur skall det inte
vara nddvéndigt men ddremot majligt for den som vill sldppa ut ldke-
medlet p4 marknaden att ansdka om att gemenskapen skall bevilja god-
kidnnande for forséljning i enlighet med bestdimmelserna i férordningen
istillet for att ansoka om godkénnande i respektive medlemsstat. En
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ndrmare beskrivning av de ldkemedel pa vilka det nya gemenskapsfor-
farandet skall vara tillimpligt finns i en bilaga till férordningen.

For att erhélla ett godkénnande for Fdrsﬁljniing enligt forordningen skall
den som ansvarar for att ett likemedel sléapps ut p& marknaden ldmna in
en ansokan till den europeiska lﬁkemedelsmylndigheten (artikel 4). Det dr
dock inte myndigheten utan Europeiska gemenskapen genom kommis-
sionen eller ridet som fattar beslut i friga om godkénnande. Ansdkan
skall vara 4tfljd av samma dokumentation som enligt EG:s regler krivs
vid godkinnande for forsiljning enligt de nationella systemen (artikel 6
respektive 28). Anstkan skall granskas av kommittén for humanlidkeme-
del respektive av kommittén for veterinﬁr;medicinska lazkemedel och
kommittén skall yttra sig till kommissionen inom 210 dagar. Ett god-
kénnande for forsdljning som har meddelats enligt forfarandet i forord-
ningen skall gilla inom hela gemenskapen.|Det skall ge samma rattig-
heter och skyldigheter i varje medlemsstatI som ett godkdnnande for
forsidljning som medlemsstaten sjilv-har bclaviljat enligt gemenskapens
rattsregler (artikel 12 respektive 34). Om kemmittén finner att anstkan
om godkinnande inte bor bifallas skall sokalnden underrittas. S6kanden
har méjlighet att begéra omprdvning av korlnmlttens yttrande. Kommit-
téns slutliga yttrande skall sedan lamnas till Ikommlssmnen. Kommissio-
nen skall inom 30 dagar efter det att den mlottagit kommitténs yttrande
utarbeta ett beslutsforslag. Detta skall 6ver|léimnas till medlemsstaterna
och stkanden. Kommissionen skall sjélv fatta beslut om dess forslag ar
forenligt med kommitténs yttrande. Om f‘Or!slaget inte dr forenligt med
kommitténs yttrande eller om ndgot yttrande inte avges av kommittén
skall kommissionen foresld ridet vilka atgirder som bor vidtas. Om
radet inte fattar beslut inom tre méanader eftiar det att forslaget mottagits
skall kommissionen sjélv besluta att de foreslagna atgérderna skall vidtas
om inte ridet med enkel majoritet har avviszlit forslaget (artikel 9 och 10
respektive 31 och 32 samt 73). Om gemenskapen inte meddelar ett god-
kdnnande for forsiljning far likemedlet inte sldppas ut pd marknaden
inom gemenskapen (artikel 12.2 respektive 34.2). Ett godkéinnande skall
gilla i fem &r och kan fornyas for feméarsperioder.

Nér ansokan ges in till den europeiska likemedelsmyndigheten skall
ocksd ansokningsavgift betalas (artikel 6 !respektive 28). Inom rédet
pagér f.n. arbete med en fdrordning i vilken avgifternas storlek m.m.
regleras. Forordning (EEG) 2309/93 innehfi;ller ocksd bestimmelser om
forutsittningara for att vigra, dndra, innehéalla eller aterkalla — tilifalligt
eller slutgiltigt — ett godkinnande som har meddelats enligt forord-
ningen,

Lakemedelsmyndigheten i det land eller de lander som har meddelat
tillverkningstillstind for ett likemedel skall vara tillsynsmyndighet for
lakemedlet (artikel 16 respektive 38). Na# det giller likemedel som
importeras frdn tredje land dr det myndigheten i det land till vilket de
importeras som skall utdva tillsynen. Varje medlemsstat skall faststilla
vilka sanktioner som skall gilla vid 6vertridelse av bestimmelserna i
forordningen. Sanktionerna skall vara tillrickliga for att frimja efter-

levnaden av bestaimmelserna. Medlemsstaterna skall utan dréjsmal
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underritta kommissionen varje gdng sddana Svertradelser fors infor ritta
(artikel 69).

De nya rittsakterna omfattas som tidigare namnts inte av EES-avtalet
men i och med Sveriges medlemsskap i EU blir gemenskapens samlade
regelverk gillande ritt dven hir i landet. EG:s forordningar har allmin
giltighet, 4r i alla delar bindande och &r direkt tillimpliga i varje med-
lemsstat. Férordningar skall i sin gemenskapsrittsliga form omedelbart
tillimpas av medlemsstaternas domstolar och f6rvaltningsmyndigheter.

For de likemedel for vilka ansokan om godkinnande for forsiljning
provas enligt gemenskapsforfarandet giller reglerna i rddets forordning
(EEG) nr 2309/93. 1 2 § likemedelslagen boér dirfor anges att lagens
bestimmelser om forséljning av ldkemedel m.m. (5 — 12 §§) och om hur
tillsynen 6ver likemedel skall bedrivas (24 §) inte skall tillimpas pa
dessa likemedel. Tillsynen 6ver efterlevnaden av forordningen skall
handhas av den nationella myndigheten enligt forordningens tillsynsbe-
stimmelser (artikel 16 — 18 respektive 38 — 40). Regeringen foreslar
dérfor att det i 23 § anges att Likemedelsverket utovar denna tillsyn.
Forordningen innehdller inga regler om sanktioner utan i dessa avseen-
den hinvisas till nationella bestimmelser (se artikel 69). De forfaranden
som kan bli aktuella att straffbeldgga i detta sammanhang 4r forsiljning
av lakemedel som inte har godkénts for forsédljning. Regeringen foreslér
dirfor ocksd att ldkemedelslagens sanktionsregel (26 §) gors tillimplig
dven pd brott mot de artiklar i EG-forordningen som foreskriver att en-
dast ldkemedel for vilka ett godkénnande for forséljning giller far slap-
pas ut pd marknaden. EG-f6rordningen innehéller regler om att sékanden
skall betala ansdkningsavgift ndr ansdkan om godk#nnande for forsilj-
ning ges in. Nagon bestimmelse om avgifter for tillsynen av likemedel
som har godkénts enligt forordningen finns inte i denna. I det férslag till
radsforordning angdende avgifter som fin. foreligger (12276/1/94, Rev 1)
regleras bl.a. frigor om storleken pd ansokningsavgifter, fornyelseav-
gifter och avgifter for den inspektion som kan initieras av den euro-
peiska likemedelsmyndigheten. Ddremot finns inga bestimmelser om
arsavgifter fér den tillsyn som enligt forordning (EEG) nr 2309/93 skall
utféras av de nationella ldkemedelsmyndigheterna. Nagot forbud mot att
Likemedelsverket tar ut sddana avgifter for sin tillsyn kan inte anses
foreligga sd liange avgifterna inte Overstiger verkets sjdlvkostnader.
Nigot som hindrar att sddana avgifter tas ut finns allts& inte. Vid av-
giftsuttaget far dock inte goras ndgon skillnad mellan utlindska och
svenska operatorer.

Erkinnande av beslut rérande godkdnnande for forsdljning av ett
likemedel

Genom radets direktiv 93/39/EEG inrittas ett system for erkdnnande av
godkdnnanden for forsiljning av likemedel som har beslutats av en
annan medlemsstat i EU. Detsamma giller enligt radets direktiv
93/40/EEG for veterindrmedicinska likemedel. Enligt artikel 9 i direktiv
75/319/EEG i dess lydelse enligt artikel 3 i direktiv 93/39/EEG respek-
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tive artikel 17 i direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt artikel 1 i
direktiv 93/40/EEG giller att den som innehar ett godkdnnande for for-
sdljning av ett ladkemedel kan anséka om att‘fﬁ godkénnandet erként i en
eller flera andra medlemsstater. Den medllemsstat som har meddelat
godkinnandet skall underréttas om ansékaln. P4 begidran av sokanden
skall den medlemsstat som meddelat godkénnandet utarbeta en prov-
ningsrapport eller uppdatera en redan befintlig provningsrapport be-
triffande likemedlet. Detta skall ske inom|90 dagar frdn begdran och
provningsrapporten skall §verldmnas till den eller de medlemsstater som
ansdkan om erkidnnande har getts in till. Erkidnnandet skall meddelas
inom 90 dagar efter mottagandet av ansokan och prévningsrapporten.
Om medlemsstaten finner skil att anta att likemedlet skulle kunna med-
fora hilsorisker om det tillts, skall den tillimpa ett sérskilt forfarande
som regleras i artikel 10 — 14 och 37b i direktiv 75/319/EEG i dess
lydelse enligt artikel 3 i direktiv 93/39/EEG Motsvarande géller enligt
artiklarna 18 — 22 och 42j i direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt
artikel 1 i direktiv 93/40/EEG om det finns skal att anta att ett veterinér-
medicinskt likemedel skulle kunna medfora risk for manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon. Frdgan om etlt lakemedel #r forenat med
sddana risker skall enligt direktiven beddmas utifrén lakemedlets kva-
litet, sdkerhet och verkan. Om den aktuella medlemsstaten finner att
lakemedlet dr forenat med sddana risker sklall den underritta s6kanden,
den medlemsstat som beviljade det ursprunghga godkinnandet, even-
tuella vriga medlemsstater som berdrs av|ansdkan och kommittén for
humanldkemedel respektive kommittén for veterindrmedicinska ldke-
medel. Medlemsstaterna skall forsoka na enlighet inom viss tid om vilka
atgdrder som skall vidtas. Om detta inte lyckas skall drendet hénskjutas
till kommittén for humanlikemede! respcktlive kommittén f6r veterinér-

medicinska likemecdel (artikel 10.1 och 10.2 respektive artikel 18.1 och
18.2). Kommittén skall avge ett yttrade i fr!égan till likemedelsmyndig-
heten inom 90 dagar. Léikcmcdelsmyndighleten skall i sin tur, efter att
viss tid for 6verklagande av yttrandet har |gétt ut, dverldimna detta till

medlemsstaterna, kommissionen och den som #r ansvarig for att like-

medlet skipps ut pd marknaden (artikel 13 |rcspektive artikel 21). Kom-
missionen skall inom 30 dagar utarbeta ett forslag till beslut vilket skall
overlimnas till medlemsstaterna och sokanden (artikel 14 respektive
artikel 22). Kommissionen skall dérvid bitrddas av den stindiga kom-
mittén for humanlikemedel respektive den stindiga kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel, vilka bdda dr knutna till kommissionen.
Om kommissionens forslag dr forenligt mflzd kommitténs yttrande skall
kommissionen sjilv anta det. I annat fall| skall frdgan hanskjutas till
radet. Om rédet inte fattar beslut inom tre rlnénadcr skall kommissionen
sjdlv besluta sévida inte radet forkastat R?rslaget med enkel majoritet
(artikel 37b respektive artikel 42j). Radets eller kommissionens beslut ir
bindande f6r medlemsstaterna och skall omsattas i nationella beslut.

I artikel 7 och 7a i dircktiv 65/65/EEG i d(.ss lydelse enligt artikel 1 i
direktiv 93/39/EEG respektive i artikel 8 och 8a i direktiv 81/851/EEG i
dess lydelse enligt artikel 1 i direktiv 93/40/EEG finns ocks bestimmel-
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ser om godkinnande av beslut om provningsrapporter som meddelats av
en annan medlemsstat.

Direktivens regler om erkiénnande av godkidnnande som meddelats i en
annan medlemsstat foranleder vissa #ndringar i ldkemedelslagen. 15 §
forsta stycket anges att ett likemedel far sdljas forst sedan det godkénts
for forsiljning. Regeringen foreslar att paragrafen #ndras s& att férutom
lakemedel som godkints for forsiljning skall dven de for vilka ett god-
kidnnande som meddelats i en annan medlemsstat har erkiints att gilla
hir i landet f3 sdljas. Vidare foreslds att forutséttningarna for med-
delande av ett erkénnande anges i 6 § andra stycket. Av de svenska
oversittningarna av direktiven foljer att dessa forutsittningar ar att det
saknas skil att anta att lakemedlet skulle kunna medfora risk for mén-
niskors hilsa respektive risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for
miljon. Lagradet har hinvisat till vissa versioner av direktivet p& andra
sprék och har forordat att i den svenska lagtexten bor ordet "kan" an-
viindas istillet for "skulle kunna" for att inte bestdimmelsen skall ge ett
alltfor stort utrymme for att vigra erkénnande. Regeringen godtar detta
forslag. Det saknas i detta sammanhang anledning att géra nigon skill-
nad mellan humanlikemede! och veterindrmedicinska likemedel efter-
som ndgon sddan uppdelning inte gors i ovrigt i lakemedelslagen. Nir
ett erkdnnande har meddelats betraktas likemedlet som godként har i
landet och likemedelslagens dvriga bestimmelser som rér godkédnda
likemedel, t.ex. om kontroll av likemedlet (9 — 10 §§), aterkallande fran
innehavaren och upphérande av godkdnnande (11 — 12 §§), tillsyn
(23 — 24 §§), avgifter (25 §) samt ansvar och forverkande (26 — 28 §§),
blir sdiedes tillampliga.

Regeringen anser att forfarandet i ett fall da ett ldkemedel kan medfora
risk for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon och ett erkdnnande
av ett annat lands godkénnande for forséljning dérfor inte kan meddelas
bor regleras i ldkemedelsforordningen. 1 ett sddant fall skall medlems-
staten underritta den sokande, den medlemsstat som beviljade det ur-
sprungliga godkédnnandet, eventuella dvriga medlemsstater som berdrs av
ans6kan och kommittén for humanlikemedel respektive kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel varefter forfarandet enligt artiklarna
10 — 14 i direktiv 75/319/EEG i dess lydelse enligt artikel 3 i direktiv
93/39/EEG respektive enligt artiklarna 18 — 22 i direktiv 81/851/EEG i
dess lydelse enligt artikel 1 i direktiv 93/40/EEG inleds. Frigor om inne-
hallet i en ans6kan om erkédnnande och den dokumentation som skall
bifogas ansokan m.m. kan efter bemyndigande av regeringen regleras i
foreskrifter av Likemedelsverket. Foreskrifterna méste givetvis std i
overensstimmelse med direktiven. Direktivens bestimmelser om erkén-
nande av beslut om provningsrapporter kan genomftras genom en dnd-
ring i ldkemedelsforordningen.

Scikerhetsévervakning m.m.

Genom rédets direktiv 93/39/EEG infors i direktiv 75/319/EEG bl.a.
vissa regler om skyldighet for den som slépper ut ctt likemedel pa mar-
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knaden att ha en sidkerhetsansvarig person och att rapportera biverk-
ningar m.m. Reglerna giller inte for lal\emedel som godkénns enligt
forordning (EEG) nr 2309/93. For dessa fifins motsvarande regler i for-
ordningen.

Enligt den nya artikel 29¢ som infors i direktiv 75/319/EEG skall den
som 4r ansvarig for att ett likemedel sldpps|ut pd marknaden fortlopande
och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som &r ansvarig for séker-
hetsovervakning och som har limpliga kvalifikationer. Den ansvariga
personen skall uppritta ett system for insamling och granskning av in-
formation om biverkningar, utarbeta rapporter om biverkningar till an-
svarig myndighet och se till att framstéllningar om ytterligare informa-
tion frin ansvarig myndighet besvaras m.m.

Enligt den nya artikel 29d i samma direktiv skall den som &r ansvarig
for att ett ldkemedel sldpps ut pé marknaden vara skyldig att registrera
samtliga misstdnkta allvarliga biverkningar som anmils till honom av
sjukvérdspersonal. Biverkningarna skall rapporteras till ansvarig myndig-
het inom 15 dagar. Vidare skall vederborande vara skyldig att fora detal-
jerade anteckningar dver samtliga biverkningar som anmils. S&dana
anteckningar skall med vissa intervall dverldmnas till ansvarig myndig-
het.

Enligt artikel 29f skall de nationella myndigheterna limna rapporter
om misstidnkta allvarliga biverkningar till|den europeiska likemedelis-
myndigheten och till den som &r ansvarig for att likemedlet slapps ut pa
marknaden. :

Motsvarande regler om sakerhetsgvervakning m.m. finns for veterinr-
medicinska ldkemedel i rddets direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt
direktiv 93/40/EEG (artiklarna 42c, 42d och 421).

Enligt 9 § lakemedelslagen aligger det. deln som har fatt ett ldkemedel
godkint att folja utvecklingen, informera Likemedelsverket om nya
uppgifter av vésentlig betydelse for kontrollen av likemedlet och inom
ramen for godkidnnandet dndra lakemedlet, om det behovs. Regeringen
foreslar att paragrafen kompletteras med en skyldighet for vederborande
att ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fortlopande skall
ansvara for sikerhetsovervakning av likemedlet (jfr. 8 § och 15 § andra
stycket likemedelslagen). Direktivets krav, pa forande av anteckningar
om biverkningar och rapportering om siddana kan redan anses tillgodosett
genom 9 § i dess gillande lydelse.

Nirmare foreskrifter i detta hdnseende, liksom betridffande siakerhets-
dvervakning, kan meddelas av Likemedelsyerket med stod av bemyndi-
gandet i 29 § ldkemedelslagen och 17 § likemedelsforordningen.

Vad giller rapportering enligt artikel 29f|respektive 42f av misstinkta
biverkningar av Likemedelsverket till den|som #r ansvarig for att like-
medlet sldpps ut pd marknaden avser regeringen att ta in bestimmelser
om detta i likemedelsforordningen.
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5 Kemiska @mnen som kan anvindas vid olaglig
tillverkning av narkotika

Regeringens férslag: De regler i lagen om kontroll av narkotika som
rér kontrollen av kemiska &mnen som kan anvindas vid olaglig till-
verkning av narkotika dndras for att upphiva den dubbelreglering
som blir foljden av att vissa av EG:s rittsakter vid EU-medlems-
skapet blir giltiga och direkt tillimpliga hér i landet.

Skiilen for regeringens forslag: Den 19 december 1988 antog FN en
konvention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa dmnen.
Férutom bestimmelser som ror narkotika innehdller konventionen ocksé
bestimmelser om sddana #mnen som utan att i sig utgora narkotika ofta
ingér som bestdndsdelar vid framstillning av narkotika och som sam-
tidigt i manga fall har en omfattande legal anvandning. I friga om dessa
dmnen foreskrivs i konventionen ett kontrollsystem. Sverige har deltagit
i internationellt samarbete (den s.k. Chemical Action Task Force, CATF)
i syfte att skapa mer detaljerade regler dn i FN-konventionen. CATF:s
arbete utmynnade i ett antal rekommendationer till de deltagande stater-
na. For att uppfylla dessa rekommendationer har i Sverige antagits lag-
stiftning om kontroll ver dmnen som kan anvindas vid olaglig tillverk-
ning av narkotika. Dessa regler aterfinns i lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika.

Aven inom EG har antagits réttsregler i syfte att dstadkomma kontroll
over sddana dmnen. EG:s regler finns i rddets foérordning (EEG) nr
3677/90 om atgdrder for att forsvira avledningen av vissa d&mnen for
olaglig framstéllning av narkotika och psykotropa dmnen, radets forord-
ning (EEG) nr 900/92 om é4ndring av forordning (EEG) nr 3677/90,
kommissionens forordning (EEG) nr 3769/92 om tillampning och 4nd-
ring av radets forordning (EEG) nr 3677/90, kommissionens forordning
(EEG) nr 2599/93 om #ndring av férordning (EEG) nr 3769/92 om till-
limpning och #ndring av rddets forordning (EEG) nr 3677/90, rédets
direktiv 92/109/EEG om tillverkning av och utsldppande pd marknaden
av vissa dgmnen som anvénds vid illegal tillverkning av narkotiska pre-
parat och psykotropa #mnen och kommissionens direktiv 93/46/EEG om
ersittning och &dndring av bilagorna till radets direktiv 92/109/EEG.
Rédets forordning (EEG) nr 3677/90 utgdr den ursprungliga rittsakten
medan de senare tillkomna réttsakterna innehaller dndringar och tilldmp-
ningsforeskrifter till denna. Vad giller direktiven utgdr direktiv
92/109/EEG den grundliggande rittsakten medan direktiv 93/46/EEG
innehéller vissa 4ndringar och tilldgg till denna.

I forordningarna behandlas import, export och transitering av vissa
uppréknade &mnen som kan anvéndas vid olaglig narkotikatillverkning
medan dircktiven behandlar annan hantering — dvs. hantering inom ett
lands granser — av sddana dmnen. Dc¢ svenska bestimmelserna &r i
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huvudsak desamma som reglerna i EG- rattsaktema Férordningarna ingér
dock, till skillnad fran direktiven, inte i [:ES avtalet.

Innehdllet i rédttsakterna 4r i korthet Fol\;anéie.

De kontrollerade dmnena &dr fr ndrvarande 22 stycken och upptas i en
forteckning dar de indelas i tre kategorier. Glradcn av kontroll dr beroen-
de av till vilken kategori ett &mne har hinforts. Enligt radets {6rordning
(EEG) nr 3677/90 skall de som sysslar med [import, export eller transite-
ring av d@mnen i kategori I ha tillstdnd till verksamheten medan de som
sysslar med sadan verksamhet betriffande dmnen i kategori II eller syss-
lar med export av dmnen i kategori III skall gora anmilan om sin verk-
samhet. Individuella tillstdnd kridvs ocksé ftljr varje exporttransaktion av
dmnen som ingér i kategori 1. For dmnen i Ikategori I krivs sadant till-
stind om exporten 4r avsedd for ett land dir risk finns att &mnet kan
komma att anvindas till illegal narkotikatilllverkning. Vilka dessa linder
ar anges i cn sarskild forteckning. 1 t‘wrig;la fall av export av dmnen i
denna kategori kridvs att exportéren har ett allmént individuellt tillstand.
Vad giller export av dmnen i kategori 111 krivs individuella exporttill-
stind i de tall d& en Overenskommelse om detta har triffats mellan
export- och importlandet. 1 6vriga fall kidivs ett allmant individuellt
exporttillstind dven betrdffande dmnena i denna kategori. Férordningarna
innehéller ocksd bestimmelser om dokumentation, férande av anteck-
ningar och om mérkning. Vidare anges att medlemsstaterna i sin na-
tionella lagstiftning skall ha regler om tillsyn och om straff for brott mot
bestimmelserna.

Direktiv 92/109/EEG innehdller, som ndmnts tidigare, regler om hante-
ring inom ett lands grinser av de kontrollerade dmnena. Direktivet &r
tildmpligt p& verksamhet rorande tillverknilng, bearbetning, handel eller
distribution av #mnen liksom angridnsande verksamheter. I direktivet
finns bestimmelser om dokumentation, férqnde av anteckningar och om

mérkning vid transaktioner rérande dmnen i

samhet rérande dmnen i kategori | krivs

kategori I och II. For verk-
séarskilt tillstdnd av behorig

myndighet medan en anmalmngsskyldlghet dvilar den som sysslar med

verksamhet rdrande dmnen i kategori II.
regler om samarbete mellan myndighete

\Vidare innehaller direktivet
r och hanterare. Direktivet

alagger medlemsstaterna att ha bestimmelser om tillsyn och om straff-
sanktioner for att kontrollera och sanktionera efterlevnaden av bestdm-
melserna.

P4 grund av Sveriges medlemsskap i EU|har EG:s samlade regelverk
blivit géllande ritt i Sverige. EG:s forordningar har allmén giltighet, 4r i
alla delar bindande och 4r direkt till’(implilga i varje medlemsstat. For-
ordningar skall i sin gemenskapsrittsliga form omedelbart tillimpas av
medlemsstaternas domstolar och forvaltningsmyndigheter. Till den del
den svenska lagstifiningen innehalier bestammelser i samma avseenden
som de EG-forordningar som reglerar frﬁéor om #mnen som kan an-
vindas vid olaglig narkotikatillverkning innebir detta en dubbelreglering.
Denna dubbelreglering maste upphivas. Detta fordrar en viss omarbet-
ning av lagtexten.
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Nir det giller tillstindsprévning, mottagande av anmilningar betraffan-
de hantering av kontrollerade #mnen, myndighetstillsyn m.m. foreslas
Likemedelsverket ha dessa uppgifter dven nar det géller sddana fragor
som regleras i forordning (EEG) 3677/90. Forordningen innehdller inga
regler om tillsyn och sanktioner. Vad giller tillsyn anges att medlems-
staterna inom ramen for den egna lagstiftningen skall foreskriva &tgarder
som #r nddvéndiga for att behoriga myndigheter skall ges befogenhet att
inhiimta uppgifter om bestéillningar och transaktioner, att f2 tilltride till
lokaler for att sdkra bevisning om oegentligheter och att férbjuda in-
forsel eller utforsel av listade dmnen om det finns misstankar om att de
kan komma att anvidndas for olaglig narkotikatillverkning (artikel 6).
Likemedelsverkets tillsyn samt mdjlighet att meddela foreldgganden och
forbud foreslds dérfor avse dven forordningens bestdimmelser, vilket
foranleder dndringar i 10 och 11 §§ lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika.

Betriffande sanktioner foreskrivs att varje medlemsstat skall faststilla
de pafoljder som skall giilla vid 6vertrddelse av bestimmelserna i forord-
ningen. Pé&féljderna skall vara tillrickliga for att tillforsiakra att bestim-
melserna efterlevs (artikel 8). Detta foranleder en dndring i lagens 13 §.

Férordningen innehaller inte heller ndgra regler om avgifter for an-
sokan om tillstdnd, for ingivande av anmilan eller for kontroll av den
som erhdllit tillstind eller gjort anmilan. Négot hinder mot att de
nationella myndigheterna tar ut sddana avgifter kan inte anses foreligga.
Det foreslas dérfor att det anges i 11 a § att Likemedelsverket fér ta ut
avgifter for sin verksamhet enligt EG-forordningarna. Dessa avgifter far
dock inte vara olika for utlindska och for svenska operatorer och far inte
overstiga sjilvkostnaden for tillsynsverksamheten.

Vad giller direktivet rorande kemiska dmnen som kan anvéndas vid
olaglig narkotikatitlverkning uppfyller den svenska lagstifiningen i allt
visentligt bestimmelserna i dessa. De regler i lagstiftningen som mot-
svaras av direktiven bor darfor finnas kvar som ett genomf6rande av
dessa. Det anges i 7 ¢ § lagen om kontroll av narkotika att en forutsitt-
ning for att tillstind for eller anmélan om viss verksamhet skall krdavas
ar att verksamheten dr yrkesméssig. Vid tillkomsten av bestimmelsen
angavs i forfattningskommentaren att ménga av de aktuella &mnena har
ett stort anvidndningsomréde och en omfattande legal anvindning. Det &r
darfor inte mojligt att foreskriva att all verksamhet med sddana dmnen
skall vara tillstdnds- eller anmélningspliktig. Exempelvis, angavs det,
kan det inte komma i friga att foreskriva tillstinds- eller anmélningsplikt
for enskilda att anvinda siddana dmnen huvudsakligen for privat bruk.
Istillet borde det krdvas att verksamheten #r yrkesmissig, (se prop.
1992/93:186 s. 44). Ordalydelsen i direktiv 92/109/EEG talar inte emot
att det uppstills ett sddant krav p& yrkesmissighet for att en verksamhet

skall vara tillstdnds- eller anmédlningspliktig. Regeringen anser i likhet

med vad som angavs i den tidigare propositionen att det skulle fora for
langt med ett krav pd att dven icke yrkesmissig verksamhet skall vara
tillstinds- eller anmélningspliktig.
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For att bittre ansluta till direktivets bestimmelser bor upprékningen i
9 a § av de verksamheter som medfor krav|p& markning kompletteras
med transport och forvaring av aktuella &mnen.

6 Kostnader och resursbehov

Liakemedelsverkets uppgifter enligt de foreslagna lagéndringarna faller
inom ramen f6r de uppgifter inom likemedelskontrollen och kontrollen
av dmnen som kan anvindas vid olaglig narklotikatillvcrkning som redan
nu utévas av verket. Likemedelsverkets v:erksamhet finansieras helt
genom avgifter. Nagon dndring i detta forhallande féreslés inte i de nu
aktuella lagiindringarna. Forslagen kan inte antas medfora ndgon ytter-
ligare belastning pé rittsvisendet eller pa év'riga myndigheter.

7 Ikrafttradande m.m.

Lagéndringarna foreslds trida i kraft den 1 maj 1995. Nagra 6vergangs-
bestdmmelser har inte ansetts nodvéindiga.

8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till dndring i likemedelslagen (1992:859)
2§

I forsta stycket gors en smérre dndring for att anpassa paragrafens lydel-
se till vad som giller enligt 4 § lagen (1985:295) om foder i paragrafens
lydelse enligt lagen (1992:1681) om dndring i nimnda lag.

I ett nytt andra stycke anges att likemedelslagens regler om god-
kénnande av lakemedel for forsdljning (5 — 8 §§), kontrollen av ett like-
medel som godkints for forsédljning m.m. (9 l— 10 §%§), aterkallande av ett
likemedel fran den som innehar det och upphorande av ett godkdnnande
(11 — 12 §§) och tillsyn (24 §) inte giller ft’){l sédana likemedel for vilka
ansbkan om godkdnnande prévas eller har provats av Europeiska gemen-
skapen. Stycket har utformats efter Lagréd:ets forslag. For de angivna
lakemedlen giller istdllet reglerna i rddets forordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsfdrfar.'emden for godkédnnande for
forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.
Enligt forordningen skall ett godkédnnande som har meddelats av gemen-
skapen gilla inom hela gemenskapens omré%ie och ge samma rittigheter
och skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkénnande for forsilj-
ning som medlemsstaten sjilv har meddelati enligt gemenskapens regler
(artikel 12). Forordningen innehdlier inga l:lest’(immelser om sanktioner
utan for sddana hiinvisas till nationella bestimmelser. Vad géller likeme-
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delslagens regler om ansvar och férverkande m.m. (26 — 28 §§), kom-
mer dessa enligt forslaget darfor att gilla for alla 15kemedel oavsett om
ansdékan om godkdnnande prévas eller har provats av Likemedelsverket
eller av Europeiska gemenskapen, vilket foranleder en dndring i 26 §.
Reglerna i 25 § om avgifter gors tillimpliga dven p& likemedel som
omfattas av forordningen. (Se vidare forfattningskommentarerna till 25
och 26 §9§).

58

Enligt paragrafens nuvarande lydelse far ett ldkemedel med vissa undan-
tag séljas forst sedan det godkénts for forsiljning. Ett godkinnande for
forséljning kan meddelas av Likemedelsverket med tillimpning av ldke-
medelslagen. Det kan numera ocksd meddelas av Europeiska gemen-
skapen med tillimpning av forordning (EEG) nr 2309/93 (jfr. 7 §) savitt
giller sddana likemedel som anges i bilagan till forordningen. Fore-
varande paragraf #ndras satillvida att forutom de likemedel som god-
kints for forséljning skall dven likemedel for vilka ett godkédnnande i en
annan medlemsstat i den europeiska unionen har erkénts hir i landet fa
sdljas. Forutsittningen for ett sddant erkénnande anges i 6 § och bygger
pa reglerna i radets direktiv 93/39/EEG och 93/40/EEG.

6§

I ett nytt andra stycke regleras forutsattningen for att hir i landet er-
kanna ett godkéinnande for forsdljning av ctt 1akemedel som meddelats i
en annan medlemsstat i den europeiska unionen. Den féreslagna lydelsen
har utformats i enlighet med Lagrddets forslag. Genom direktiv
65/65/CEG m.fl. har medlemsstaternas regler om forutséttningarna for
godkinnande for forsiljning av likemedel harmoniserats. Det enda som
kridvs for att ett erkdnnande av eit godkdnnande meddelat av en annan
medlemsstat skall ges enligt den nya bestimmelscn dr att det saknas
anledning att anta att ldkemedlet kan medfora risk fér manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon. 1 artikel 10 i direktiv 75/319/EEG 1 dess
lydelse enligt direktiv 93/39/EEG talas om "risk for ménniskors hilsa"
medan det i artikel 18 1 direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt dirck-
tiv 93/40/EEG talas om "risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for
miljon". 1 ldkemedelslagen gors dock ingen uppdelning mellan human-
likemedel respektive veterindrmedicinska likemedel pé det sétt som gors
i EG:s rittsakter och dérfor har inte gjorts skillnad mellan dessa bada
kategorier vid utformningen av paragrafen. Enligt dircktiven skall ut-
trycket "risk for minniskor eller djurs hilsa eller fér miljon" hédnféra sig
till lakemedlets kvalitet, sdkerhet och verkan. Om en medlemsstat finner
skdl att anta att likemedlet kan medfbra risker av angivet slag skall for-
farandet enligt artiklarna 10 — 14 och 37b i direktiv 75/319/EEG i dess
lydelse enligt enligt artikel 3 i direktiv 93/39/EEG respektive artikel
18 - 22 och 42j i dircktiv 81/851/CEG i dess lydelse enligt artikel 1 i
dircktiv 93/40/EEG tilldimpas (se allm&nmotiveringen). Detta kan slut-
ligen utmynna i cn anmodan av rddet cller kommissionen pa Europeiska
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gemenskapens végnar till medlemsstaten att|meddela eller inte meddela
ett erkdnnande. Ett beslut i en sddan frga dn bindande for berérda med-
lemsstater. Dessa skall inom 30 dagar efter anmilan av beslutet antingen
meddela eller dterkalla ett godkinnande tor|forsiljning eller @ndra vill-
koren i nédvindig utstrackning for att folja beslutet (artikel 14.4 respek-
tive 22.4). En bestimmelse om att Likemedelsverket 4r bundet av ett
sddant beslut bor inforas i Iakemcdelsférordqingen. Nir ett godkdnnande
som har meddelats i en annan medlemsstat har erkénts hér i landet be-
traktas likemedlet som godként hir. Erkannandet skall saledes ha samma
rattsverkningar som ett godkédnnande som meéddelats har i landet. Ovriga
bestimmelser i lidkemedelslagen som rér go!dk%inda lakemedel, t.ex. om
kontroll av ldkemedlet (9 — 10 §§), ﬁterkalllande frdn innchavaren och
upphorande av godkénnande (11 — 12 §§), tlil]syn (23 — 24 §§), avgifter
(25 §) samt ansvar och forverkande (26 — 2|8 §%), giller alltsa dven for
sddana likemedel. Regeringen eller, efter bemyndigande av regeringen,
Lakemedelsverket fir meddela ytterligare fi Orleskrifter rorande erkdnnande
av ett godkdnnande som meddelats i en annan medlemsstat. Regeringen
avser att i Jdkemedelsforordningen meddela ndrmare bestdimmelser om
forfarandet i de fall d& Likemedelsverket kommer fram till att ett Iike-
medel kan medfora risk for ménniskors ellelr djurs hilsa eller for miljén
och att ndgot erkdnnande dirfér intc kan r:neddclas (se vidare allmin-
motiveringen) och att Sverléta till Lakemedelsverket att meddela ndrmare
foreskrifter om den utredning m.m. som sdkanden skall tillhandahalia i
ett sddant drende. Foreskrifterna maste givetvis std i §verensstimmelse

med de aktuella EG-riittsakterna.

7§

[ paragrafen gors ctt tillagg vilket innebdr att Likemedelsverket blir
behorigt att prova fragor dven om erkﬁnna:nde av ett godkinnande for
forsdljning som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska
unionen enligt bestimmelserna i direktiv 93/39/EEG och 93/40/EEG.

Andringen har utformats efter Lagradets forslag.

9§
I paragrafen har till de aligganden som géller for den som har fatt ett
lakemedel godként for forsdljning lagts att vederbdrande till sitt for-
fogande skall ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fort-
l6pandc ansvarar for sikerhetsdvervakning av likemedlet, se artikel 29¢
i dircktiv 75/319/EEG i dess lydelse enligt direktiv 93/39/EEG respek-
tive artikel 42¢ i direktiv 81/851/EEG i |dess lydelse enligt direktiv
93/40/EEG. Den sakkunnige skall ha till uppgift att uppritta ett system
for insamling och granskning av biverkningsrapportering och att handha
kontakten med kontrollmyndigheten i detta avseende. Narmare foreskrif-
ter i frigan bor utfirdas av La‘kemedelsverléet med stéd av bemyndigan-
det i 29 § lakemedelslagen och 17 § Iﬁkemledelsfdrordningen.
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20 §

Hénvisningen i forsta stycket 6 § tredje stycket dndras till fjarde stycket
i samma paragraf och hinvisningen i andra stycket till 5 § andra stycket
dndras till 5 § andra eller tredje stycket.

23 §

Genom ett tilligg till denna paragraf klargors att det ar Like-
medelsverket som har tillsynen dven over sidana likemedel for vilka
ansokan om godkdnnande for forsiljning provas eller har provats av
Europeiska gemenskapen. Regler om tillsynen 6ver dessa finns i artik-
larna 16 — 18 respektive 38 — 40 i forordning (EEG) nr 2309/93. Som
Lagrédet anfort ligger det i sakens natur att den svenska ldkemedelslag-
stiftningen inte kan omfatta tillsyn i ett annat land. Paragrafen har ut-
formats efter Lagradets forslag.

25 §

I paragrafen inférs en mojlighet att ta ut ans6kningsavgifter i ett drende
om erkidnnande av ett godkédnnande for forséljning som har meddelats i
en annan medlemsstat i EU. Sedan ett s&dant erkdnnande meddelats
betraktas likemedlet som godkint hér i landet (6 §). Detta medfér dven
att arsavgift kan tas ut sd linge godké&nnandet géller. Nagot som hindrar
de nationella myndigheterna att ta ut arsavgifter for sin tillsyn av ett
ldkemedel som har godkints enligt férordning (EEG) nr 2309/93 finns
inte. 1 paragrafen har darfor uttryckligen angetts att sddana &rsavgifter
far tas ut. Paragrafen har ocksd omredigerats med anledning av de nya
bestimmelserna. Vid utformningen av paragrafen har Lagradets forslag
foljts.

26 §

Paragrafen, som innehdller bestimmelser om straff fér brott mot ldke-
medelslagens bestimmelser, gors tillimplig dven pd brott mot bestdm-
melserna i forordning (EEG) nr 2309/93 om att ett likemedel inte far
siljas forrdn det har godkénts for forséljning.

29 §

Likemedelslagen #r tillamplig bdde pd humanlikemedel och pa veteri-
ndrmedicinska ldkemedel. Paragrafen har dndrats for att mojliggéra att
foreskrifter meddelas bade till skydd fér ménniskors och djurs hilsa och
till skydd for miljon. Detta dverensstimmer med bestdimmelserna i
direktiv 93/40/EEG. Stod for bemyndigandet till regeringen finns i
8 kap. 7 § 1. och 4. regeringsformen.
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8.2 Forslaget till &ndring i lagen ( 1992:866) om kontroll av
narkotika

7a§

| paragrafen har i upplysningssyfte lagts till en hdnvisning om att be-
stimmelser om import, export och transit rérande &mnen som kan an-
vindas vid olaglig narkotikatillverkning finns i forordning (EEG) nr
3677/90. Forordningens bestimmelser dr bindande och direkt tillampliga
i Sverige och far inte transformeras till svensk rétt.

7c§

Paragrafen &ndras sétillvida att regeringens mojlighet att meddela fore-
skrifter om tillsténdskrav eller krav p& anmilan betriffande verksamhet
avseende export, import och transit betrdffande &mnen som kan an-
vindas vid olaglig tillverkning av narkotika tas bort. Istillet giller de
regler om sédana forfaranden som finns i férordning (EEG) nr 3677/90.
I denna forordning anges i vifka fall krav pd tilistdnd respektive pd an-
milan stills upp betrdffande verksamhet avseende import, export och
transit och de fall d& krav p& sarskilt tillstdnd for individuella export-
transaktioner stills upp, se den ndrmare beskrivningen i allmdnmotive-
ringen. De fall d& tillstdnd krivs for verksamhet betriffande de aktuella
dmnena inom ett lands grinser anges ndrmare i forordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika i enlighet med direktivets regler.

8§

Andringarna i paragrafen innebir att Likemedelsverket blir behorigt att
prova fragor om tillstind och att ta emot anmilningar inte bara enligt
lagen om kontroll av narkotika (7 ¢ §) utan &dven enligt forordning
(EEG) nr 3677/90. Vid utformningen av paragrafen har Lagradets for-
slag foljts.

9ag§

Paragrafen reglerar krav pd mérkning av narkotika och &mnen som kan
anvidndas vid otilliten narkotikatillverkning och giller den som
yrkesmissigt bedriver viss verksamhet med sddana varor. Nir det géller
export, import och transit av dmnen som kan anviéindas vid olaglig
narkotikatillverkning regleras sddana forfaranden i férordning (EEG) nr
3677/90 och lagreglerna om krav pa mirkning nir det giller sédan verk-
samhet tas bort for att undvika dubbelreglering. Samtidigt gérs bestam-
melsen om mirkning tillimplig inte bara pd den som yrkesmissigt till-
verkar eller handlar med &mnen som kan anvéndas vid olaglig narkotika-
tillverkning utan dven pa den som yrkesmissigt transporterar eller for-
varar sddana imnen.
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10 och 11 §§

Paragraferna dndras sétillvida att det anges att Likemedelsverket utdvar
tillsynen dven vad giller de férfaranden som regleras i EG-férordningen.
EG-forordningen innchéller inga regler om tillsyn utan det anges att
medlemsstaterna sjilva skall faststilla sddana regler inom ramen tor sin
nationella lagstiftning, artikel 6 i forordning (EEG) nr 3677/90. Som
lagrddet har anfort ligger det i sakens natur att den svenska lagstift-
ningen { detta sammanhang intc kan omfatta tillsyn i ett annat land. 10 §
har utformats i enlighet med Lagradets forslag.

11a§

Paragrafen #ndras satillvida att Liakemedelsverket far ta ut avgifter dven
av den som soker eller har erhallit tillstdnd cller som gor anmilan i
cnlighet med bestdimmelserna i forordning (EEG) nr 3677/90.

13 §

Paragrafen innehéller bestimmelser om straff for brott mot bestimmel-
serna i lagen om kontroll av narkotika. | férordning (EEG) nr 3677/90
anges att varje medlemsstat skall faststilla de pafoljder som skall gélla
vid Overtrddelse av bestimmelserna i férordningen. Pé&foljderna skall
vara tillrdckliga for att tillforsdkra att bestimmelserna efterlevs (arti-
kel 8). Lagens straffbestimmelse gors darfor tillimplig dven pa brott
mot bestdimmelserna i forordningen. Straffbestimmelsens territoriella
rickvidd far avgoras med hjilp av allmidnna straffréttsliga principer pa
det omradet.
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 2309/93

av den 22 juli 1993

om gemenskapsforfaranden for godkinnande for forsiljning av och tillsyn dver
humanlikemedel och veterinirmedicinska kikemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beakiande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 235 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag'.
med beaktande av Europaparlamentets vttrande®,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Genom radets direktiv 87/22/EEG av den 22 december 1986
om tillnirmning av medlemsstaternas Atgirder vad giller
meddelande  av  forsdljningstillstaind  for  hogteknologiska
likemedel pd marknaden, sdrskilt sadama som framstillts
genom bioteknologi®, inrittades en gemenskapsmekanism for
samordning, innan nationella beslut om hoégteknologiska
likemedcl fattas, i syfte att uppna fikformighet i besluten inom
hela gemenskapen. Man bor gi vidare i1 denna riktning,
sarskilt for att dirigenom uppni en vil fungerande inre
marknad inom liakemedclssektorn.

Erfarenheterna av direktiv 87/22/EEG har visat att det dr nod-
vandigt att inrdtta ett centraliserat forfarande for gemen-
skapspodkinnande av hogteknologiska likemedel, sirskilt
sAdana som framstdllts genom hioteknologi. Derta férfarande
bor dven st oppet for dem som ansvarar for au likemedel
som innchdller nya verksamma bestandsdelar och dr avsedda
att anvindas pa minniskor eller livsmedelsproducerande djur
slédpps ut pa marknaden.

EGT nr C 330, 31.12.1990, s 1, och
EGT nr C 310, 30.11.1991, 5. 7.
P OEGT nr € 183, 15.7 1991 5. 145,
EGT nr C 269, 14.10.1991, s 84
EGTnr L 15, 17.1.1987, 5. 38

Av hinsyn till minniskors hélsa dr det nodvindigt att beslut
om godkinnande for forsiljning av sidana likemedel grundas
pa objektiva vetenskapliga kriterier. som giller det aktuella
likemedlets kvalitet, sakerhet och effekt, med uteslutande av
ekonomiska och andra ¢verviganden. Medlemsstaterna bor
dock i undantagsfall ha mdjlighet att forbjuda anvindning
inom sina territorier av humanlikemedel som inte ir forenliga
med objektivt faststillda samhilleliga ritts- eller moral-
begrepp. Vidare fir et veterinirmedicinskt likemedel inte
godkinnas av gemenskapen, om dess anvandning skulle strida
mot de rittsbestimmelser som faststalits av gemenskapen inom
ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken.

I fraga om humanldkemedel har de kriterier som géller
kvalitet, sakerhet och effekt i stor utstrickning harmoniserats
genom radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststdllts genom lagar och
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter®,
radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar elier
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter®
och genom radets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstifining  om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer
och provningsplaner fér undersokning av farmaceutiska
specialiteter’.

1 frdga om veterindrmedicinska likemede] har samma resultat
uppnitts genom  rddets direktiv 81/851/EEG av den 28
september 1981 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-

EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65. Deua dirckuv ir senast dndrat
genom direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992. s. 8).
EGT aor L 147, 9.6.1976, s. 13. Detta direknyv dr senast indra:
genom dircknv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, 5. 8).
EGT ar L 147, 9.6.1975, 5. 1. Dcua direknv ir senast dndra:
genom kommissionens  direknv 91/507/EEG (EGT nr L 270,
20.9.1991, 5. 32).
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ning om veterinirmedicinska ldkemedel' och genom radets
direktiv 81/852/EEG av den 28 september 1981 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska,
farmakologiska. toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for prévning av  veterinirmedicinska
likemedel’.

Samma kriterier maste tillimpas pi de lakemedel som skall
godkinnas av gemenskapen.

Forst efter det att en enskild vetenskaplig beddmning p2
hogsta mojliga niva utforts inom den europeiska myndigheten
for provning av likemedel av ett hogteknologiskt Iikemedels
kvalitet, sakerhet och effekt skail godkannande for forsiljning
kunna meddelas av gemenskapen genom ett paskyndat
forfarande som sikerstiller ett ndra samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna.

Enligt radets direktiv 93/3%/EEG av den 14 juni 1993 om
andring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG
avseende likemedel® skall tvister mellan medlemsstaterna
angdende kvalitet, sikerhet och effekt hos ett likemedel som
omfattas av det decentraliserade gemenskapsforfarandet for
godkidnnande avgdras genom ett bindande gemenskapsbeslut
efter det art de aktuella frigorna utretts vetenskapligt inom en
europeisk likemedelsmyndighet. Motsvarande bestimmelser
har inforts i friga om veterindrmedicinska lakemedel genom
ridets direktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993 om andring av
direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstifining om veterinirmedicinska like-
medel®.

Gemenskapen maste ges forutsittningar for att kunna utféra
vetenskapliga provningar av likemede! for vilka godkidnnande
for forsiljning begirs enligt de centraliserade gemenskaps-
forfarandena. Det ar vidare nddvindigt att gemenskapen ges
forutsdttningar for att kunna avgoéra tvister mellan med-
lemsstaterna om likemedels kvalitet, sikerhet och effeke, sa art
en verklig harmonisering kan uppnis av de administrativa
beslut som fattas av medlemsstaterna i fraga om likemedel for
vilka godkannande for forsdljning begirs enligt de decentra-
liserade forfarandena.

Det ar darfor nodvandigt att inrdtta en europeisk like-
medelsmyndighet (nedan kallad "myndigheten”).

EGT nr L 317, 6.11.1981, s. |. Dena direktiv ar senast andrar
genom direktiv 93/40/EEG (EGT nr 214. 24.8.1993).
EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16. Deta direktiv dc senast dndrat
genom direktiv 93/40/EEG (EGT nr 214, 24.8,1993).
EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 22.
EGT nr L 214, 2481993, s. 31.

-

Myndighetens uppgift bor i forsta hand vara att genom veten-
skapliga utlitanden av hogsta mdjliga kvalitet bistd gemen-
skapens institutioner och medlemsstaterna i utdvandet av de
befogenheter inom lakemedelsomradet som de tillerkints
genom gemenskapslagstiftning i friga om godkinnande och
kontroll av likemedel.

Det ar nodvindigt an sikerstilla ett nira samarbete mellan
myndigheten och de vetenskapsman som ir verksamma i
medlemsstaterna.

Ansvaret fOr att férbereda myndighetens yttranden bor darfor
i fraga om humanliakemedel uteslutande avila den kommité for
farmaceutiska specialiteter, som inrittades genom radets andra
direktiv  75/319/EEG. 1 friga om veterinirmedicinska
lakemedel bor detta ansvar anfortros den kommitté for
veterinirmedicinska likemedel, som inréttades genom direkiv
81/851/EEG.

Genom att myndigheten inrittas kommer det att bli mojlige att
stirka dessa bida kommittéers vetenskapliga betydelse och
oberoende. i synnerhet genom att ett permanent tekniskt och
administrativt sekretariat skapas.

Det dr dven nodvindigt att besluta om tillsyn over likemedel
som har godkints av gemenskapen och i synnerhet om en
intensiv dvervakning av dessa likemedels biverkningar genom
atgirder for sidan tillsyn inom gemenskapen, sa att det kan
sikerstallas ait varje lakemedel som medfr en e} godtagbar
grad av risk vid normal anvindning omedelbart kan dras in
frin marknaden.

Kommissionen bor dven — i nira samarbete med myndigheten
och efter samrad med medlemsstaterna — anfortros uppgiticn
att samordna mediemsstaternas fullggrande av sitt tillsyns-
ansvar inom skilda omraden och i synnerhet tilthandahallandet
av likemedelsinformation samt att kontrollera att god
tillverkningssed, god laboratoriesed och god Klinisk sed
iakttas.

Myndigheten bir dven ansvara for samordningen av medlems-
staternas verksamhet dA det giller att dvervaka biverkningar
av likemedel (sikerhetsGvervakning).

Det ir nodvandigt att besluta om inforandet av formella
gemenskapsfortaranden for godkénnande av likemede! vid
sidan av medlemsstaternas nationella forfaranden. som redan
har harmoniserats genom direktiv 65/65/EEG, 75/319/EEG
och 81/851/EEG. Det 4r dirfir limpligt att i eut forsta skede
begrinsa kravet au tillimpa det nya gemenskapsforfarandet till
vissa lakemedel. Tillimpningsomradet for gemenskapsfor-
farandena bor ses Over mot bakgrund av vunna erfarenheter
senast sex ar cfter det att denna forordning trdtt i kraft.
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Risker for miljén kan vara forknippade med iikemedel som
innehdller eller bestar av genetiskt modifierade organismer.
Det ar dirfor nodvindigt att besluta om en miljorisk-
bedémning av sidana produkter av det slag som inforts genom
rédets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsikilig
utsiittning av genetiskt modifierade organismer i miljon'
samtidigt med en beddmning av den aktuella produkllens
kvalitet, sikerhet och effekt inom ramen for ett enda
gemenskapsforfarande.

Fordraget ger inga andra befogenheter for antagandet av ett
enhetligt system pd gemenskapsniva, av det slag som
foreskrivs i denna forordning, dn de som anges i artikel 235.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

DEFINITIONER OCH RACKVIDD

Artikel 1

Syftet med denna forordning 4r att faststilla gemensKaps-
forfaranden for godkinnande for forsiljning och dvervakning
av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
att inrdtta en europeisk likemedelsmyndighet.

Bestimmelserna i denna forordning skall inte inverka pa de
befogenheter som mediemsstaternas myndigheter har i friga
om prissttning pA likemedel eller inférlivande av l.‘a‘.kenlledel
i de nationella hilsoprogram, som administreras av dessa

myndigheter, eller i socialforsikringssystemen med sttild av

hilsoméssiga, ekonomiska eller sociala forhillanden. Med-
lemsstaterna far till exempel vilja vilka av de terapeultiska
indikationer och férpackningsstorlekar, som anges i forsalj-
ningstillstdinden, som deras socialforsikringsorganisationer

skall inforliva i sina system.

Artikel 2

De definitioner som anges i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG och
i artikel 1.2 i direktiv 81/851/EEG skall ha motsvarande
tilldimpning i denna forordning.

Den person som ansvarar for att sidana likemedel. som avses
i denna forordning, slipps ut pa marknaden skall |vara
etablerad inom gemenskapen.

Artikel 3
[.  De ldkemedel, som avses i del A i bilagan, fir slappas
ut p& marknaden inom gemenskapen, endast om gemenskapen

har meddelat godkinnande for forsiljning enligt bestim-
melserna i denna férordning.

" EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

2. Den som ansvarar for att sidana likemedel, som avses
i del B i bilagan, slapps ut pd marknaden kan ans6ka om att
gemenskapen skall bevilja godkinnande for forsiljning enligt
bestimmelserna i denna forordning.

3. Innan denna férordning trider i kraft och efter samrad
med Kommittén for farmaceutiska specialiteter skall del A och
B i bilagan ses 6ver i friga om humanlikemedel mot bakgrund
av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, s att
eventuella ndvindiga andringar kan goras och antas enligt det
forfarande som faststalls i artikel 72.

4. Innan denna forordning trider i kraft och efter samrad
med Kommiuén for veterinarmedicinska likemedel skall del
A och B i bilagan ses Over i friga om veterinirmedicinska
lakemede! mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, si att eventuella nddvindiga dndringar kan gras
och antas enligt det forfarande som faststalls i artikel 72.

5. De forfaranden som avses i punkt 3 och 4 skall fortsiitta
att tillimpas dven efter det att denna forordning har traw i
kraft.

Artikel 4

1. For att erhdlla det godkinnande for forsiljning som
avses i artikel 3 skall den person. som ansvarar for att et
lakemedel slipps ut pd marknaden, limna en ansokan till
Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad "myndig-
heten”. som inrittas genom avdelning IV.

2. Gemenskapen skall meddela och 6vervaka godkinnanden

for forsdljning for humanlikemede! enligt avdelning II.

3. Gemenskapen skall meddela och 6vervaka godkdnnanden
for forsdljning for veterinirmedicinska lakemedel enligt
avdelning III.
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AVDELNING 11

GODKANNANDE FOR FORSALINING AV OCH TILLSYN OVER HUMANLAKEMEDEL

KAPITEL 1

Inlimnande och granskning av ansékningar —
godkinnanden — fornyelse av godkinnanden

Artikel 5

Den kommitté for farmaceutiska specialiteter, som inrittades
genom artikel 8 i direktiv 75/319/EEG (i denna avdelning
kallad "kommittén") skall ansvara for utarbetandet av
myndighetens ytranden i alla frigor som giller godkinnande
av de dokument som limnats in enligt det centraliserade
forfarandet for meddelande. &andring eller &terkallande,
tillfalligt eller slutgiltigt, av godkinnanden for forsiljning for
humanlikemedel enligt bestimmelserna i denna avdelning samt
for sikerhetsovervakning.

Artikel 6

1.  En ansokan om godkinnande for forsiljning for human-
likemedel skall atf6ljas av de uppgifier och dokument som
avses i artikel 4 och 4a i direktiv 65/65/EEG, i bilagan till
direktiv 75/318/EEG och i artikel 2 i direktiv 75/319/EEG.

2. Om eu ldkemedel innehéller eller bestdr av genctiskt
modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2.1-2
i direktiv 90/220/EEG skall ansokan dven atfoljas av

—  kopia av skriftligt medgivande av behorig myndighet att
de genetiskt modifierade mikroorganismerna avsikdigt
sdtts ut i miljon i forsknings- och utvecklingssytte. om
detta krivs i del B av direktiv 90/220/EEG,

—  fullstiindig teknisk dokumentation 1ll swd for de
uppgifter som kravs i bilaga 2 och 3 till direktiv
90/220/EEG och for den miljgriskbedomning som gjorts
utifrin dessa uppgifter samt resultaten av eventuella
undersokningar som genomforts 1 forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall inte tillimpas pi
humanlikemedel som innehdller eller bestdr av genetiske
modifierade organismer.

3. Samtidigt med ansbkan skall dven avgiften il
myndigheten for behandling av ansdkan erlaggas.

4. Myndigheten skall sakerstalla att kommittén Limnar sitt
vitrande inom 210 dagar. efter det att den har mottagit en
giltig ansikan.

Da det giller likemedel som innehiller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer skall kommittén i sitt
yttrande ta hinsyn till de miljosdkerhetskrav som faststills i
direktiv 90/220/EEG, si att det sikerstills att alla limpliga
atgarder vidtas for att undvika sidana skadliga effekter pa
miljon eller pA manniskors hilsa som skulle kunna orsakas
genom att genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut
i miljon eller genom att sidana slapps ut p2 marknaden. Under
handliggningstiden for provning av en ansbkan om god-
kinnande for forsiljning for likemedel, som innehiller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer, skall kommitténs
rapportdr i nodvandig utstréckning samrada med de organ som
gemenskapen eller medlemsstaterna inrdttat enligt direktiv
90/220/EEG.

5. Kommissionen skall, i samrid med myndigheten,
mediemsstaterna och berérda parter, uppritta detaljerade
instruktioner for hur ansdkningarna om godkdnnande for
forsiljning skall vara utformade.

Artikel 7
Da kommittén utarbetar sitt ytirande

a)  skall den kontrollera att de uppgifter och dokument,
som ldmnats entigt artikel 6, uppfyller kraven i direktiv
65/65/EEG. 75/318/EEG och 75/319/EEG samt
undersoka om de villkor, som anges i denna forordning
for att godkinnande for forsiljning for ldkemedlet skall
kunna meddelas, ar uppfyllda,

b)  far den begira au et statligt Jaboratorium, eller ett
laboratorium som anmilis i detta syfte. skall undersoka
likemedlet, dess utgdngsmaterial cch, om sa &4
nodvindigt, dess mellanprodukter eller annat ingéende
material for att klargora att de kontrollmetoder som
tillverkaren anvidnder och som beskrivs i ansdknings-
handlingarna ir tillfredsstillande.

¢)  far den. i tillimpliga fall, begdra att den sdkande skall
komplettera de uppgifter som arfoljer ansdkan inom en
given tidsfrist. Om kommiuén utnvtgjar denna majlighet.
skall den tidsgrins som anges i artikel 6 forlingas med
tiden fram till det an de begirda kompletterande
uppgifterna har limnats. P samma siut skall denna
tidsgrins forlangas med den tid som den sokande far till
sitt forfogande for att firbereda muntliga eller skriftliga
forklaringar.

Artikel 8
1. En medlemsstat skall, pa skrifilig begiran fran
kommittén, lamna information som styrker att tillverkaren av
cit likemedel eller den som importerar ett likemedel fran

tredje land har mojlighet att tillverka det akwella likemedlet
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och/eller utfora nodvindiga kontrolitester enligt de uppgifter
och dokument som limnats enligt artikel 6.

2. Om kommittén anser att det ir nodvandigt for att kunna
giira en fullstindig granskning av en ansékan. far den begira
att tillverkaren skall medge att en sirskild inspektion 018 av
den anliggning dir det aktuella likemedlet tillverkas. Denna
inspektion, som skall genomfdras inom den tidsgrins som
avses i artikel 6, skall utféras av inspektorer fran mediems-
staten som har nddvindiga kvalifikationer och till vilka|vid
behov kan knytas en rapportdr eller expert som utsetts av
kommittén.

Artikel 9
1. Om kommittén i sirt yttrande finner att

—  ansokningen inte motsvarar de kriterier for godkinnande
for forsiljning som anges i denna forordning, eller att

—  den sammanfauning av produktens viktigaste egenskaper
som den sokande foreslagit enligt artikel 6 bor indras,
eller att

—  produktens etikett efler bipacksedel inte dverensstimmer
med radets direktiv 92/27/EEG av den 31 mars 1992
om markning av humanlikemedel och om bipacksediar'.
eller att

—  godkinnandet bor meddelas pa de villkor som anges i
artikel 13.2,

skall myndigheten utan drojsmal meddela detta till den
sdkande. Den sékande kan inom femton dagar efter det art Ihan
mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att han
onskar overklaga beslutet. Om sa @r fallet, skall han inom 60
dagar fran det att han mottagit yttrandet detaljerat ange de skal
han vill &beropa till stod for sitt Sverklagande till myn-
digheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det att den
mottagit skiilen till dverklagandet avgdra om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av 6verklagandet
skall bifogas den utredningsprotokoll som avses i punkt 2

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga ytrande
antagits, skall myndigheten overldmna det till kommissionen,
medlemsstaterna och den sdkande tillsammans med | ett
protokoll om utredningen av likemedlet. i vilken skilen! till
beslutet anges.

3. Om yttrandet tillstyrker att godkinnande for forsiljaing
av likemedlet skall meddelas, skall foljande dokument bifogas
yttrandet:

a)  Ert forslag till sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 4a i direktiv 65/65/EEG.

" EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8.
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b)  Uppgifter om eventuella villkor eller begrénsningar som
skall gilla for tillhandahillande eller anviindning av det
aktuella ldkemedlet, inklusive villkoren for artt
lakemedlet skall fi tillhandahdllas patienter, med
beakiande av kriterierna i radets direktiv 92/26/EEG av
den 31 mars 1992 om de rittsliga villkoren for att
tillhandahalla humaniikemedel®, utan att detta paverkar
bestammelserna i artikel 3.4 i det direktivet.

c¢) Den sokandes forslag till mérkningstext och
bipacksedel, angivet pa det sitt som foreskrivs i direktiv
92/27/EEG, utan att detta paverkar bestimmelserna i
artikel 7.2 i det direktivet.

d)  Utredningsprotokollet.
Artikel 10

1. Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den
mottagit yurandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansokan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att godkadnnande for
forsiljning meddelas skall de dokument som avses i artikel 9.3
a-c bifogas.

Om forslaget till beslut i undantagsfall inte dverensstimmer
med myndighetens yttrande, skall kommissionen dven bifoga
en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall dverlimnas till medlemsstaterna
och till den sdkande.

2. Slutligt beslut om ansdkan skall fattas enligt det
forfarande som faststills i artikel 73.

3. Arbetsordningen for den kommitte som avses i artikel 73
skall anpassas med beaktande av de uppgifter som kommittén
aldggs genom denna forordning.

Denna anpassning skall omfatta foljande:

—  Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt,
utom i de fall som avses i punkt 1 tredje stycket.

—  Varje mediemsstat skall ha minst 28 dagar till sitt for-
fogande for att ldmna skriftliga anméirkningar angiende
beslutsforslaget till kommissionen.

—  Varje medlemsstat skall skriftligt med angivande av
utforliga skil kunna begéra att forslaget till beslut skall
diskuteras i Stindiga kommitién.

Om kommissioner finner att de skriftliga anmarkningar som
lamnats av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor av
vetenskaplig eller teknisk natur vilka inte har behandlats i
myndighetens yurande skall ordforanden avbryta forfarandet
och &terremittera  forslaget till myndigheten for vidare
behandling.

*EGTnr L 113, 20.4.1992, 5. 5.
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De bestimmelser som kravs for att genomfora denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
faststdlls i artikel 72.

4,  Myndigheten skall pi begdran underritta varje berdrd
person om det slutliga beslutet.

Artikel 11

Utan att detta paverkar andra bestimmelser i gemenskaps-
lagstiftningen, skall det godkinnande for forsiljning som avses
i artikel 3 inte meddelas, om det framgér vid granskningen av
de uppgifier och dokument som ldmnats enligt artikel 6 att den
sOkande inte pi ett tillfredsstillande st har kunnat styrka
lakemedlets kvalitet, sakerhet eller effekt.

Godkinnande for forsaljning skall inte heller beviljas, om de
uppgifter och dokument den sokande har limnat enligt artikel
6 inte dr korrekta clicr om den mérkning och de bipacksedlar
som foreslas av den sokande inte Overensstimmer med direktiv
92/26/EEG.

Artikel 12

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 6 i
direktiv 65/65/EEG, skall ett godkinnande for forsiljning,
som har meddelats enligt det forfarande som faststills i denna
forordning. gilla inom hela gemenskapen. Det skall ge samma
rattigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett god-
kinnande for forsiljning som medlemsstaten sjilv har beviljat
enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG.

De godkénda likemedlen skall inforas i Gemenskapsregistret
over likemedel och tilldelas ent nummer som skall anges pa
forpackningen.

2. Om gemenskapen nekar ett godkdnnande for forsiljning,
innebir detta ett forbud mot att det aktuella likemedlet stépps
ut pi marknaden som giller inom hela gemenskapen.

3. Beslut om godkinnande for forsaljning skall offentlig-
goras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Dirvid
skall sirskilt anges datum for godkinnandet och numret i
gemenskapsregistret.

4.  Myndigheten skall till var och en som anmiler siu
intresse tillhandahalla utredningsprotokoliet fran Kommittén
for farmaceutiska specialiteter och skilen till dess yttrande till
formin for meddelande av godkdnnande for forsiljning med
utelimnande av eventuell information som rdr affirs-
hemligheter.

Artikel 13

1. Eu godkinnande for forsiljning skall vara giltigt i fem
ar och kunna fdrnyas for ytierligare femarsperioder efter det

att innehavaren ansokt om detta senast tre manader fore den
dag godkinnandet 1oper ut och efter det att myndigheten
granskat samlad reviderad information avseeende anvind-
ningen av lakemedlet.

2. I undantagsfall och efter samrdd med den sdkande far
godkidnnande for forsiljning meddelas pa vissa, sirskilt
angivna villkor, som irligen skall omprovas av myndigheten.

Beslut i sadana undantagsfall fir endast fattas pa objektiva och
verifierbara grunder och av nagot av de skil som avses i del
4 G i bilagan till direktiv 75/318/EEG.

3. Vissa lakemedel fir godkinnas endast for anvandning pa
sjukhus eller pa recepiforskrivning av vissa specialister.

4. Likemedel som har godkints av gemenskapen enligt
bestammelserna i denna forordning skall ges det skydd i tio ar
som avses i punkt 8 i artikel 4 andra stycket i direktiv
65/65/EEG.

Artikel 14

Det faktum att ett likemedel godkinns for forsiljning skall
inte inskrinka det civilrittsliga eller straffratsliga ansvaret i
medlemsstaterna for tillverkaren eller, i tillampliga fall, for
den person som ansvarar for att likemedlet sliapps ut pa
marknaden.

KAPITEL 2

Tillsyn och sanktioner

Artikel 15

1.  Da et likemedel godkanns for forsadljning enligt denna
forordning. skall den person, som ansvarar for att likemedlet
slipps ut pA marknaden, med iakttagande av de produktions-
och kontrollmetoder som avses i punkt 4 och 7 i artikel 4
andra stycket i direktiv 65/65/EEG, beakta den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och vidia de dndringar som kan
krivas for att likemedlen skall Kunna framstillas och kon-
trolleras med allmint vedertagna vetenskapliga metoder.
Denna person skall ansdka om godkinnande av sidana
dndringar enligt denna forordning.

2. Den person, som ansvarar for au likemedlet slapps ut
pa marknaden, skail utan drojsmal underratta myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna om eventuella nya upp-
gifter som kan medfora indringar av de uppgifter och doku-
ment som avses 1 artikel 6 eller 9 eller av den godkinda
sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper. Isyn-
nerhet skall denna person utan drojsmal underritta myndig-
heten, kommissionen och medlemsstaterna om eventuella for-
bud eller begransningar som inforts av de ansvariga myndig-
heterna i ngot av de linder dir likemedlet térekommer pa

34



24.8.93 Europeiska gemenskapernas officietla tidning

Prop. 1994/95:143
Bilaga 1
Nr L 214/7

marknaden och om eventuella nya uppgifter som skulle kunna
paverka bedomningen av nyttan och riskerna med det aktuella
likemedlet.

3. Om den person som ansvarar for att likemedlet slapps
ut pA marknaden avser att géra nagon dndring av de uppgifter
och den dokumentation som avses i artikel 6 och 9, skall han
ansoka om detta hos myndigheten.

4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta
om Jimpliga forfaranden for granskning av andringar av vill-
koren i ett godkannande for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingd ett anmélningssystem eller
administrativa forfaranden fo6r mindre andringar, och
begreppet "mindre dndring” skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tillimpningsforordning enligt det forfarande som fasistills i
artikel 72.

Artikel 16

Tillsynsmyndigheter for likemedel som tillverkas inom gemen-
skapen skall vara de ansvariga myndigheterna i den eller de
medlemsstater som har beviljat det tillverkningstillstand, som
avses i artikel 16 i direktiv 75/319/EEG, for varje enskilt
ldkemedel.

Tillsynsmyndigheter for likemedel som importeras fran tredje
lander skall vara de ansvariga myndigheterna i de
medlemsstater dir de kontroller, som avses i artikel 22.1 b i
direktiv 75/319/EEG, utfors. sivida inte gemenskapen och
exportlandet har vidiagit limpliga atgirder for att sikerstilla
att sidana kontroller utfors i exportlandet och att tiliverkaren
foljer normer for god tillverkningssed som minst ar likvirdiga
med dem som faststallts av gemenskapen.

En medlemsstat far begara bistand av en annan medlemsstat
eller av myndigheten.

Artikel 17

1. Tillsynsmyndigheterna skall pd gemenskapens vignar
kontrollera att den person som ansvarar for att likemedlet
slapps ut pd marknaden eller tillverkaren eller den som
importerar likemedel fran tredje lander uppfyller kraven i
kapitel IV 1 direktiv 75/319/EEG samt utdva tillsyn over
sidana personer enligt kapitel V i direkiiv 75/319/EEG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 30 andra stycker i
direktiv 75/319/EEG, fir information om ailvarliga menings-

skiljaktigheter mellan medlemsstaterna i bedémningen av huru-
vida den person som sldpper ut ett lakemedel pAd marknaden
eller en tillverkare eller importér, som ar etablerad inom
gemenskapen, uppfyller de krav som avses i punkt 1, fir
kommissionen efter samrad med de berdrda medlemsstaterna
begira att en inspektor fran tillsynsmyndigheten pa nytt skall
granska denne ansvarige person, tillverkare eller importor.
Inspektoren kan atfoljas av en inspektor fran en medlemsstat
som inte 4r part i tvisten och/eller av en rapportdr eller expert
som utsetts av kommittén.

3. Med forbehall for eventuella atgirder, som har 6verens-
kommits mellan gemenskapen och tredje linder cnligt artikel
16 andra stycket, fir kommissionen, om en medlemsstat eller
Kommittén for farmaceutiska specialiteter begdr detta. med
angivande av skil, eller pi eget initiativ. begira ait en
tiliverkare som ir etablerad i tredje land skall medge
inspektion. Inspektionen skall utforas av inspekidrer fran
medlemsstaterna med limpliga kvalifikationer. och dessa kan,
om si ir lampligt, atfljas av en rapportdr eller expert som
utsetts av kommittén. Inspektorernas rapport skall tilthanda-
hillas kommissionen, medlemsstaterna och Kommittén for
farmaceutiska specialiteter.

Artikel 18

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de ansvariga myndig-
heterna i nigon annan medlemsstat finner att en tillverkare
eller en importor fran tredje land inte lingre fullgdr de
skyldigheter som faststills i kapitel IV i direktiv 75/319/EEG,
skall de utan dr&jsmal underritta kommittén och kommissionen
om detta med angivande av fullstindiga skil och de &tgérder
de foreslar.

P4 samma sitt skall forfaras om en medlemsstat eller
kommissionen finner att nagon av de atgirder som anges i
kapitel V eller Va i direktiv 75/319/EEG bor vidtas mot
likemedlet i fraga, eller om Kommittén for farmaceutiska
specialiteter har avgivit et yttrande med denna innebord enligt
artikel 20.

2. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten utan
drijsmal granska de skil som forts fram av den berdrda
medlemsstaten. Kommissionen skall begira yttrande fran
kommittén inom en tidsfrist som har bestamts med hansyn till
hur bridskande fragan dr. Den person som ansvarar for att
likemedlet slapps ut pi marknaden skall alltid, ndr si ar
mojligt, uppmanas att limna muntliga eller skriftliga for-
klaringar.

3. Kommissionen skall utarbeta ett forslag till beslut, som
skall antas enligt artikel 10.

Om en medlemsstat har iheropat bestimmelserna i punkt 4,
skall dock den tidsfrist som anges i artikel 73 begrinsas till
15 kalenderdagar.
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4.  Om det ar av avgbrande betydeise att skyndsamma
dtgirder vidtas for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljon, fir en medlemsstat inom sitt territorium tillfalligt
forbjuda anvéndningen av ett likemedel som har godkints for
forsiljning enligt denna forordning. Medlemsstaten skall senast
foljande vardag underritta kommissionen och dvriga medlems-
stater om skilen till sin dtgdrd. Kommissionen skall enligt
punkt 2 omedelbart behandia de skdl medlemsstaten lamnat
och inleda det forfarande som avses i punkt 3.

S.  En medlemsstat som har beslutat om ett sidant tillfailigt
sterkallande som avses i punkt 4 fir lata detta beslut forbli i
kraft, till dess att etr slutgiltigt beslut har fattats enligt det
forfarande som faststills i punkt 3.

6.  Myndigheten skall p4 begdran underritta varje berdrd
person om det slutliga beslutet.

KAPITEL 3

Sikerhetsévervakning

Artikel 19

I detta kapitel skall definitionerna i artikel 29b i direktiv
75/319/EEG gilla.

Artikel 20

Myndigheten. som skall utbva ett ndra samarbetc med de
nationella system for sikerhetsdvervakning, som inrdtiats
enligt artikel 29a i dircktiv 75/319/EEG, skall ges all relevant
information om misstiinkta biverkningar av likemedel som har
godkints av gemenskapen enligt denna forordning. D4 sa dr
nodvindigt, kan kommittén enligt artikel 5 avge yttranden om
atgdrder som ir nodvindiga for att garantera en siker och
effektiv anvindning av sadana likemedel. Sidana atgirder
skall antas enligt det forfarande som faststills i artikel 18.

Den person, som ansvarar for au ett likemedel sldpps ut pa
marknaden, och medlemsstaternas ansvariga myndigheter skall
se till att all relevant information om misstinkta biverkningar
av likemedel som har godkints enligt denna fOrordning
kommer till myndighetens kinnedom enligt bestimmelserna i
denna forordning.

Artikel 2]

Den person, som ansvarar for att ett likemedel som godkints
av gemenskapen enligt bestimmelserna i denna forordning
slipps ut p4 marknaden, skall fortlépande och oavbruter tilt
sitt forfogande ha en person som dr ansvarig for sikerhets-
Overvakning och som har limpliga kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthillande av et system, som
sdkerstiller att information om samtliga misstinkta
biverkningar som rapporteras till foretagets personal och
medicinska representanter insamlas, utvdrderas och
kontrolleras pa ett sAdant sitt att den finns tillginglig pa
ett stille inom gemenskapen.

b)  Utarbetande av de rapporter som avses i artikel 22 till
medlemsstaternas ansvariga myndigheter och myndig-
heten enligt kraven i denna férordning.

c) Sikerstdllande av att varje begdran fran de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som ir
nodvandig for att bedoma nyttan och riskerna med ett
lakemedel besvaras fulistandigt och utan dréjsmal, dven
i de fall informationen giller forsljningsvolym eller
antal forskrivningar av det aktuella likemedlet.

Artikel 22

1. Den person som ansvarar for att ett likemedel slapps ut
pa marknaden skall sikerstdlla att samtliga misstinkta
allvarliga biverkningar. som intriffar inom gemenskapen och
anmils till honom av sjukvardspersonal och som galler ett
lakemedel som godkints cnligt denna forordning, omedelbart
registreras och rapporteras till den medlemssiat inom vars
territorium héndelsen intriffade, och att detta inte i nagot fall
sker senare 4n 15 dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Den person som ansvarar for att ett likemedel sldpps ut pa
marknaden skall sikerstilla att samtliga misstinkta allvariiga
och icke forutsedda biverkningar som intraffar inom ett tredje
lands territorium omedelbart rapporteras till medlemsstaterna
och myndigheten, och att detta inte 1 nagot fall sker senare an
15 dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Forfarandena vid rapportering av misstdnkta, icke forutsedda
biverkningar som inte 4r allvarliga. savil inom gemenskapen
som i et tredje land, skall antas enligt artikel 26.

2. Den person som ansvarar for att ett lakemedel sldpps ut
p4d marknaden skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade
anteckningar over samtliga misstinkta biverkningar, savil
inom sorn utom gemenskapen. som anmils till honom av
sjukvardspersonal. Savida inte andra krav har faststillts som
villkor for att gemenskapen skall meddela godkédnnande for
forsiljning, skall dessa anteckningar Overlimnas till myn-
digheten och medlemsstaterna omedelbart efter begiran eller
minst var sjitte manad under de tva forsta aren efter det att
likemedlet godkindes for forsiljning och en gdng om é&ret
under de toljande tre aren. Darefier skall anteckningarna dver-
lamnas vart femte ar tillsammans med ansékan om fornyat
podkiinnande  eller  omedelbart  efter  begiran. Dessa
anteckningar skall atfoljas av en vetenskaplig utvirdering.
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Artikel 23

Varje medlemsstat skall sikerstilla att samtliga misstankia
allvarliga biverkningar av eit likemedcl som godkdnts enligt
bestimmelserna i denna forordning, vilka intriffar inom dess
territorium och som den fir kinnedom om. antecknas och
omedelbart rapporteras till myndigheten och till den person
som ansvarar for att lakemedlet slapps ut pA marknaden. och
att detta inte i nagot fall sker senare 4n 15 dagar efter det att
upplysningarna mottogs.

Myndigheten skall underritta de nationella sikerhets-
overvakningsorganen.

Artikel 24

Kommissionen skall 1 samradd med myndigheten, medlems-
staterna och berorda parter uppritta riktlinjer for insamling,
kontroll och redovisning av rapporter om biverkningar.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterma och
kommissionen uppritta ett datanat for snabb datadverforing
mellan de ansvariga myndigheterna i gemenskapen i hindelse

av larm om bristfillig tillverkning, allvarliga biverkningar och
andra forhillanden som ror sikerhetsovervakningen av like-
medel som forekommer pi marknaden inom gemenskapen.

Artikel 25

Myndigheten skall samarbeta med virldshélsoorganisationen
(WHO) i friga om internationell sikerhetsdvervakning och
vidta nddvandiga atgdrder for att snabbt kunna ge WHO
tillgang till tillfredsstillande information om sidana dtgarder
som vidias inom gemenskapen som kan piverka skyddet av
minniskors hilsa i tredje lander och sidnda kopior av denna
information till kommissionen och till medlemsstaterna.

Artikel 26

Varje andring som kan bli nodvandig for au anpassa
bestimmelserna i detta kapitel med hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall antas enligt
bestimmelserna i artikel 72.

AVDELNING 1II

GODKANNANDE FOR FORSALINING AV OCH TILLSYN OVER VETERINAR-
MEDICINSKA LAKEMEDEL

KAPITEL 1

Inlimnande och granskning av ansékningar —
godkinnanden — fornyelse av godkinnanden

Artikel 27

Den kommitté for veterindrmedicinska iikemedel, som
inrittades genom artikel 16 i direktiv 81/851/EEG (i denna
avdelning kallad "kommittén®), skall ansvara for utarbetandet
av myndighetens yttranden i alla frigor som giller god-
kinnande av de dokument som limnats in enligt |det
centraliserade forfarandet fér meddelande, 4ndring eller
terkallande, tillfalligt eller slutgiltigt av godkinnanden| for
forsiljning  for  veterindrmedicinska likemedel enligt
bestimmelserna i denna avdelning samt for sakerhets-
overvakning.

Artikel 28

1.  En ansdkan om godkidnnande for forsiljning | for
veterinarmedicinska likemedel skall Atfoljas av de uppgifter
och dokument som avses i artikel 5, 5a och 7 i direktiv
81/851/EEG.

2. Om en veterinirmedicinskt likemedel innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer i den mening som
avses i artikel 2.1-2 i direktiv 90/220/EEG skall ansokan dven
arfoljas av

—  kopia av skriftligt medgivande av behérig myndighet att
de genetiskt modificrade mikroorganismerna avsiktligt
satts ut i miljon i forsknings- och utvecklingssyfte, om
detta krivs i del B av direktiv 90/220/EEG,

—  fullstandig teknisk dokumentation till stod for de
uppgifter som krivs i bilaga 2 och 3 till direktiv
90/220/EEG och for den miljoriskbeddmning som gjorts
utitran dessa uppgifter samt resultaten av eventuella
undersokningar som genomforts i forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall inte tillimpas pa
veterinarmedicinska likemede! som innehéller efler bestar av
genetiskt modifierade organismer.

3.  Samtidigt med ansdkan skall dven avgiften till
myndigheten for behandling av ansokan erlaggas.

4. Myndigheten skall sikerstilla att kommittén limnar sitt
yttrande inom 210 dagar. efter det awt den har mottagit en
giltig ansdkan.

Da det giller veterinirmedicinska lakemedel som innehéller
eller hestdr av genetiskt modifierade organismer skall kom-
mittén i sitt ytrrande ta hinsyn till de miljosikerhetskrav som
faststills i direktiv 90/220/EEG, si att det sidkerstills att alla
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lampliga atgarder vidtas for att undvika sidana skadliga
effekter pa miljon eller pd minniskors hilsa som skulle kunna
orsakas genom att genetiskt modifierade organismer avsiktligt
sitts ut i miljon eller genom an sidana slipps ut pa
marknaden. Under handliggningstiden for provning av en
ansokan om godkinnande for forsdljning for veterindr-
medicinska likemedel, som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer, skall kommitténs rapportér i nod-
vindig utstrickning samrada med de organ som gemenskapen
eller medlemsstaterna inrétiat enligt direktiv 90/220/EEG.

5.  Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten,
medlemsstaterna och bergrda parter, uppritta detaljerade
instruktioner for hur ansgkningama om godkinnande for
forsiljning skall vara utformade.

Artikel 29
Da kommitién utarbetar sitt yttrande

a)  skall den kontrollera att de uppgifter och dokument,
som lamnats enligt artikel 28, uppfyller kraven i
direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG samt undersoka
om de villkor, som anges i denna forordning for att
godkannande for forsiljning skall kunna meddelas, ar
uppfyllda,

b)  fir den begidra att ett statligt laboratorium, eller ett
laboratorium som anmilts 1 detta syfte, skall underséka
det  veterinirmedicinska likemedlet, dess utgings-
material och, om si ir nddvindigt, dess mellan-
produkter eller annat ingdende material for att klargdra
att de kontrollmetoder som tillverkaren anvinder och
som beskrivs i ansokningshandlingarna ir tillfreds-
stillande,

c) fir den begdra att ett statligt laboratorium, eller ett
laboratorium som anmilts i detta syfte, med hjilp av
prover som tillhandahdllits av den sokande skall
kontrollera att den analysmetod som foreslagits av den
sbkande enligt punkt 8 i artikel 5 andra stycket i
direktiv 81/851/EEG ar limplig att anviinda vid rutin-
kontroller for att pavisa halter av restimnen 6ver det
griansvirde som antagits av gemenskapen enligt
bestdmmelserna i ridets férordning (EEG) nr 2377/90
av den 26 juni 1990 om inrétandet av ett gemenskaps-
forfarande for att faststilla maximalt tillitna
restmangder av veterinirmedicinska likemedel i livs-
medel med animaliskt ursprung'.

d)  far den, i tillimpliga fall, begira au den sokande skall
komplettera de uppgifter som atféljer ansokan inom en
given tidsfrist. Om kommittén utnytjar denna mo)lighet,
skall den tidsgréns som anges i artikel 6 forlangas med
tiden fram till det att de begirda kompletierande
uppgifterna har limnats. Pi samma sitt skall denna
tidsgrins forlingas med den 1id som den sokande far till

* EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1. Denna férordning ér senast andrad
genom forordmng (EEG) nr 762/92 (EGT nr L 83, 28.3.1992,
s. 14).

sitt forfogande for att forbereda muntliga eller skriftliga
forklaringar.

Artikel 30

1. En medlemsstat skall, pa skriftlig begiran fran
kommirtén, lamna information som styrker att tillverkaren av
ett veterinirmedicinskt likemedel eller den som importerar ett
sidant fran tredje land har mojlighet at tillverka det aktuella
veterinirmedicinska lakemedlet och/eller utféra nddvindiga
kontrolltester enligt de uppgifter och dokument som limnats
enlige artikel 28.

2. Om kommittén anser att det dr nddvindigt for att kunna
gora en fullstindig granskning av en ansgkan, far den begira
ant tillverkaren skall medge aut en sirskild inspektion gors av
den anldggning dir det aktuella veterinirmedicinska ldke-
medlet tillverkas. Denna inspektion, som skall genomforas
inom den tidsgrdns som avses i artikel 28. skall utforas av
inspektorer fran medlemsstaten som har nddvindiga kvalifika-
tioner och till vilka vid behov kan knytas en rapportor eller
expert som utsetts av kommittén,

Artikel 31

1.  Om kommitén i sitt yttrande finner att

—  ansokningen inte motsvarar de kriterier for godkannande
for forsaljning som anges i denna forordning, eller att

—  den sammanfartning av produktens viktigaste egenskaper
som den sokande foreslagit enligt artikel 28 bér dndras,
eller att

—  produktens etikett eller bipacksedel inte dverensstimmer
med direktiv 81/851/EEG, eller au

—  godkinnandet bor meddelas pa de villkor som anges i
artikel 35.2,

skall myndigheten utan drdjsmal meddela detta till den
sbkande. Den sdkande kan inom femton dagar efter det att
han mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att han
onskar Overklaga beslutet. Om si ir failet, skall han inom 60
dagar fran det att han mottagit yttrandet fullstandigt ange de
skdl han vill aberopa till stod for sitt Gverklagande till
myndigheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det aut den
mottagit skilen till verklagandet avgdra om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av overklagandet
skall bifogas det utredningsprotokoll som avses i punkt 2.

2. Inom 30 dagar efter det att kommirténs slutliga yttrande
antagits, skall myndigheten overldmna det till kommissionen,
mediemsstaterna och den sokande tillsammans med en rapport
om kommitténs provning av likemedlet, i vilken skilen till
beslutet anges.
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3, Om ytrandet tillstyrker att det akwella veterinir-
medicinska likemediet godkinns for forsiljning skall foljande
dokument bifogas yitrandet:

a)  Ett forslag till sammanfattning av produktens viktigaste
egenskaper enligt artikel 5a i direktiv 81/851/EEG. Vid
behov skall skillnaderna mellan “de veterinira for-
hallandena i medlemsstaterna beaktas 1 denna
sammanfattning.

b) I friga om veterinirmedicinska likemedel som ar
avsedda att administreras till livsmedelsproducerande
djur, uppgift om det grinsvarde for restmingder som
gemenskapen kan tillata enligt forordning (EEG) nr
2377/90.

¢y  Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som
skall gilla for tillhandahéliande eller anvindning av det
aktuella veterindrmedicinska likemedlet, inklusive vill-
koren for art detta likemedel skall fa tillhandahallas
anvidndare, med beaktande av Kkriteriema i radets
direktiv 81/851/EEG.

d)  Den sokandes forslag till text pa etikett och bipacksedel.
angivet pi det sitt som foreskrivs i direktiv
81/851/EEG.

e) Utredningsprotokoliet.

Artikel 32

1. Kommissionen skall. inom 30 dagar efter det att den
mottagit yitrandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansdkan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att godkinnande for
forsdljning meddelas, skall de dokument som avses i artikel
31.3 a-d bifogas.

Om forslaget i undantagsfall inte Overensstimmer med
myndighetens yitrande, skall kommissionen aven bifoga en
wiforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall dverlimnas till medlemsstaterna
och till den sokande.

2. Slutligt bestut om ansokan skall fattas enligt det
forfarande som faststills i artikel 73.

3. Arbetsordningen for den kammitté som avses i artikel 73
skall anpassas med beaktande av de uppgifter som kommittén
Aldggs genom denna forordning.

Denna anpassning skall omfatta foljande:

—  Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt.
utom i de fall som avses i punkt 1 tredje stycket.

—  Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar il sitt for-
fogande for att limna skriftliga anmirkningar angdende
beslutsforslaget till kommissionen.

—  Varje medlemsstat skall skriftligt med angivande av
utforliga skdl kunna begidra att forslaget till beslut
diskuteras i Stindiga kommittén .

Om kommissionen finner att de skriftliga anmarkningar som
limnats av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor av
vetenskaplig eller teknisk natur vilka inte har behandlats i
myndighetens yttrande skall ordforanden avbryta forfarandet
och aterremittera forslaget till myndigheten for fortsatta
dverviganden.

De bestimmelser som kravs for att genomféra denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
faststills i artikel 72.

4, Myndigheten skall pa begiran underritta varje berord
person om det stutliga beslutet.

Artikel 33

Utan att detta paverkar andra bestimmelser i gemenskaps-
lagstiftningen. skall det godkinnande for forsiljning som avses
i artikel 3 inte meddelas om nagot av foljande framgar vid
granskningen av de uppgifter och dokument som limnats
enligt artikel 28:

1. Det veterindrmedicinska likemedlet dr skadligt under de
anvindningsbetingelser som angavs i anstkan om god-
kannande for forsiljning, har ingen terapeutisk effekt
(eller nigon sidan har inte tillfredsstillande kunnat
styrkas av den sokande for den djurart behandlingen
avser) eller har inte den kvalitativa och kvantitativa
sammansattning som uppgivits.

[

Den karensperiod som rckommenderas av den sokande
dr inte tillrickligt 1ing for att sakerstdila att livsmedel
fran behandlade djur inte innehdller restimnen som
skulle kunna medfora hilsorisker for konsumenter eller
som inte 4r tillrackligt dokumenterade.

3. Det vereriniarmedicinska likemedlet salufors for en
anvindning som inte &r tilldten i gemenskapslag-
stiftningen.

Godkinnande for forsiljning skall inte heller meddelas, om de
uppgifter och dokument den sékande har ldmnat enligt ar-
tikel 28 ar felaktiga eller om den markning och de bipack-
sedlar som foreslas av den sokande inte dverensstimmer med
direktiv 81/851/EEG.

Artikel 34

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 4 i
radets direktiv 90/677/EEG av den 13 december 1990 som
utvidgar rackvidden av direktivet 81/851/EEG om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska ldke-
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medel och faststiller ytterligare bestdmmelser om immuno-
logiska veterinirmedicinska likemedel', skall ett godkinnande
for forsiljning som har meddelats enligt det forfarande som
faststills i denna forordning galla inom hela gemenskapen. Det
skall ge samma rittigheter och skyldigheter i varje med-
lemsstat som ett godkannande som medlemsstaten sjilv har
meddelat enligt artikel 4 i direktiv 81/851/EEG.

De godkinda lakemedlen skall inféras i Gemenskapsregistret
over ldkemedel och tilldelas ett nummer som skall anges pa
forpackningen.

2.  Om gemenskapen inte meddelar ett godkinnande for
forsaljning, innebdr detta ett forbud mot an det akmella
veterindrmedicinska likemedlet slipps ut pi marknaden, som
giller inom hela gemenskapen.

3.  Beslut om godkinnande for férsiljning skall offentlig-
gbras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning, varvid
sirskilt datum for godkinnandet och numret i gemenskaps-
registret skall anges.

4, Myndigheten skall till var och en som anmiler sitt
intresse tillhandahalla utredningsprotokollet frin Kommittén
for veterinirmedicinska likemedel och skilen till dess yttrande
till forman for meddelande av godkidnnande for forsiljning
med utelimnande av eventuell information som ror afférs-
hemligheter.

Artikel 35

1. Ett godkinnande for forsiiljning skall vara giltigt i fem
ar och skall kunna fornyas for yuerligare femarsperioder, efter
det att innehavaren ansokt om detta senast tre manader fore
den dag godkinnandet 16per ut och efier det att myndigheten
granskat samlad reviderad information om biverknings-
rapporteringen.

2. T undantagsfall och efier samrad med den sbkande far
godkinnanden for forsdlining meddelas pd vissa, sirskilt
angivna villkor, som arligen skall omprovas av myndigheten.

Beslut i sadana undantagsfall far endast fattas pa objektiva och
verifierbara grunder.

3. Veterindrmedicinska likemedel som har godkints av
gemenskapen enligt bestimmelserna i denna forordning skall
ges det skydd i tio ir som avses i punkt 10 i artikel 5 andra
stycket i direktiv 81/851/EEG.

Artikel 36

Det fakrum att et likemedel godkants for forséljning skall inte
inskrinka det civilrittsliga eller straffrinsliga ansvaret i
medlemsstaterna tor tillverkaren eller, i tillimpliga fall, for
den person som ansvarar for att det veterinirmedicinska
ldkemedlet slipps ut pa marknaden.

' EGT nr L 373, 31.12.1990, 5. 26.

KAPITEL 2

Tillsyn och sanktioner

Artikel 37

1. Da ett veterinirmedicinskt likemedel godkinns for
forsiljning enligt denna forordning, skall den person, som
ansvarar for ait det sldpps ut pA marknaden, med iakitagande
av de produktions- och kontrollmetoder som avses i punkt 4
och 9 i artikel 5 andra swycket i direktiv 81/851/EEG, beakta
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och vidia de
indringar som kan krdvas for att det veterindrmedicinska
likemediet skall kunna framstillas och kontrolleras med
allmint vedertagna vetenskapliga metoder. Denna person skall
ansoka om godkinnande av sidana dndringar enligt denna
forordning.

Pi begiran av kommissionen skall den person som ansvarar
for att det veterindrmedicinska lidkemedlet slipps ut pa
marknaden dven omprdva de analysmetoder som avses i
punkt 8 1 artikel 5 andra stycket 1 direktiv 81/851/EEG och
foresld evenwella andringar som kan vara nodvindiga av
hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

2. Den person, som ansvarar for att likemedlet sldpps ut
pd marknaden, skall utan drojsmdl underritta myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna om eventuella nya
uppgifter som kan medfora dndringar av de uppgifter och
dokument som avses i artikel 28 och 31 eller av den godkinda
sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper. I syn-
nerhet skall denna person utan dréjsmal underritta myndig-
heten, kommissionen och medlemsstaterna om eventuella
forbud eller begriansningar som inforts av de ansvariga
myndigheterna i nagot av de linder dar likemedlet fore-
kommer pa marknaden och om eventuella nya uppgifter som
skulle kunna paverka bedomningen av nyttan och riskerna med
det aktuella veterindrmedicinska ldkemedlet.

3. Om den person som ansvarar for att det
veterinarmedicinska likemedlet sldpps ut pd marknaden avser
att gora nagon 4ndring av de uppgifter och den dokumentation
som avses i1 artikel 28 och 31, skall han anstka om detta hos
myndigheten.

4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta
om limpliga forfaranden for granskming av andringar av
villkoren i ett godkinnande for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingid ett anmilningssystem eller
administrativa forfaranden for mindre andringar, och
begreppet "mindre dndring” skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tillimpningsforordning enligt det forfarande som faststills 1

artikel 72.
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Artikel 38

Tillsynsmyndigheter for veterinirmedicinska likemedel som
tillverkas inom gemenskapen skall vara de ansvariga
myndigheterna i den eller de medlemsstater som har meddelat
det tillverkningstillstand, som avses i artikel 24 i direktiv
81/851/EEG, for varje enskilt veterindirmedicinskt 1akemedel.

Tillsynsmyndigheter for veterinirmedicinska lakemedel som
importeras fran tredje linder skall vara de ansvariga
myndigheterna i de medlemsstater dir de kontroller, som
avses i artikel 30.1 b i direktiv 81/851/EEG. utfors. sévida
inte gemenskapen och exportlandet har vidtagit lampliga
atgirder for att sikerstilla att sidana kontroller utfors i
exportlandet och att tillverkaren féljer normer for god till-
verkningssed som minst r likvirdiga med dem som faststallts
av gemenskapen.

En medlemsstat fir begira bistand av en annan medlemsstat
eller av myndigheten.

Artikel 39

1. Tillsvnsmyndigheterna skall pd gemenskapens vagnar
kontrollera att den person som ansvarar for att likemedlet
slapps ut pid marknaden eller tillverkaren eller den som
importerar likemedel frin tredje land uppfylier kraven i
kapitel V i direktiv 81/851/EEG samt utdva tillsyn over
sddana personer enligt kapitel VI i direktiv 81/851/EEG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 39 andra stycket i
direktiv 81/851/EEG, far information om allvarliga menings-
skiljaktigheter mellan mediemsstaterna i bedémningen av huru-
vida den person som slipper ut ett veterinirmedicinskt
{akemedel pd marknaden eller en tillverkare eller imporlliir.
som dr etablerad inom gemenskapen, uppfyller de krav som
avses i punkt 1, fir kommissionen efier samrad medI de
berérda medlemsstaterna begira att en inspekedr fran tillsyns-
myndigheten pa nytt skall granska denne ansvarige person,
tillverkare eiler importdr. Inspektoren kan atfoljas av: en
inspektér fran en medlemsstat som inte dr part i tvisten
och/eller av en rapportor eller expert som utsctis| av

kommitién.

3. Med forbehdll for eventueila tgirder, som har dverens-
kommits mellan gemenskapen och tredje linder enligt artikel
38 andra stycket, far kommissionen, om en medlemsstat eller
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel begir detta,
med angivande av skil, eller pa eget initiativ begira att en
tillverkare som ir etablerad i tredje land skall medge
inspektion. Inspektionen skall utforas av inspektorer frin
medlemsstaterna med limpliga kvalifikationer, och dessa kan,

om si ar lampligt, atfoljas av en rapportér eller expert som
utsetts av kommittén. Inspektorernas rapport skall tillhanda-
hillas kommissionen, medlemsstaterna och Kommitién fér
veterindrmedicinska ldkemedel.

Artikel 40

1.  Om tillsynsmyndigheterna eller de ansvariga
myndigheterna i nigon annan medlemsstat finner att en till-
verkare eller en importor fran tredje land inte idngre fullgor
de skyldigheter som faststills i kapitel V 1 direkiiv
81/851/EEG skall de utan drdjsmal underritta kommittén och
kommissionen om detta med angivande av fullstindiga skil
och de atgérder de foreslr.

Pd samma sitt skall forfaras om en medlemsstat eller
kommissionen finner att nigon av de tgirder som anges i
kapitel VI i direktiv 81/851/EEG bor vidtas mot det veterinr-
medicinska likemedlet i friga, eller om Kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel har avgivit ett yitrande med
denna innebord enligt artikel 42.

2. Kommissionen skall i samrad med myndigheten utan
drijsmal granska de skdl som forts fram av den berdrda
medlemsstaten. Kommissionen skall begidra yttrande fran
kommittén inom en tidsrymd som bestdms med hénsyn till hur
bradskande frigan 4r. Den person som ansvarar for att det
veterindarmedicinska ldkemedlet sldpps ut pd marknaden skall
alltid, nir si 4r mojligt, uppmanas att limna en muntlig eller
skriftlig forklaring.

3. Kommissionen skall utarbeta ett forslag till beslut, som
skall antas enligt det forfarande som faststills i artikel 32.

Om en medlemsstat har aberopat bestimmelserna i punkt 4,
skall dock den tidsfrist som anges i artikel 73 begrinsas till 15
kalenderdagar.

4. Om det ar av avgdrandec betydelse att skyndsamma
atgirder vidtas for att skydda minniskors eller djurs hélsa eller
miljon. fir en medlemsstat inom sitt territorium tillfallige
forbjuda anvindningen av ett veterinirmedicinskt likemedel
som har godkints for forsiljning enligt denna fSrordning.
Medlemsstaten skall senast foljande vardag underrita
kommissionen och &vriga medlemsstater om skilen till sin &t
£ird. Kommissionen skall enligt punkt 2 omedelbart behandla
de skil medlemsstaten limnat och inleda det forfarande som
avses 1 punkt 3.

5. En medlemsstat som har beslutat om ett sadant tillfailigt
indragande som avses i punkt 4 far lata detta beslut forbli i
kraft. till dess atr et sluigiltigt beslut har fattats enligt det
forfarande som faststills i punkt 3.

6.  Myndigheten skall pa begdran underritta varje berord
person om det slutliga beslutet.
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KAPITEL 3

Siikerhetsévervakning

Artikel 41

I detta kapitel skall definitionerna i artikel 42 i direktiv
81/851/EEG gilla.

Artikel 42

Myndigheten, som skall utova et ndra samarbete med de
nationella system for sikerhetsGvervakning, som inritats
enligt artikel 42a i direktiv 81/851/EEG, skall ges all relevant
information om misstinkta biverkningar av veterinar-
medicinska likemedel som har godkdnts av gemenskapen
enligt denna forordning. D4 si ar nodvindigt, kan kommittén
enligt artikel 27 avge yuranden om Atgdrder som &r
nodvindiga for att garantera en siker och effektiv anvindning
av sidana veterindrmedicinska likemedel. Sidana Atgdrder
skall antas enligt det férfarande som faststdlls i artikel 40.

Den person som ansvarar for att ett veterinirmedicinskt ldke-
medel slapps ut pa marknaden och medlemsstaternas ansvariga
myndigheter skall se till att all relevant information om miss-
tinkta biverkningar av veterinirmedicinska likemedel som har
godkints enligt denna forordning kommer tilt myndighetens
kiannedom enligt bestimmelserna i denna forordning.

Artikel 43

Den person som ansvarar for att ett veterinirmedicinskt
likemedel som godkints av gemenskapen enligt bestim-
melserna i denna forordning slapps ut pi marknaden skall fort-
l6pande och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som ar
ansvarig for sakerhetsovervakning och som har limpliga
kvalifikationer. Denne kvalificerade person skall ansvara for
foljande:

a)  Upprittande och vidmakthillande av eut system, som
sakerstdller art information om samtliga misstankta
biverkningar som rapporteras till firetagets personal och
medicinska representanter insamlas, utvirderas och
kontrolleras pa ett sidant sitt att den finns tillginglig pa
ett stille inom gemenskapen.

b)  Utarbetande av de rapporter som avses i artikel 44 till
medlemsstaternas ansvariga myndigheter och myndig-
heten enligt kraven i denna forordning.

9] Sikerstdllande av att varje begaran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som ar
nodvandig for att beddma nyttan och riskerna med et
veterinarmedicinskt ldkemedel besvaras fullstindigt och

utan drojsmal, dven i de fall informationen galler for-
siljningsvolym eller antal forskrivningar av det aktuella
veterinarmedicinska lakemedlet.

Artikel 44

1. Den person som ansvarar for att ett veterindrmedicinskt
likemedel slipps ut pa marknaden skall sikerstilla att samtliga
misstinkta allvarliga biverkningar, som intriffar inom
gemenskapen och anmils till honom och som giller ett
lakemedel som godkints enligt denna forordning, omedelbart
registreras och rapporteras till den medlemsstat inom vars
territorium hindelsen intriffade, och att detta inte i nagot fall
sker senare 4n 15 dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Samma person skall sikerstilla att samtliga allvarliga och icke
forutsedda biverkningar som intriffar inom ett tredje lands
territorium omedelbart rapporteras till mediemsstaterna och
myndigheten, och att detta inte i nigot fall sker senare 4n 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

Forfarandena vid rapportering av misstankta, icke forutsedda
biverkningar som inte ir allvarliga, savil inom gemenskapen
som i ett tredje land, skall antas enligt artikel 48.

2. Den person som ansvarar for at ett veterindrmedicinskt
lakemedel sldapps ut pa marknaden skall vidare ha skyldighet
at fora detaljerade anteckningar dver samtliga misstinkta
biverkningar, sivil inom som utom gemenskapen, som anméls
till honom. Sivida inte andra krav har faststillts som villkor
for att gemenskapen skall meddela godkinnande for
forsiljning, skall dessa anteckningar gverlimnas till myndig-
heten och medlemsstaterna omedelbart efter begiran eller
minst var sjitte manad under de tva forsta aren efier det att
likemedlet godkindes for forsiljning och en gang om arct
under de foljande tre aren. Direfter skall anteckningarna
dverlamnas vart femte ar tillsammans med ansdkan om fornyat
godkinnande eller omedelbart efter begidran. Dessa
anteckningar skall 4tfd}jas av en vetenskaplig utvirdering.

Artikel 45

Varje medlemsstat skall sakerstilla att samtliga misstankta
altvarliga biverkningar av ett veterinirmedicinskt likemedel
som godkints enligt bestimmelserna i denna forordning, vilka
intriffar inom dess territorium och som den fir kdnnedom om.
antecknas och omedelbart rapporteras till myndigheten och till
den person som ansvarar for att det veterinirmedicinska
1dkemedlet sldpps ut pid marknaden, och att detta inte 1 nagot
fall sker senare an 15 dagar efter det att upplysningarna
motiogs.

Myndigheten skall underritta de nationella sikerhets-
overvakningsorganen.

Artikel 46

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlems-
staterna och berorda parter uppritta riktlinjer for insamling,
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kontroll och redovisning av rapporter om biverkningar.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och
kommissionen uppritta ett datanit for snabb datagverforing
mellan de ansvariga myndigheterna i gemenskapen i hindelse
av larm om bristfallig tillverkning, allvarliga biverkningar och
andra forhillanden som ror sikerhetsovervakningen | av
veterinirmedicinska lakemedel som forckommer pi marknaden
inom gemenskapen.

Artikel 47

Myndigheten skall samarbeta med internationella organisa-
tioner som sysslar med sikerhetsovervakning av veterinir-
medicinska lakemedel.

Artikel 48

Varje andring som Kan visa sig nddvindig for att anpassa be-
stimmelserna i detta kapitel med hinsyn till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen skall antas enligt bestimmelserna i
artikel 72.

AVDELNING IV

DEN EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

KAPITEL 1

Likemedelsmyndighetens uppgifter

Artikel 49
En europeisk likemedelsmyndighet inrdttas hirmed.

Myndigheten skall ansvara for samordningen av de veten-
skapliga resurser som stills till dess forfogande av medlems-
staternas ansvariga myndigheter for prévning av och tillsyn

6ver likemedel.

Artikel 50

1. Myndigheten skall bestd av

a)  Kommittén for farmaceutiska specialiteter. som skall
ansvara for forberedandet av myndighetens ytrranden i
varje friga som galler provning av humanlikemedel,

b)  Kommittén for veterinirmedicinska likemedel, som
skall ansvara for forberedandet av myndighetens yttran-
den i varje friga som giller provning av veterinar-
medicinska likemedel,

c) et sekretariat, som skall ge tekniskt och administrativt
stod till de bada kommittéerna och sikerstilla en|god
samordning mellan dem,

d)  en verkstillande direktor med det ansvar som anges i
artikel 55,

€)  en styrelse med det ansvar som anges i artikel 56 och
57.

2. Kommittén for farmaceutiska specialiteter och Kom-
mittén for veterinirmedicinska likemedel fir bada tillsitta
arbets- och expertgrupper.

3. Kommittén for farmaceutiska specialiteter och Itlxom-
mittén for veterinarmedicinska likemedel fir, om de anser det

lampligt, inhdmta expertstdd i betydelsefulla fragor av allmint
vetenskaplig eller etisk natur.

Artikel 51

For ate skyddet av minniskors och djurs hilsa och av ldke-
medelskonsumenterna skall frimjas inom hela gemenskapen
samt for att bidra till fullbordandet av den inre marknaden
genom att enhetliga styrande beslut fattas pa vetenskapliga
kriterier i frdga om utslippandet pd marknaden och
anvindningen av lakemedel, skall myndigheten ha till syfte att
ge medlemsstaterna och gemenskapens institutioner bista
mojliga vetenskapliga radgivning i varje friga som giller
provningen av humanlakemedels och veterindrmedicinska like-
medels kvalitet, sakerhet och effekt och som hinskjuts till den
enligt bestimmelserna i gemenskapens likemedelslagstiftning.

I detta syfte skall myndigheten utfora fullgora foljande upp-
gifter inom ramen for sina kommittéer:

a) samordning av den vetenskapliga virderingen av
kvaliteten, sdkerheten och effekien hos likemedel, som
omfattas av gemenskapens forfaranden for godkinnande
for forsiljning,

b)  vidarebefordran av utredningsprotokoll, sammanfatt-
ningar av produktens viktigaste egenskaper. markning
och bipacksedlar eller produktblad for sadana ldke-
medel,

c) samordning av kontrollen av den praktiska anvind-
ningen av likemedel, som har godkants for f6rsaljning
av gemenskapen och radgivning om nddvandiga atgarder
for att sdkerstilla att dessa ldkemedel anviinds pd ett
sakert och effektivt sitt, framfor allt genom att informa-
tion om biverkningar av dessa lakemedel virderas och
gors tillginglig genom en databas (sikerhetsover-
vakning),

d) ridgivning om gridnsvirden for rester av veterinir-
medicinska likemedel som kan tillatas i livsmedel av
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animaliskt ursprung enligt forordning (EEG) nr
2377190,

¢)  samordning av kontrollen av dverensstimmelse med
principerna for god tillverkningssed, god laboratoriesed
och god klinisk sed.,

f) om det begirs. tekniskt och vetenskapligt stod till
atgiarder for att forbdttra samarbetet mellan gemen-
skapen, dess medlemsstater, internationella organisa-
tioner och tredje linder i vetenskapliga och tekniska
fragor som galler provning av likemedel,

g)  forande av aktuella register over godkannanden for for-
siljning for likemedel som har meddelats enligt
gemenskapsforfaranden,

h)  tekniskt bistand till en likemedelsdatabas som skall vara
tillganglig for allménheten,

i) bistand till gemenskapen och medlemsstaterna i sprid-
ningen av information om likemedel, som har provats
av myndigheten, till sjukvardspersonal och till allmin-
heten,

Nl da sa krivs, radgivning till foretag om utforandet av de
olika tester och provning som ir nddvindiga for att
pivisa likemedels kvalitet, sikerhet och effekt.

Artikel 52

1. 1 savdl Kommittén for farmaceutiska specialiteter som
Kommitén for veterinirmedicinska likemedel skall tva
ledaméter utses av varje medlemsstat for en tid av tre ar, som
skall kunna foérnyas. De skall véljas med hidnsyn till sin
medverkan i och erfarenhet av provning av humanlikemedel
respektive veterinirmedicinska likemedel och skall foretrida
de ansvariga myndigheterna i sina hemlinder.

Myndighetens verkstillande direktdr eller dennes stillfore-
tridare och foretradare for kommissionen skall ha riu att delta
i samtliga sammantriden i kommittéerna och i dessas arbets-
och expertgrupper.

Ledaméterna 1 varje kommitté kan 1ita sig bitridas av
experter.

2. Utover sin uppgift att lamna objektiva vetenskapliga
yttranden till gemenskapen och medlemsstaterna i frigor som
hinskjuts till dem skall ledamoterna 1 bida kommittéerna
sakerstilla art det forekommer ldmplig samordning mellan
myndighetens uppgifter och de nationella ansvariga myndig-
heterna, inklusive de radgivande organ som sysslar med -
godkinnande for forsaljning.

3.  Ledaméterna i kommittéerna och de experter som an-
svarar for provning av ldakemedel skall utnyttja de
vetenskapliga utredningar och resurser som finns att tillga
inom de nationella organen for godkénnande for forsiljning.

Varje mediemsstat skall kontrollera den verenskapliga
kvaliteten hos de utférda provningarna och utéva kontroll ver
verksamheten for de kommittéledaméter och experter den utser
men skall avst fran att ge dem instruktioner som ar oforenliga
med de uppgifter de anfortrotts.

4. Nir de bada kommittéerna forbereder sina yttranden
skall de i storsta mojliga utstrickning soka uppné vetenskaplig
enighet. Om en s3dan enighet inte kan uppnas, skall yttrandet
aterspegla uppfarttningen hos majoriteten av ledaméterna och
far, om berdrda parter si begir, dven omfatta avvikande
uppfattningar och skilen till dessa.

Artikel 53

[.  Néir Kommittén for farmaceutiska specialiteter eller
Kommittén for  veterinirmedicinska  likemedel enligt
bestimmelserna i denna forordning uppmanas att préva et
likemedel, skall kommittén utse en av sina ledamdter till
rapportdr med uppgift att skdta samordningen av provningen
och dirvid beakta eventuella forslag angiende valet av
rapportdr fran den sékande. Kommittén far utse en andra
ledamot till medrapportor.

Kommittén skall sikerstdlla att alla dess ledamoter fullgér
uppdrag som rapportdr eller medrapportor.

2. Medlemsstaterna skall tillstilla myndigheten en
forteckning dver experter med styrkt erfarenhet av provning
av likemedel som kan std till forfogande for medverkan i
arbets- och expertgrupper inom Kommittén fér farmaceutiska
specialiteter eller Kommittén for veterinirmedicinska like-
medel och i forteckningen dven ange dessa experters kvali-
fikationer och de sirskilda omraden de 4r sakkunniga i.

Denna forteckning skall uppdateras vid behov.

3. Rapportdrernas och experternas tjdnster skall regleras
genom ett skriftligt avial mellan myndigheten och berdrda
personer, eller om sa 4r lampligt mellan myndigheten och
dessa personers arbetsgivare. De berdrda personemna, eller
dessas arbetsgivare, skall arvoderas enligt en fast tariff som
skall ing4 i den ekonomiska arbetsordning som upprittas av
styrelsen.

4. Myndigheten fir dven, pd forslag av Kommittén for
farmaceutiska specialiteter eller Kommittén for veterinir-
medicinska ldkemedel, utnyttja rapporivrers eller experters
tjdnster for att utfora annat arbete som tillhgr myndighetens
sarskilda ansvarsomraden.

Artikel 54

1. Namnen pi ledaméterna i Kommittén {or farmaceutiska
specialiteter och Kommittén for veterinirmedicinska likemedel
skall offentliggdras. Varje gdng utnimningen av en ledamot
offentliggdrs, skall dennes yrkesmassiga kvalifikationer anges.
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2.  Ledamoterna i styrelsen och i kommittéerna,
rapportorerna och experterna far inte ha ekonomiska eller
andra intressen i likemedelsindustrin som skulle kunna
paverka deras opartiskhet. Uppgifter om de indirekta
intressen, som skulle kunna berbra denna industri, skall tas in
i ett register. Det skall foras av myndigheten och skall vara
oppet for allminheten.

Artikel 55

1. Verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pa
forslag av kommissionen for en femarsperiod som skall kunna
fornyas.

2. Den verkstillande direktoren skall vara myndighetens
representant i juridiska frigor. Han skall ansvara for

—  den I6pande forvaliningen av myndigheten,

—  inforskaffande av limpligt tekniskt stod till Kommittén
for farmaceutiska specialiteter och Kommitién for
veterinirmedicinska likemedel samt till dessas arbets-
och expertgrupper,

—  ate de tidsfrister iakttas som fasistills i gemenskapslag-
stiftningen for nar myndighetens yttranden skall avges,

—  sikerstilla en limplig samordning mellan Kommittén for
farmaceutiska specialiteter och Kommittén fér veterindr-
medicinska likemedel,

—  utarbetande av resultatrakning och budget for myndig-
heten,

—  samtliga personalfrdgor.

3. Verkstallande direktoren skall varje &r forelagga styrel-
sen foljande handlingar for godkinnande. Myndighetens verk-
sambheter i friga om humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel skall redovisas i skilda avsnitt.

—  Eu forslag till verksamhetsberittelse, som omfauar
myndighetens verksamhet under foregiende ar, inklusive
uppgifter om vilket antal ansokningar som provats av
myndigheten, den td som krivts for att slutfora
provningara samt godkidnda, icke godkinda eller
tillfalligt aterkallade likemedel.

—  Forslag tili arbetsprogram for nastfoljande ar.

—  Forslag till arsredovisning for foregaende ar.

—  Forslag till budget for nistféljande ar.

4. Verkstillande direktoren skall attestera alla myndig-
hetens utbetalningar.

Artikel 56

1. Styrelsen skall besta av tva foretridare for varje med-
lemsstat, tva foretridare for kommissionen och tva foretradare

som utsetts av Europaparlamentet. Den ene av foretridarna
skall sirskilt ansvara for humanlikemedel och den andre for
veterindrmedicinska ldkemedel.

Varje foretradare kan lata sig ersittas med en suppleant.

2.  Foretradarna skall viljas for en tid av tre ar. Forord-
nandet skall kunna fornyas.

3. Styrelsen skall utse en ordforande for en tid av tre ar
och sjilv faststdlla sin arbetsordning.

Styrelsens beslut skall fattas med tva tredjedels majoritet.

4. Verkstillande direkioren skall stilla ett sekretariat till
styrelsens forfogande.

5. Fore den 31 januari varje ar skall styrelsen anta en
allmin verksamhetsberittelse for myndighetens arbete under
foregéende ar och myndighetens arbetsprogram for det dirpa
foljande aret och Overlimna dessa handlingar till mediems-
staterna, kommissionen, radet och Europaparlamentet.

KAPITEL 2

Ekonomiska bestimmelser

Artikel 57

1. Myndighetens inkomster skall bestd av ett bidrag fran
gemenskapen samt de avgifter som foretagen erligger tor att
erhatla och tiirmya gemenskapens godkinnande for forsiljning
och for andra tjinster som [dimnas av myndigheten.

2. Myndighetens utgifter skall omfatta kostnader for per-
sonal, administration, infrastruktur och drift samt kostnader
som foranleds av avtal som slutits med tredje parter.

3. Senast den 15 februari varje ar skall verkstillande direk-
toren uppritta ett prelimindrt budgetforslag som tar upp
driftskostnaderna och det arbetsprogram som forutses for det
kommande rikenskapsiret och Overlimna detta preliminira
forslag till styrelsen tillsammans med en organisations-
planering.

4. Inkomster och utgifter skall balansera.

5. Styrelsen skali anta budgetforsiaget och overlimna det
till kommissionen, som pa grundval av det skall utfora rele-
vanta berdkningar till det prelimindra samlade budgetforslag
for Europeiska gemenskaperna, som den skall forelagga radet
enligt artikel 203 i tordraget.

6.  Styrelsen skall anta myndighetens slutliga budget innan
rikenskapsaret paborjas och vid behov anpassa den till gemen-
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skapens bidrag och myndighetens dvriga tillgdngar.

7. Verkstillande direktoren skall genomfora myndighetens
budget.

8.  Kontrollen av myndighetens samtliga ekonomiska
engagemang och utbetalningar samt av redovisningen av dess
fordringar och intikter skail utforas av den revisor som utsetts
av styrelsen.

9.  Senast den 31 mars varje ar skall verkstillande direk-
toren dveridmna den samlade resultatrakningen for foregaende
riakenskapsar till kommissionen, styrelsen och revisionscitien.

Revisionsritten skall granska redovisningen enligt artikel 206a
1 fordraget.

10.  Styrelsen skall bestuta om ansvarsfrihet for verkstillande
direktoren i friga om genomforandet av budgeten.

11.  Efter det att revisionsrétten har lamnat sitt yttrande skall
styrelsen anta en intern ekonomisk stadga som sirskilt anger
detaljerade regler for upprattandet och genomfGrandet av
myndighetens budget.

Artikel 58

Utformningen och beloppen av de avgifter som avses i artikel
57.1 skall faststallas av radet pa det saw som anges i fordraget
pa forslag frin kommissionen efter samrid med organisa-
tioner som foretrader likemedelsindustrin pa gemenskapsniva.

KAPITEL 3

Allminna bestimmelser for likemedelsmyndigheten

Artikel 59

Myndigheten skall vara en juridisk persan. Den skall i varje
medlemsstat ha den mest vittgdende rittsliga kapacitet som
tillerkanns juridiska personer i den nationclla lagstiftningen.
Den skall sirskilt kunna forvirva och Overlita fast och 16s
cgendom och fora talan infor domstol.

Artikel 60

1. Myndighetens avtalsmissiga ansvar skall regleras av den
lagstiftning som ar tiltdmplig pa avtalet i friga. EG-domstolen
skall vara behorig att triffa avgoranden i kraft av en skilje-
domsklausul som skall ingd i de avtal som ingds av
myndigheien.

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar skall myndig-
heten enligt de allmdnna principer som ir gemensamma for
medlemsstaternas rittsordningar ersitta skada som villats av
dess anstillda under tjansteutovning.

EG-domstolen skali vara behorig att triffa avgérande i varje
tvist som géller ersattning for sadana skador.

3. De anstalldas personliga ansvar gentemot myndigheten
skall regleras genom relevanta anstillningsvillkor for
myndighetens personal.

Antikel 61

Myndigheten skall omfattas av Protokollet om Europeiska
gemenskapernas privilegier och immunitet.

Artikel 62

Myndighetens personal skall omfattas av de tjansteforeskrifter
och anstdilningsvillkor som galler for tjdnsteman och annan
personal inom Europeiska gemenskaperna.

Gentemot personalen skall myndigheten ha de befogenheter
som tilldelats den tjanstetillsittande myndigheten.

Styrelsen skall i samforstind med kommissionen anta ndd-
vindiga tillimpningsforeskrifter.

Artikel 63

Ledamoterna i styrelsen och i kommittéerna samt tjansteman
och annan personal vid myndigheten skall, dven efter det att
deras uppdrag upphdrt, vara forpliktade att inte ldmna ut
sekretessbelagda uppgifier.

Artikel 64

Kommissionen far i samforstind med styrelsen och den
berérda kommittén inbjuda foretridare for internationella
organisationer som har intressen i harmoniseringen av like-
medelslagstiftningen att som observatorer delta i myndighetens
verksamhet.

Artikel 65
Styrelsen skall i samforstind med kommissionen utveckia
limpliga kontakter mellan myndigheten och foretridare for
industri, konsumenter och patienter samt hélso- och sjuk-
vardspersonal.

Artikel 66

Myndigheten skall tilltrida sitt ansvar den 1 januari 1995.
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AVDELNING V

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 67

I samtliga beslut att meddela, vidgra, dndra, innehilla eller
terkalla, tillfalligt eller slutgiltigt, ett godkinnande for for-
sdljning som fattas enligt denna forordning skall skalen |till
sddana beslut utforligt anges. Dessa besiut skall meddelas den
berdrda parten.

Artikel 68

1. Inget godkinnande for forsiljning for ett ldkemedel som
omfattas av denna forordning far vagras, indras, innehallas
eller aterkallas, tillfalligt eller slutgiltigt, pa andra grunder dn
dem som anges i denna forordning.

2. Inget godkinnande for forsiljning for ett likemedel som
omfanas av denna forordning far meddelas, vagras, andras,
innehillas eller aterkallas, tillfalligt eller slutgiltigt, enligt
andra forfaranden in dem som anges i denna forordning.

Artikel 69

Utan att denta paverkar vare sig artikel 68 eller Protokollet om
Europeiska gemenskapernas privilegier och immunitet skall
varje mediemsstat faststdlla vilka sanktioner som skall gilla
vid Gvertridelse av bestimmelserna i denna férordning.
Sanktionerna skall vara tillrickliga for att frimja efterlevnaden
av dessa bestdimmelser.

Medlemsstaterna skall utan drdjsmal underratta kommissionen
varje gang sadana Overtradelser fors infor rata.

Artikel 70

Tillsatser som omfattas av radets direktiv 70/524/EEG av,den
23 november 1970 om livsmedelstillsatser' skall. d& de ir
avsedda att administreras till djur enligt det direktivet, |inte
hetraktas som veterinirmedicinska likemedel i den mening
som avses i denna férordning.

Inom tre 4r cfter det att denna forordning har trétt i kraft skall
kommissionen limna en rapport om huruvida den grad av
harmonisering som uppntts genom denna forordning| och
genom radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om
faststidllande av villkor for framstillning, marknadsféring och
anvindning av foderlikemedel inom gemenskapen® ar likvr-

" EGT nr L 270, 14.12.1970, 14.12.1970, s. 1. Detta direktiv &r
senast dndrat genom kommissionens direktiv 92/64/EEG (EGT nr L
221, 6.8.1992, s. 51).

* EGT nrL 92, 7.4.1990, s. 42.

dig med den som foreskrivs i ridets direktiv 70/524/EEG, om
s dr nodvindigt tillsammans med forslag till dndrad status
for coccidiostatika och andra likemedelssubstanser som
omfattas av det direktivet.

Radet skall besluta om kommissionens forslag senast ett ar
efter det att det framlagts.

Artikel 71

Inom sex &r efter det att denna forordning trdtt i kraft skall
kommissionen offentliggdra en allmin rapport om de
erfarenheter som vunnits till foljd av att de forfaranden borjat
tillimpas som faststdlls i denna forordning, i kapitel III av
direktiv 75/319/EEG och i kapitel IV av direktiv 81/851/EEG.

Artikel 72

Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall foljas
skall kommissionen bitridas av

—  Standiga kommittén for humaniikemedel, i fragor som
giller humanlikemedel, och

—  Stindiga kommittén for veterinirmedicinska likemedel,
i fragor som giller veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén et
forslag till atgirder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
inom den tid som ordforanden bestimmer med hinsyn till hur
bridskande fragan ar. Den skall fatta siit besiut med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tilJimpas
vid beslut som radet skall fatta pd forslag av kommissionen.
De rdster som avges av medlemsstaternas foretradare i kom-
mittén skall vigas enligt bestimmelserna i samma artikel.
Ordfgranden far inte rosta.

Kommissionen skall sjdlv anta forslaget om det ar forenligt
med kommitténs yurande.

Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yurande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drdjsmal
foresla radet vilka atgirder som skall vidtas. Radet skall fatta
sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om rédet inte har fattat nagot beslut inom tre méanader fran
det att forslaget mottagits skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna atgirderna skall vidtas.
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Artikel 73

Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall foljas
skall kommissionen bitridas av

—  Stindiga kommittén for humanlikemedel, i frigor som
giller humanlikemedel, och

—  Stdndiga kommittén for veterinirmedicinska likemedel.
i fragor som giller veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommitién ett
forslag till dtgdrder. Kommittén skall ytra sig over forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hénsyn till hur
bradskande fragan ir. Den skall fatta sitt beslut med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillampas
vid beslut som radet skall fatta pa forslag av kommissionen.
De roster som avges av medlemsstaternas foretradare i
kommittén skall vigas enligt bestimmelserna i samma artikel.
Ordforanden far inte rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det ar forenligt
med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmal
foresia radet vilka atgirder som skall vidtas. Radet skall faua
sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre méinader fran
det aut forslaget mottagits skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna itgirderna skall vidtas, sivida inte ridet med
enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 74
Denna forordning trider i kraft dagen efter det att de an-
svariga myndigheterna fattat beslut om myndighetens huvud-

kontor.

Med forbehall for vad som sigs i forsta stycket skall avdelning
I, II, Il och V trida i kraft den 1 januari 1995.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad i Bryssel den 22 juni 1993.

Paé radets viignar
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
Ordfiirande
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Lakemede! som utvecklats med nagon av foijande bi

— Rekombinant DNA-teknik.

BILAGA

DEL A

oteknologiska processer:

— Styrd utformning av genkodande for biologiskt aktiva proteiner i prokaryotia- och eukaryotiaorganismer, klusive

transformerade déggdjursceller.
— Hybridomteknik och metoder fér anvindande

Veterinirmedicinska likemedel, dven sidana som

av monoklonala antikroppar.

nte framstallts biotcknologiskl. som i forsta hand ir avsedda att

anvandas som prestationshojande medel for att frimja de behandlade djurens tillvixt eller 6ka deras avkastning.

Likemedel som utvecklats genom andra biotekno
betydelsefull innovation.

Lk del som
innovation.

as via nya tillforselsys

Likemede] som presenteras for en helt ny indikatio)
intresse.

Likemede! som bygger pa radioaktiva isotoper och
intresse.

Nya likemedel som bereds av blod och plasma frin

Likemedel vid vilkas tillverkning sidana processer a
tekniskt framsteg, som t.ex. tvidimensionell elektro

Lakemedel som ar avsedda att administreras till m
forordning tridde i kraft, inte var godkind av nigon

Likemedel som ar avsedda ant anvandas pd livsmed
da denna forordning trddde i kraft, inte var godkén
djur.

DEL B

logiska processer som enligt myndighetens uppfatming utgér en

tem som enligt myndighetens uppfatming utgdr en betydelsefull

som enligt myndighetens uppfartning ar av betydande terapeutiskt

som enligt myndighetens uppfaining 4r av berydande terapeutiskt

minniska.

invinds som enligt myndighetens uppfatming uigér et betydelsefullt
ores under mikroatmosfir.

iinniskor och som innehiller en ny aktiv substans som, di denna
mediemsstat for anvandning som humanlikemedel.

elsproducerande djur och som innehdller en ny aktiv substans som,
d av nigon medlemsstat for anviandning p4 hivsmedelsproducerande

4 Riksdagen 1994/95. 1 sami. Nr 143
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RADETS DIREKTIV

av den 14 juni 1993

om indring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende Likemedel

(93/39/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag',
i samarbete med Europaparlamentet’,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommiiténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Det dr av vikt att anta itgdrder i syfie att stegvis infora den
inre marknaden under en period fram till den 31 december
1992. Den inre marknaden skall omfatta ett omrade utan inre
grinser med sikerstilld fri rorlighet for varor, personer,
tjanster och kapital.

Enligt artikel 15.2 i ridets andra direktiv 75/319/EEG av den
20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter* skall kommissionen limna forslag
till rAdet om lampliga Atgérder i syfte att avldgsna aterstdende
hinder mot den fria rorligheten for farmaceutiska specialiteter.

Av hinsyn till minniskors hilsa och till likemedels-
konsumenternas intressen dr det nidvandigt att kriterierna for
att lakemedel skall godkinnas for forsaljning uteslutande avser
lakemedlens kvalitet, sikerhet och effekt. Dessa kriterier har
harmoniserats i betydande utstrickning genom radets direktiv

¢ EGT nr C 330, 31.12.1970, s. 18, och

EGT nr C 310, 30.11.1991, s. 22.

EGT nr C 183, 15.7.1991, s. 187. och

EGT nr C 150. 31.5.1993.

EGT nr C 269, 14.10.1991, s. 84.

EGT nr L 147. 9.6.1975. s. 13. Dena direktiv 4r senast andrat
genom direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8).

N

65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter®, radets
direktiv 75/319/EEG och radets direktiv 75/318/EEG av den
20 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och provningsplaner for  undersdkning av
farmaceutiska specialiteter®. Medlemsstaterna bor dock i
undantagsfall ha mojlighet att forbjuda anvindning inom sina
territorier av likemedel som inte ir forenliga med objektivt
definierade samhilleliga rétts- elier moralbegrepp.

Med undantag av sidana likemedel som omfattas av det
centraliserade  forfarande  for gemenskapstillstind  som
upprittats genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for
forsiljning av och tillsyn Over humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet’ bor ett godkinnande for
forsiljning av ett likemedel i en medlemsstat i princip
erkidnnas av de ansvariga myndigheterna i dvriga medlems-
stater, sdvida det inte finns starka skil att anta att det aktuella
likemedlet, om det godkidnns, kan medféra risker for
minniskors hilsa. | hindelse av tvist mellan medlemsstaterna
om ett likemedels kvalitet, sikerhet eller effekt bor en
vetenskaplig utvardering av frigan goras av Kommitién for
farmaceutiska specialiteter. som r knuten till Europeiska
likemedelsmyndigheten, och leda till ett enhetligt beslut inom
det omdiskuterade omradet som skall vara bindande for de
berorda medlemsstaterna. Sadana beslut bor antas genom ett

EGT nr 22, 9.2.1963. 5. 369/65. Detta direktv ar senast dndrat
genom direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8).
EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1. Detta direktiv dr senast indrat
genom  kommissionens direktiv 91/S07/EEG (EGT nr L 270.
26.9.1991, 5. 32).

EGT nr L 214, 24.8.1993. 5. 1.

-



24.8.93

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Prop. 1994/95:143

Bilaga 1
Nr L 214/23

paskyndat forfarande som sikerstiller ett nira samarbeie
mellan kommissionen och medlemsstaterna.

For att forbittra skyddet av minniskors hilsa och undvika
onddigt dubbelarbete vid granskningen av ansokningar om
godkannande for forsaljning bor medlemsstaterna systematiskt
utarbeta provningsrapporter for varje likemedel som de
godkinner och pa begiran utbyta utredningsprotokoll. Vidare
bor en medlemsstat kunna avbryta granskningen av en ansdkan
om godkinnande for forsdljning av ett likemedel som
samtidigt 4r foremdl for pagaende beddmning i en annan
medlemsstat i syfte ait senare erkdnna det beslut som fattas av
denna medlemsstat,

Efter det att den inre marknaden inrittats skall undantag fran
den sirskilda kvalitetskontrollen av likemedel som importeras
fran tredje linder endast kunna géras, om gemenskapen har
vidtagit lampliga atgirder for att sikerstilla att de nédvandiga
kontrollerna utférs i det exporterande landet.

Det dr onskvirt att kodifiera och forbattra samarbetet och
informationsutbytet melian medlemsstaterna i friga om
overvakning av likemedel och i synnerhet i friga om kontroll
av biverkningar under praktiska anvandningsbetingelser genom
de nationella systemen for sikerhetsévervakning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 65/65/EEG indras pa foljande sitt:

1. Artikel 3 skall ersdttas med foljande;

"Artikel 3

Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om
den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat
godkinnande for forsdljning enligt detta direktiv eller om
godkinnande har meddelats enligt forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden
for godkdnnande for forsdljning av och tillsyn over
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inréittande av en europeisk likemedelsmyndighet”.

Bestimmelserna i detta dircktiv skall inte paverka
mediemsstatemas myndigheters befogenheter vare sig i
friga om prissattningen pa likemedel eller i fraga om
dessas inforlivande i de nationella

[

)

sjukforsikringssystemen mot bakgrund av hilsomissiga,
ekonomiska och sociala forhallanden.

" EGT nr L 214, 24.8.1993. 5. 1",

Foljande stycke skall liggas till mellan forsta och andra
stycket i artikel 4:

"Den person som ansvarar for att ett likemedel sldpps ut
p4 marknaden skall vara etablerad inom gemenskapen. [
friga om likemedel som dr godkinda den dag detta
direktiv bdrjar tillimpas skall mediemsstaterna vid behov
tillimpa denna bestimmelse di godkiannanden for
forsaljning enlige artikel 10 skall fornyas efter fem ar."

I artikel 4 andra stycket skall punkt 6 och 11 ersidttas med
foljande: )

" 6. Dosering, likemedelsform. vig och sitt au
administrera samt forvantad hallbarhet.

I tillimpliga fall skélen till eventuella forsiktighets-
och sdkerhetsatgarder som skall vidtas vid lagring
av ldkemedlet, administration till patienter och
bortskaffande av avfallsprodukter samt uppgift om
eventuella potentiella miljorisker som likemedlet
kan medfora.”

"11. Kopior av eventuella godkinnanden for forsiljning
som erhallits i andra mediemsstater eller i tredje
land samt en forteckning dver de medlemsstater dir
granskning pagar av en ansokan om godkinnande
for forsiljning enligt detta direktiv. Kopior av den
sammanfattning av produktens viktigare egenskaper,
som den sokande foreslagit enligt artikel 4a eller
som den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
godkint enligt artikel 4b. Kopior av den
bipacksedel, som foOreslagits enligt artikel 6 i
direktiv 92/27/EEG eller som godkints av de
ansvariga myndigheterna i medlemsstaten enligt
artike] 10 i samma direktiv. Uppgifter om eventuelia
beslut att vigra tillstind, som fattats inom
gemenskapen eller i tredje land. samt skélen till
sadana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.”
Artikel 4b skall ersittas med foljande:

"Artikel 4b

Nir det godkiannande som avses i artikel 3 har meddelats,
skall de ansvariga myndighetcrna i ifragavarande med-
lemsstat informera den som skall ansvara for att like-
medlet sldpps ut p marknaden om den sammanfattning av
produktens viktigare egenskaper som de har godkint. De
ansvariga myndigheterna skall vidta alla nédvindiga
atgdrder for att sikerstalla att den information som limnas
i sammanfattningen Gverensstimmer med den som god-
kdnts nar godkannandet for forsiljning meddelats elier
senare. De ansvariga myndigheterna skall till Europeiska
likemedelsmyndigheten lamna en kopia av godkinnandet
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samt den sammanfattning av produkiens viktigare egen-
skaper som avses i artikel 4a.

De ansvariga myndigheterna skall vidare utarbeta en prov-
ningsrapport och kommentarer till dokumentationen i friga
om resultaten av de analytiska, farmakologiska och
toxikologiska undersokningarna och den kliniska prov-
ningen av det akmella likemedlet. Prévningsrapporten
skall uppdateras sa snart det foreligger ny information som
ir av betydelse for utvirderingen av likemedlets kvalitet,
sikerhet och effekt.”

Artikel 6 skall ersittas med foljande:
"Artikel 6

Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av nationell
lagstiftning som forbjuder eller begrinsar forsaljning,
tillhandahéllande eller anviindning av sddana likemedel
som preventivmedel och abortframkallande medel.
Medlemsstaterna skall tili kommissionen 6verldmna de
bestimmelser i nationell lagstiftning som avses i denna
artikel.”

Artikel 7 skall ersittas med fdljande:
"Artikel 7

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgarder
for att sikerstilla at forfarandet vid meddelande av
godkannanden o1 forsaljning ar avstutat inom 210 dagar
efter det att en giltig ansdkan inlamnats.

2.  Om en medlemsstat finner att en ansokan om
godkinnande for forsdlining, som inlimnats efter den |
januari 1995, redan ir foremal for pAgdende granskning i
en annan medlemsstat for samma likemedel, far den
forstndmnda  medlemsstaten besluta att avbryta den
noggranna granskningen av ansdkan och avvakta den
provningsrapport som den andra medlemsstaten skall
utarbeta enligt artikel 4b.

Den forstndimnda medlemsstaten skall underritta den andra
mediemsstaten och den s6kande om sitt beslut att avbryta
den noggranna granskningen av den aktuella ansokan. Den
andra medlemsstaten skall, si snart den har avslutat sin
granskning av ansdkan och fattat beslut, limna en kopia
av  sin  provningsrapport till den forstndmnda
mediemsstaten.

Den forstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av provningsrapporten antingen erkdnna den
andra medlemsstatens beslut och den sammanfattning av
produktens viktigare egenskaper som denna medlemsstat
har godkant eller tillimpa forfarandena i artikel 10-14 i
direktiv 75/319/EEG, om den finner skil att anta att det
aktuella likemedlet, om det tillats, skulle kunna medfora
risk for manniskors hilsa".

* Uttrycket "risk for ménniskors hilsa" hanfor sig till
{akemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”

Foljande artikel 7a skall inforas:
"Artikel 7a

Med verkan frin och med den 1 januari 1998 skall en
medlemsstat, som enligt punkt 11 i artikel 4 andra stycket
underrittas om att en annan medlemsstat har godkint ett
likemedel for vilket anstkan om godkinnande for
forsiljning har  inlimnats i den forstnimnda
medlemsstaten, utan dréjsmal begira att myndigheterna i
den medlemsstat som beviljat godkdnnandet skall
Gverlamna den prévningsrapport som avses i artikel 4b
andra stycket.

Den forstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av provningsrapporten antingen erkinna den
andra medlemsstatens beslut och den sammanfattning av
produkeens viktigaste egenskaper som denna medlemsstat
har godkint eller tillimpa forfarandena i artike! 10-14 i
direktiv 75/319/EEG, om den finner att det finns skil att
anta att det aktuella likemedlet, om det tillits, skulle
kunna medfora risk for manniskors hilsa™.

" Uurycket "risk for minniskors hédlsa” hanfor sig till
likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”

Artikel 9a skall ersittas med foljande:

"Artikel 9a

Efier det att godkinnande for forsaljning meddelats maste
den som ir ansvarig for ant likemedlet slipps ut pi
marknaden, nir det galler de produktions- och kontroll-
metoder som avses i punkt 4 och 7 i artikel 4 andra
stycket, ta hansyn tll den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och vidta de dndringar som kan kravas for aut
likemedlet skall kunna framstillas och kontrolleras med
allmant vedertagna vetenskapliga metoder. Dessa
dndringar maste godkinnas av de ansvariga myndigheterna
1 ifrigavarande medlemsstat."

Artikel 10 skall ersittas med foljande:

“Artikel 10

1. Ett godkinnande for forsiljning skall gélla i fem ir
och kunna fornyas tor en femarsperiod i taget, efter det att
den som innchar godkédnnandet ansokt om detta senast tre
ménader innan det tidigare godkéinpandet upphor att gilla
och den ansvariga myndigheten granskat en dokumentation
som sirskilt skall innehalla uppgifter om likemedels-
biverkningar och annan information av betydelse for
kontrollen av fikemedlet.

2. I undantagsfall och efter samrad med den sokande
fir godkannande meddelas pi vissa sérskilt angivna
villkor. t.ex.

h
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— att ytterligare studier genomfors, efter det |att
godkinnandet meddelats,

— att biverkningar av likemedlet anmals.

Dessa beslut i undantagsfall far fattas endast pa objektliva
och verifierbara grunder och skall bygga pa nigot av|de
skdl som anges i del 4 G i bilagan till direkiiv
75/318/EEG."

Artikel 2

[ direktiv 75/318/EEG skall den kommitté som avses i artikel
2b bendmnas "Sténdiga kommittén for humanlikemedel®.

Artikel 3

Direktiv 75/319/EEG indras pa foljande satt:

1. Kapitel IIT skall ersitas med foljande:

"KAPITEL Il

Kommitté for farmaceutiska specialiteter

Artikel 8

1. I syfie att underldita for medlemsstaterna att 1Iatta
gemensamma beslut om godkannanden av humanldkemedel
pa grundval av vetenskapliga kriterier avseende kvallitct.
sikerhet och effekt och darigenom uppna fri réirlighelI for
likemedel inom gemenskapen inréttas hirmed en kommitté

for humanlikemedel, i det foljande kallad "kommin.lm“.
Kommittén skall ingd i Europeiska likemedels-
myndigheten, som inrittades genom radets forordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 |om
gemenskapsforfaranden for godkinnande for forsljning av
och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska
ldkemedel samt om inrittande av en europeisk lakemedels-
myndighet” (nedan kallad "myndigheten").

2. Utover sina ©Ovriga ansvarsomraden enligt
gemenskapslagstifining skall kommittén granska |alla
fragor, som ror meddelande, indring eller Aterkallelse,
tillfalligt eller slutgiligt, av godkannanden for forsiljning
av likemedel, och som hinskjuts till den enligt detta
direktiv.

" EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 1.

Artikel 9

1. For att den som innehar ett godkannande for forsiljning,
som meddelats av en medlemsstat enligt artikel 3 i direktiv
65/65/EEG, skall fa godkinnandet erkint i en eller flera
medlemsstater enligt detta kapitel skall han i&mna en ansokan
till denna medlemsstat eller dessa medlemsstater tillsammans
med den information och de uppgifter som avses i artikel 4,
4a och 4b i direktiv 65/65/EEG. Han skall intyga att
dokumentationen ir identisk med den som godkints av den
medlemsstai som meddelade godkédnnandet eller ange de
eventuella tilldgg eller andringar som gjorts. I det senare fallet
skall han intyga att den sammanfattning av produktens
viktigaste cgenskaper, som han foreslar enligt artikel 4a i
direktiv 65/65/EEG ir identisk med den som godkints enligt
artikel 4b i direktiv 65/65/EEG av den mediemsstat som
meddelat godkinnandet . Han skall vidare intyga ait all
dokumentation som ligger till grund for forfarandet ar
identisk.

2. Innehavaren av godkinnandet for fOrsiljning skall

anmala denna ansokan till kommittén och meddela vilka
medlemsstater som ber6rs och ansdkningsdatum samt ver-
sinda en kopia av det godkinnande som meddelats av den
forsta medlemsstaten. Han skall dven sdnda kopior till
kommittén av evenwella godkannanden for forsiljning som
meddelats av andra medlemsstater for det aktuella likemedlet
och ange om nigon ansdkan om godkinnande for forsiljning
vid tillfillet behandias 1 ndgon annan medlemsstat.

3. Utom i de fall som avses i artikel 7a i direktiv
65/65/EEG skall innehavaren av godkinnandet fore ansdkan
underritta den medlemsstat, som meddelade det godkinnande
pa vilket ansdkan stids. om att en ansékan kommer att inges
enligt detta direktiv och meddela eventuella tilligg till den
ursprungliga dokumentationen. Denna medlemsstat far kriva
att den sokande skall forse den med alla uppgifter och
dokument som behovs for kontroll av att de handlingar som
skall inges ar identiska med dem som lag till grund for
godkinnandet.

Innehavaren av godkinnandet skall vidare begdra att den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkinnandet
utarbetar en provningsrapport for det aktuella lakemedlet eller
i tillimpliga fall uppdaterar en eventell, befintlig
provningsrapport. Denna medlemsstat skall utarbeta eller
uppdatera provningsrapporten inom 90 dagar efter mottagandet
av begaran.

Samtidigt som ansokan inges enligt punkt 1 skall den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkannandet
dversinda provningsrapporten till den eller de medlemsstater
som berdrs av ansokan.

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 10.1 skall
varje medlemsstat erkdnna det godkannande for forsiljning
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som beviljats av den forsta medlemsstaten inom 90 dagar efter
mottagandet av ansokan och provningsrapporten. Medlems-
staten skall underritta den medlemsstat, som beviljade det
ursprungliga godkinnandet, 6vriga medlemsstater som berors
av ansokan, kommittén och den som &r ansvarig for au
lakemedlet slipps ut pA marknaden.

Artikel 10

1. Om en mediemsstat finner skil att anta att likemedlet,
om det tillats, skulle kunna medfora risk for manniskors halsa™
skall den, oavsett artikel 9.4, utan drojsmal underritta den
sokande, den medlemsstat som beviljade det ursprungliga
godkinnandet, eventuella 6vriga medlemsstater som berdrs av
anspkan och kommittén. Medlemsstaten skall redovisa
utforliga skil och ange pa vilket sitt eventuella brister i
ansdkan kan atgirdas.

2. Samtliga berorda medlemsstater skall efterstriva att nd
enighet om vilka atgirder som skall vidtas med anledning av
ansokan. De skall bereda den sokande mdjlighet att redovisa
sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om mediemsstaterna
inte har nin enighet inom den tidsgrins som avses i artikel
9.4, skall de dock utan drojsmal hinskjuta arendet till
kommittén for provning enligt det forfarande som anges i
artikel 13.

3. Inom den tidsgrins som avses i punkt 2 skall de berdrda
medlemsstaterna limna en utforlig redovisning till kommittén
om de fragor de inte kunnat n enighet om och motiven for de
olika stAndpunkterna. Den sokande skall erhilla en kopia av
denna redovisning.

4. Den sokande skall utan drdjsmal, s& snart han under-
rittats om att fragan har hinskjutits till kommirttén, dversinda
en kopia av den information och de uppgifier som avses i
anikel 9.1 till kommittén.

" Uttrycket "risk fér ménniskors hdlsa” hanfor sig till like-
medlets kvalitet, sikerhet och effekt.

Artikel 11

Om flera ansokningar ingivits enligt artikel 4 och 4a i direktiv
65/65/EEG om godkannande for forsiljning for et visst
likemedel och olika beslut har fattats i medlemsstaterna
betriffande meddelande eller tillfalligt aterkallande av
godkinnandet av likemedlet eller dess tillbakadragande fran
marknaden, fir en medlemsstat, kommissionen eller den som
ir ansvarig for au likemedlet slipps ut pA marknaden
héinskjuta fragan till kommittén for tillimpning av forfarandet
i artikel 13.

Den berdrda medlemsstaten, den som &r ansvarig for au
lakemedlet slipps ut pA marknaden eller kommissionen skall
klart definiera den friga som hinskjuts till kommitién for
behandling och i tillimpliga fall underritta den som ir
ansvarig for att Jakemedlet slipps ut pd marknaden om detta.

Medlemsstaten och den som ar ansvarig for att likemedlet
slapps ut p3 marknaden skall forse kommittén med all
tillgénglig information som beror drendet i friga.

Artikel 12

Medlemsstaterna,  kommissionen, den  sokande  eller
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning far i sirskilda
fall, d4 gemenskapens intressen berdrs, hinskjuta fragan till
kommittén for tillimpning av forfarandet i artikel 13, innan
beslut fattas om en begdran om godkinnande for forsiljning,
om tillfdlligt eller slutgiltigt dterkallande av ett godkannande
elier om varje annan andring av villkoren for ett godkannande
for forsdljning som framstar som nodvindig, i synnerhet for
att beakta den information som inhdmtats enligt kapitel Va.

Den berérda medlemsstaten eller kommissionen skall klart
definiera den friga som hénskjuts tll kommittén for
behandling och underritta den som dr ansvarig for at
lakemedlet slapps ut pA marknaden om detta.

Medlemsstaterna och den som 4r ansvarig for att likemedlet
sldpps ut pa marknaden skall forse kommittén med all
tillganglig information som berér drendet i fraga.

Artikel 13

1. Nir det forfarande som beskrivs i denna artikel skall
tillimpas, skall kommittén behandla den fraga det géller och
avge ett vtirande med redovisning av motiven inom 90 dagar
fran det att frigan hinskats till den.

I fragor som hinskjuts till kommittén enligt artikel 11 och 12
far dock denna tid utstrickas med ytterligare 90 dagar.

1 bradskande fall fir kommittén pa forslag fran sin ordforande
medge att tidsfristen forkortas.

2. Kommittén far utsc en av sina ledamoter som rapportor
for behandlingen av en friga. Kommittén far aven utse
enskilda experter for bistand i sdrskilda fragor. Nir kommittén
utser experter skall den definiera dessas uppdrag och ange
inom vilken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. 1de fall som avses i artikel 10 och 11 skall kommittén,
innan den avger sitt yttrande, bereda den som ir ansvarig for
att likemedlet slipps ut pd marknaden mdjlighet att 1imna
muntliga eller skriftliga forklaringar.
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1 det fall som avses i artikel 12 skall den som ar ansvarig for
att ldkemedlet sldpps ut pd marknaden uppmanas att limna
muntliga eller skriftliga forklaringar.

Kommittén fir, om den si anser limpligt, inbjuda varje annan
person att limna information i fragan till den.

Kommittén far forlinga den tidsfrist som avses i punkt 1 med
den tid som den som &ir ansvarig for att likemedlet sldpps ut
pad marknaden behdver for att forbereda muntliga eller
skriftliga forklaringar.

4. Om kommittén i sitt yurande finner att

— ansokan inte motsvarar kriterierna for godkinnande for
forsiljning, cller att

— den sammanfatming av produktens viktigare egenskaper,
som den sokande foreslagit enligt artikel 4a i direktiv
65/65/EEG. bor indras, eller att

— godkinnandet bor meddelas pa vissa villkor av hinsyn till
forhallanden som den anser visentliga for en siker och
effektiv anvindning av 1ikemedlet, daribland dven fragor
som ror sdkerhetsdvervakning, eller att

— ett godkdnnande for forsiljning bor dndras eller tillfalligt
elier slutgiltigt Aterkallas,

skall myndigheten utan dréjsmal meddela detta till den som &r
ansvarig for att likemedlet slapps ut p4 marknaden. Denne kan
inom 15 dagar efter det att han mottagit yturandet skriftligen
meddela myndigheten att han &nskar dverklaga beslutet. Om
sd dr fallet, skall han inom 60 dagar fran det att han mottagit
yttrandet fullstindigt ange de grunder han vill &beropa till stéd
for sitt dverklagande till myndigheten. Kommittén skall inom
60 dagar efter det att den mottagit grunderna till dverklagandet
avgdra om dess ytirande skall dndras. och beslutet med
anledning av dverklagandet skall bifogas den provningsrapport
som avses i punkt 5.

5. Inom 30 dagar efter det atr kommitténs slutliga yurande
antagits, skall myndigheten &verlamna det tijl
medlemsstaterna, kommissionen och den som 4r ansvarig for
att Jakemedlet slipps ut pi marknaden tillsammans med en
rapport om provningen av likemedlet, i vilken skilen till
beslutet anges.

Om yttrandet tillstyrker att godkinnande for forsiljning
meddelas eller upprénthills for det aktuella likemedlet, skali
foljande dokument bifogas yttrandet:

a) Eu forslag till sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 4a i direktiv 65/65/EEG.

b) Eventuella villkkor enligt punkt 4 som skall gilla for
godkannandet.

Artikel 14

1. Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den
mottagit ytrrandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansokan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till besiut tilistyrker att godkadnnande for
forsiljning meddelas. skall de dokument som avses i artikel
13.5 a-b bifogas.

Om forslaget till beslut i undantagsfall inte Sverensstimmer
med myndighetens yttrande, skall kommissionen dven bifoga
en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall dverldmnas till medlemsstaterna
och till den sokande.

2. Slutligt beslut om anstkan skall fattas enligt det
forfarande som faststills i artikel 37b.

3. Arbetsordningen fér den kommitté som avses i artikel
37b skall anmpassas med beaktande av de uppgifter som
kommittén aldggs genom detta direktiv.

Denna anpassning skall omfatta foljande:

— Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt, utom
i de fall som avses i punkt 1 tredje stycket.

— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar till sitt
forfogande for att limna skriftliga anmérkningar angaende
beslutsforslaget till kommissionen.

— Varje medlemsstat skall skriftligt med angivande av
utforliga skdl kunna begira att beslutsforslaget skall
diskuteras i Stindiga kommittén.

Om kommissionen finner att de skriftliga anmirkningar som
ldmnats av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor av
vetenskaplig eller teknisk natur som inte behandlats i
myndighetens yttrande, skall ordfSranden avbryta forfarandet
och Aterremittera forslaget till myndigheten for vidare
behandling.

De bestimmelser som krivs for att genomfora denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
faststills i artikel 37a.

4. Beslut som antagits enligt denna artiket skall riktas till
berérda medlemsstater och till den som &4r ansvarig for au
ldkemedlet slapps ut pa marknaden. Medlemsstaterna skall
inom 30 dagar efter anmilan av beslutet antingen meddela
eller Aterkalla godkinnande for forsdljning eller dndra
villkoren i det i nodvandig utstrackning for att fofja beslutet.
De skall underritta kommissionen och kommittén om detta.

5. Det forfarande som avses i artikel 8-14 skall inte
tillimpas i fall enligt artikel 9.2 i radets direktiv 92/73/EEG
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av den 22 september 1992 om utdkad rickvidd for direktiv
65/65/EEG och 75/319/EEG om tillnirmning av medlems-
staternas lagar betriffande likemedel och faststillande av
ytterligare bestimmelser som ror homeopatika”.

" EGT nr L 297, 13.10.1992, s. 8.

Artikel 15

DA den som &r ansvarig for att ett likemedel slipps ut pa
marknaden ansOker om &ndring av ett godkinnande for
forsiljning, som meddelats enligt bestimmelserna i detta
direktiv, skall ansikan stdllas till samtlizga medlemsstater som
tidigare godkant likemedlet i fraga.

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta om
lampliga forfaranden for granskning av dndringar av villkoren
i godkdnnandet for forsiljning.

1 dessa forfaranden skall ingd en anmilningssystem eller
administrativa forfaranden for mindre é&ndringar, och
begreppet "mindre 4ndring" skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tilliimpningsforordning enligt det forfarande som faststalls i
artikel 37a.

Forfarandet i artikel 13-14 skall analogt gilla dndringar i
godkinnanden for forsidljning av lakemedel som omfattas av
kommissionens skiljedomsforfarande.

Artikel 15a

1. Om en medlemsstat finner att det av hansyn till skyddet
av minniskors hilsa ir nodvindigt att dndra villkoren i ett
godkinnande for forsdljning, som meddelats enligt
bestimmelserna i detta kapitel, eller att 1illfalligt eller
slutgiltigt aterkalla det, skall denna medlemsstat utan drojsmal
hénskjuta drendet till kommittén for tillimpning av forfarandet
i artikel 13-14.

2. Utan att detta skall paverka bestammelserna i artikel 12,
far medlemsstaten i undantagsfall, da skyndsamma atgarder ar
av avgdrande betydelse for skyddet av minniskors hilsa
tilifalligt forbjuda forsaljning och anvindning av likemedlet
inom dess territorium i avvaktan pa det definitiva beslutet.
Medlemsstaten skall senast foljande vardag underritia
kommissionen och 6vriga medlemsstater om skilen till sin
atgard.

Artikel 15b

Artikel 15 och 15a skall analogt gilla likemedel som fore den
1 januari 1995 godkints av medlemsstaterna efter yttrande fran
kommittén enligt artikel 4 i direktiv 87/22/EEG.

o

Artikel 15¢

1. Myndigheten skall publicera en &rlig rapport om
tillampningen av de forfaranden som faststills i detta
kapitel och overlimna denna rapport for kinnedom till
Europaparlamentet och radet.

2. Fore den 1 januari 2001 skall kommissionen
publicera en detaljerad redogorelse over till-limpningen
av de forfaranden som faststalls i detta kapitel och foresia
de eventuella indringar som kan visa sig nddvindiga for
att forbattra dessa forfaranden.

Radet skall inom ett ar, efter det att kommissionen
framlagt sitt forslag, besluta om det pad det sitt som
foreskrivs 1 fordraget.”

Tredje stycket i artikel 22,1 skall ersittas med féljande:

“I fraga om likemedel som importeras fran ett tredje land,
med vilket gemenskapen har triffat limpliga foranstalt-
ningar for an sikerstilla au likemedelstillverkaren
tilldmpar normer for god tillverkningssed som minst ar
likvardiga med dem som faststallts av gemenskapen samt
att de kontroller, som avses i punkt b, har utforts i
exportlandet. fir personen med sirskild kompetens befrias
fran sitt ansvar att utféra dessa kontroller.”

Foljande kapitel Va skall inforas efter artikel 29:
"KAPITEL Va

Sikerhetsdvervakning

Artikel 29a

Medlemsstaterna skall uppratta ett system for sikerhets-
Gvervakning for att sikerstilla att lampliga beslut fattas
vid den administrativa tillsynen éver de likemedel som ir
godkinda inom gemenskapen med beaktande av de
uppgifter som framkommit om biverkningar av likemedel
vid normal anvindning. Detta system skall anvindas for
att samla in information som ar av betydelse for sikerhets-
Overvakningen, sdrskilt i friga om biverkningar pa
minniskor, samt for att vetenskapligt utvirdera denna
information.

Informationen skall kopplas till uppgifter om likemedels-
konsumtion.

Systemet skall dven medge koppling till uppgifter om ofta
forekommande felaktig anvandning eller allvarligt
missbruk av likemedel.

Artikel 29b

1 detta direktiv avses med
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— biverkning: skadlig och oavsedd reaktion, som intraffar
vid doser som normalt anvinds p4 minniskor vid profylax,
diagnos, behandling av sjukdomar eller for att paverka
fysiologiska funktioner,

— allvarlig biverkning. biverkning som ir dédlig, livshotande
eller invalidiserande eller medfor arbetsoformogenhet eller
behov av sjukhusvard eller forlingd sjukhusvérd,

— oforutsedd biverkning: biverkning som inte nimns i
sammanfattningen av produktens viktigare egenskaper,

— allvarlig oférutsedd biverkning: biverkning som &r sivil
allvarlig som ofdrutsedd.

Artikel 29¢

Den som &r ansvarig for att ett likemedel slipps ut pa
marknaden skall fortlopande och oavbrutet till sitt forfogande
ha en person som ir ansvarig for sikerhetsovervakning och
sorn har lampliga kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprattande och vidmakthillande av ett system som
sakerstiller an information om samtliga misstinkia
biverkningar som rapporteras till foretagets personal och
medicinska representanter insamlas och granskas pd ett
stille inom gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter till de ansvariga
myndigheterna, som avses i artikel 29d. i en form som
dessa myndigheter kan faststilla enligt tillimpliga
nationella riktlinjer eller gemenskapsriktlinjer.

c) Sikerstillande av art varje begiran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som ar
nodvindig for att bedoma nyttan och riskerna med e
likemedel besvaras fullstindigt och utan dréjsmal, dven i
de fall informationen giller férsiljningsvolymen eller antal
forskrivningar av det aktuella likemedlet.

Artikel 29d

1. Den som ir ansvarig for att ett likemedel slipps ut pi
marknaden skall vara skyldig att registrera samtliga misstankta
allvarliga biverkningar, som anmils till honom av
sjukvardspersonal, och rapportera dem till de ansvariga
myndigheterna utan drojsmal och inte i ndgot fall senare in 15
dagar efter det att han mottog anmilningen.

2. Den som ir ansvarig for forsiljningen av ett likemedel
skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade anteckningar

over samtliga ovriga biverkningar som anmils till honom av
sjukvardspersonal.

Savida inte andra krav har faststilits som villkor for
meddelande av godkinnande for forsdljning, skall dessa
anteckningar Overldmnas till de ansvariga myndigheterna
omedelbart efter begiran eller minst var sjitte manad under de
tvd forsta aren efter det atwt likemedlet godkandes for
forsaljning och en ging om Aret under de foljande tre 4ren.
Direfter skall anteckningarna overlimnas vart femte Ar
tillsammans med ansokan om férnyat godkinnande for
forsiljning eller omedelbart efter begéran. Dessa anteckningar
skall 3tfoljas av en vetenskaplig utvirdering.

Artikel 29¢

Medlemsstaterna skall vidita alla limpliga Atgirder for aw
uppmana likare och annan sjukvardspersonal att rapportera
misstinkta biverkningar till de ansvariga myndigheterna.

Medlemsstaterna  far  foreskriva sdrskilda  krav  for
praktiserande ldkare i friga om rapportering av misstinkta
allvarliga eller oforutsedda biverkningar. i synnerhet om en
sadan rapportering 4r ett villkor for lékarlegitimation.

Artikel 29f

Medlemsstaterna skall sikerstilla att rapporter om misstankta
allvariiga biverkningar anmils till myndigheten och till den
som ir ansvarig for att likemedlet slapps ut pA marknaden
utan drojsmal och inte i nagot fall senare 4n 15 dagar efter det
att rapporten mottogs.

Artikel 29g

For att underlitta utbytet av information som ror
sakerhetsdvervakning inom gemenskapen skall kommissionen
i samrad med myndigheten, medlemsstaterna och berdrda
parter uppritta riktlinjer for insamiing, kontroll och
redovisning av rapporter om biverkningar.

Dessa riktlinjer skall beakta det internationelia
harmoniseringsarbete som utfors i friga om terminologi och
klassificering pa sikerhetsovervakningsomradet.

Artikel 29h

Om en mediemsstat efter att ha utvdrderat rapporter om
biverkningar kommer till slutsatsen att ett godkinnande fér
forsaljning bor dndras eller aterkallas tillfalligt eller shutgiltigt,
skall medlemsstaten utan drojsmal underritta myndigheten och
den som 4r ansvarig for aw likemediet sidpps ut pi
marknaden.

I bradskande fall fir medlemsstaten tillfilligt forbjuda
forsaljning av lakemedlet, forutsatt att myndigheten under-
réttas om detta senast foljande vardag.
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Artikel 29i

Varje andring som kan visa sig nodvéindig for att anpassa
bestimmelserna i detta kapitel med hinsyn tiil den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall antas enligt
forfarandet i artikel 37a."

4. Foljande kapitel VIa skall inforas efier artikel 37:

"KAPITEL VIa

Arbetsordning for Stindiga kommittén

Artikel 37a

Nar det forfarande som faststills i denna artikel skall
tillimpas skall kommissionen bitridas av Stindiga
kommitién for humanlikemedel.

Kommissionens foretriadare skall foreligga kommittén ett
forslag till Atgirder. Kommittén skall yttra sig &ver
forslaget inom dep tid som ordforanden bestimmer med
hinsyn till hur brédskande frigan ar. Den skall avge sitt
ytirande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pa
forslag av kommissionen. De roster som avges av
medlemsstaternas foretridare i kommittén skall vagas pa
det sitt som anges i samma artikel. Ordforanden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ar
forenligt med kommitténs vttrande.

Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yrtrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld rddet vilka atgdrder som skall vidtas.
Ridet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre minader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjalv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidias.

Artikel 37b

Nir det forfarande som faststdlls i denna artikel skail
tillampas skall kommissionen bitridas av Stindiga
kommittén for humanliakemedel.

Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgirder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordfdranden bestimmer med
hansyn till hur bradskande frigan dr. Den skall avge sitt
yttrande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillampas vid beslut som radet skall fatta

pa forslag av kommissionen. De roster som avges av
mediemsstaternas foretradare i kommittén skall vigas pa
det sdtt som anges i samma artikel. Ordforanden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det &r
forenligt med kommitténs ytirande.

Om forslaget inte dr forenligt med kommiténs ytrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresla radet vilka itgirder som skall viduas.
Rédet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fartat nagot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgarderna skall viduas, sdvida
inte ridet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

5. Tarikel 19a i direktiv 75/319/EEG skall hanvisningen till
artikel 2c i direktiv 75/318/EEG ersittas med en
hanvisning till artiket 37a.

Artikel 4

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga &tgirder for att
folja detta direktiv, med undantag av artikel 1.7, fore den 1
januari 1995. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga atgérder for att
folja artikel 1.7 i detta direktiv fore den 1 januari 1998. De
skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sidan hinvisning nir de offentliggirs. Nérmare foreskrifier
om hur hanvisningen skalf goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texterna

till de bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 14 juni 1993.

Pa raders vagnar
J. TRGIBORG
Ordférande
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RADETS DIREKTIV
av den 14 juni 1993

om indring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillnirmning av
mediemsstaternas
lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel

(93/40/EEG)

EUROQPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fdrdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100a i detta,

med beakiande av kommissionens forslag',
i samarbete med Europaparlamentet®,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Det ar av vikt att anta Atgdrder i syfte att stegvis infora den
inre marknaden under en period fram till den 31 december
1992, Den inre marknaden skall omfatta ett omrade utan inre
grinser med sdkerstilld fri rérlighet for varor, personer,
tjanster och kapital.

Radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinar-
medicinska likemedel* har inneburit ett framsteg, men
ytterligare atgirder 4r nodvindiga for att undanrgja de
aterstiende  hindren for den fria rorligheten for
veterindrmedicinska likemedel inom gemenskapen.

Med undantag av sidana veterinirmedicinska likemedel som
omfattas av det centraliserade forfarande for gemenskaps-
tillstAind som inforts genom radets forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsiljning av och tillsyn dver human-
likemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdtiande av en europeisk likemedelsmyndighet® bor ett god-
kinnande for forsaljning av ett veterinirmedicinskt likemede!
i en medlemsstat i princip erkinnas av de ansvariga myndig-
heterna i 6vriga medlemsstater, savida det inte finns starka
skil att anta att det vererinirmedicinska likemedlet, om det
godkinns, kan medfora risker for manniskors eller djurs hiilsa
eller for miljon. I hindelse av tvist mellan medlemsstaterna
om ett veterindrmedicinskt likemedels kvalitet, sikerhet eller
verkan bor en vetenskaplig utvirdering av frigan goras av

EGT nr C 330, 31.12.1990, s. 25, och
EGT nr C 310, 30.11.1991, s. 25.
EGT nr C 183, 15.7.1991, s. 194, och
EGT nr C 150, 31.5.1993.
EGT nr C 269, 14.10.1991, s. 84.
EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 1. Dena direktiv ir senast dndrat
genom direkav 90/676/EEG av den 13 december 1990 (EGT nr L
373, 31.12.1990. s. 15).
EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 1.

IS

Kommittén for veterinirmedicinska likemedel. som ir knuten
titl Europeiska likemedelsmyndigheten, och denna utvirdering
bor leda till ett enhetligt beslut inom det omdiskuterade
omradet som skall vara bindande {6r berdrda medliemsstater.
Sadana beslut bor antas genom e paskyndat forfarande som
sakerstiller ett nira samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna.

For att forbittra skyddet av ménniskors och djurs hdlsa och
undvika onddigt dubbelarbete vid granskningen av ansdkningar
om godkinnande for forsdljning for veterinirmedicinska
likemedel bor medlemsstaterna  systematiskt  utarbeta
provningsrapporter for varje veterindrmedicinskt lakemedel
som de godkinner och pa begiran utbyta rapporter. Vidare
bor en medlemsstat kunna avbryia granskningen av en ansékan
om godkdnnande for forsdljning for ett veterinirmedicinskt
som samtidigt dr foremal for pagiende bedomning i en annan
medlemsstat i syfie att senare erkinna det beslut som fatias av
denna mediemsstat.

Efter det att den inre marknaden inrittats skall undantag fran
den sirskilda kvalitetskontrollen av veterinirmedicinska
likemedel som importeras frén tredje linder endast kunna
goras, om gemenskapen har vidtagit 1ampliga &tgarder for att
sikerstalla att de nodvindiga kontrollerna utfors i det
exporterande landet.

Det ar onskvirt att kodifiera och forbitra samarbetet och
informationsutbytet mellan medlemsstaterna i fraga om
gvervakning av veterinirmedicinska likemedel och i synnerhet
i friga om kontroll av biverkningar under praktiska
anvindningsbetingelser genom de nationella systemen for
sikerhetsdvervakning.

For au forbiura skyddet av minniskors hilsa ar det
nidvandigt aut faststilla att livsmedel inte far hdrréra fran djur
som har anvints vid kliniska provningar av veterindr-
medicinska ldkemedel, sdvida inte ett gransvarde har faststilles
for restmidngder av det akmella likemedlet enligt
bestaimmelserna i radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for
art  faststilla  maximalt tillatna  restmingder av
veterindrmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung®

¢ EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1. Denna forordning dr senast indrad
genom forordning (EEG) nr 762/92 (EGT nr L 83. 28.3.1992.
s. 14).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJIANDE.

Artikel 1

Direktiv 81/851/EEG éndras pa foljande sitt:

1.

v

Artikel 4.1 forsta stycket skall ersittas med foljande:

"Ett veterinirmedicinskt likemedel fir salufdras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten meddelat godkinnande for forsiljning
enligt detta direktiv eller om godkdnnande har meddelats
enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsaljning och kontroll av humanlakemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrattandet av en
europeisk  likemedelsmyndighet for provning av
likemedel".

" EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 1".

Foljande stycke skall laggas till sist i artikel 4.2:

"Frén och med den 1 januari 1997 skall medlemsstaterna
inte tillata livsmedel som harror fran forsoksdjur, savida
inte maximalt tillitna restmingder har faststillts av
gemenskapen enligt bestimmelserna i forordning (EEG) nr
2377/90 och en tillfredsstillande karensperiod har
faststillis for atte sikerstdlla aw detta grinsvidrde inte
kommer att 6verskridas i livsmedlen.”

Foljande stycke skall liggas till efter forsta stycket i
artikel 5:

“Den person som ansvarar for att ett veterinirmedicinskt
lakemedel slapps ut pid marknaden skall vara ctablerad
inom gemenskapen. 1 fraga om likemedel som &r
godkinda den dag detta direktiv genomfors skall
mediemsstaterna vid behov tillimpa denna bestaimmelse da
godkinnanden for forsiljning enligt artikel 15 skall
fornyas efter fem ar.”

1 artikel 5.2 skall punkt 13 ersittas med foljande:

"11. Kopior av eventuella godkinnanden for forsiljning
som erhillits i andra medlemsstater eller i tredje
land for det aktuella veterindrmedicinska ldkemedlet
samt en forteckning 6ver de medlemsstater dir
granskning pagir av en ans6kan om godkinnande
for forsiljning entigt derta direktiv. Kopior av den
sammantfattning av produktens viktigaste egenskaper
som den sokande foreslagit enligt artikel 5a eller
som den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
godkint enligt artikel 5b och kopior av den fore-
slagna bipacksedeln samt uppgifter om eventuella
bestut att vigra tillstind, som fattats inom gemen-

skapen eller i tredje land, samt skalen till sddana beslut.

Denna information skall uppdateras regeibundet.”

Artikel Sb skall ersittas med foljande:

"Artikel 5b

Nir det godkinnande som avses i artikel 4.1 har
meddelats, skall de ansvariga myndigheterna i
ifrigavarande medlemsstat informera den som skall
ansvara for att det veterinirmedicinska lakemedlet slapps
ut p& marknaden om den sammanfattning av produktens
viktigare egenskaper som de har godkint. De ansvariga
myndigheterna skall vidta alla nddvindiga atgirder for att
sakerstdllla att den information som limnas i
sammanfattningen dverensstaimmer med den som godkants
ndr godkinnandet for forsiljning meddelats eller senare.
De ansvariga myndigheterna skall till Europeiska
lakemedelsmyndigheten lamna en kopia av godkinnandet
samt den sammanfattning av produktens viktigaste
egenskaper som avses i artikel 5a.

De ansvariga myndigheterna skall vidare utarbeta en
provningsrapport och kommentarer till dokumentationen
i frAga om resultaten av de analytiska, farmakologiska och
toxikologiska undersokningarna och den kliniska
provningen av  det akmwella veterinirmedicinska
likemedlet. Provningsrapporten skall uppdateras si snart
det foreligger ny information som ir av betydelse for
utvirderingen av det veterinirmedicinska likemedlets
kvalitet, sikerhet och verkan.”

Artikel 8 skall ersittas med foljande:
"Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta alla 1ampliga atgérder
for att sakerstdlla att forfarandet vid meddelande av
godkinnanden for forsiljning ar avslutat inom 210 dagar
efter det an en giltig ansokan inlamnats.

2. Om en medlemsstat finner att en ansdkan om god-
kdnnande for forsdljning, som inldmnats efter den 1
januari 1995, redan ér foremdl for pagaende granskning i
en annan medlemsstat for samma veterinirmedicinska
likemedel, fir den forstnaimnda mediemsstaten besluta att
avbryta den noggranna granskningen av ansokan och
avvakta den provningsrapport som den andra
medlemsstaten skall utarbeta enligt artikel 5b.

Den forstndmada medlemsstaten skall underratia den andra
medlemsstaten och den sokande om sitt beslut att avbryta
den noggranna granskningen av den aktuella ansokan. Den
andra mediemsstaten skall, sa snart den har avslutat sin
granskning av anstkan och fattat beslut, lamna en kopia
av  sin provningsrapport till den forstnamnda
medlemsstaten.
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Den forstnamnda medlemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av provningsrapporten antingen erkinna den
andra medlemsstatens beslut och den sammanfattning av
produktens viktigaste egenskaper som denna medlemsstat
har godkant eller tillimpa forfarandena i artikel 18-22 i
detta direktiv, om den finner skil att anta att det aktuella
veterindrmedicinska likemedlet, om det tilldts, skulle
kunna medfora risk for minniskors eller djurs hilsa eller
for miljon".

° Unrycket "risk for manniskors eller djurs halsa eller for
miljon" hdnfor sig till det veterinirmedicinska like-
medlets kvalitet, sakerhet och effekt.”

Foljande artikel 8a skall inforas:
"Artikel 8a

Med verkan frin och med den I januari 1998 skall en
medlemsstat, som enligt punkt 13 i artikel 5 andra stycket
underritias om att en annan medlemsstat har meddelat
godkinnande for forsaljning for eit veterinirmedicinskt
lakemedel, for vilket ansokan om godkinnande for
forsaljning  har inldmnats i den fOrstndmnda
medlemsstaten, utan dréjsmal begéra att myndigheterna i
den medlemsstat som beviljat godkdnnandet skall
overlimna den prévningsrapport som avses i artikel 5b
andra stycket.

Den forstnimnda mediemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av prévningsrapporten antingen erkdnna den
andra mediemsstatens beslut och den sammanfattning av
produktens viktigare egenskaper som denna medlemsstat
har godkint eller ullimpa forfarandena i artikel 18-22 i
detta direktiv, om den finner att det finns skal att anta att
det aktuella veterindrmedicinska likemedlet, om det tillits,
skulle kunna medfora risk for minniskors eller djurs hilsa
eller for miljén™.

“ Uttrycket "risk for minniskors eller djurs hilsa eller for
miljén" hanfor sig till likemedlets kvalitet, sikerhet och
effeke.”

Forsta stycket i artikel 14.4 skall ersittas med foljande:

"Efter det att godkinnande for forsiljning meddelats maste
den som #r ansvarig for aw det veterinidrmedicinska
likemedlet slipps ut pA marknaden med iakttagande av de
produktions- och kontrolimetoder som avses i punkt 4 och
9 i artikel 5 andra stycket, ta hinsyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och vidta de andringar som kan
krivas for att det veterinarmedicinska likemedlet skall
kunna framstitlas och kontrolleras med allmint vedertagna
vetenskapliga metoder. Dessa dndringar maste godkinnas
av de ansvariga myndigheterna i ifrdgavarande med-
lemsstat. "

Artikel 15 skall ersittas med foljande:
"Artikel 15

1. Ett godkinnande for forsaljning skall gilla i fem
ar och kunna fornyas for en femdrsperiod i taget, efter
det att den som innehar godkinnandet ansokt om detta
senast tre manader innan det tidigare godkinnandet
upphor att gilla och uppdateringshandlingarna till den
tidigare limnade informationen granskats.

2. Tundantagsfall och efier samrad med den sokande
far godkdnnande meddelas pd vissa sirskilt angivna
villkor. t.ex.:

— au yuerligare studier genomfors, efter det att
godkinnandet beviljats,

— att biverkningar av likemedlet anmils.

Dessa beslut i undantagsfall far fattas endast p& objek-
tiva och verifierbara grunder.”

Kapitel IV skall ersittas med foljande:
"KAPITEL IV

Kommitté for veterinirmedicinska likemedel
Artikel 16

1. Isyfte ait underlitta for medlemsstaterna artt fatta
gemensamma beslut om godkinnanden av veterindr-
medicinska likemedel pi grundval av vetenskapliga
kriterier avseende kvaliter, sikerhet och effekt och
ddrigenom uppna fri rorlighet for veterinirmedicinska
lakemedel inom gemenskapen inrittas hirmed en
kommitté for veterinirmedicinska likemedel, i det
foljande kallad "komminén™. Kommittén skall ingd i
Europeiska ldkemedelsmyndigheten, som inrittades
genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 (nedan
kallad "myndigheten”).

2. Utdver sina vriga ansvarsomraden enligt gemen-
skapslagstifiningen skall kommittén granska alla fragor,
som ror meddelande, dndring eller tillfalligt eller
slutgiltigt Aterkallelse av godkinnanden for forsaljning
av lakemedel. och som hinskjuts till den enligt detta
dircktiv.

3. Kommittén skall sjalv faststélla sin arbetsordning.
Artikel 17

1. For att den som innehar ett godkinnande for
forsdljning, som meddelats av en medlemsstat enligt
artikel 4, skall fa godkannandet erkint i en eller flera
medlemsstater enligt det forfarande som faststalls i detta
kapitel skall han limna en ansokan till denna
medlemsstat eller dessa medlemsstater
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tillsammans med den information och de uppgifter som
avses 1 artikel 5, 5a och 5b. Han skall intyga att
dokumentationen ir identisk med den som godkants av
den medlemsstat som meddelade godkinnandet eller
ange de eventuella tilligg eller andringar som gjorts. I
det senare fallet skall han intyga att den sammanfattning
av produktens viktigare egenskaper, som han foreslar
enligt artikel Sa dr identisk med den som godkants enligt
artikel 5b av den medlemsstat som meddelade
godkdnnandet. Han skall vidare intyga att all
dokumentation som ligger till grund for forfarandet ar
identisk.

2.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall
anrnila denna ansokan till kommittén och meddela vilka
medlemsstater som berdrs och ansékningsdatum samt
dversinda en kopia av det tillstind som meddelats av
den forsta medlemsstaten. Han skall dven sinda kopior
till kommittén av eventuella godkinnanden for
forsiljning som meddelats av andra medlemsstater for
det akmella veterinarmedicinska likemediet och ange om
niagon ansbkan om godkinnande for forsiljning vid
tilifiltet behandlas i nigon annan mediemsstat.

3. Uwom i de fall som avses i artikel 8a skall
innehavaren av godkiannandet fore ansokan underritta
den medlemsstat. som meddelade det godkannande pa
vilket ansOkan stdds, om att en ansokan kommer att
inges enligt derta direktiv och meddela eventuelia tilligg
till den ursprungliga dokumentationen. Denna
medlemsstat far krava att den sokande skall forse den
med alla uppgifter och dokument som bchovs for
kontroll av att de handlingar som skall inges ar identiska
med dem som {4g till grund or godkinnandet.

Innehavaren av godkinnandet skall vidare begira att den
medlemsstat  som  meddelade det ursprungliga
godkidnnandet utarbetar en provningsrapport fér det
akwella  veterindrmedicinska  ldkemedlet  eller i
tillimpliga fall uppdaterar en eventuell, befintlig
provaingsrapport. Denna medlemsstat skail utarbeta eller
uppdatera prévningsrapporten inom 90 dagar cfter
mottagandet av begiran.

Samtidigt som ansokan inges enligt punkt 1 skall den
medlemsstat  som  meddelade  det  ursprungliga
godkannander oversinda provningsrapporten till den
eller de medlemsstater som berdrs av ansokan.

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 18.1
skall varje medlemsstat erkdnna det godkinnande fér
forsdljning som meddelats av den forsta medlemsstaten
inom 90 dagar efter mottagandet av ansgkan och
provaingsrapporten. Medlemsstaten skall underritta den
medlemsstat, som meddelade det  ursprungliga
godkinnandet, dvriga medlemsstater som berdrs av
anstkan, kommittén och den som &r ansvarig for att det
veteringrmedicinska likemedlet slapps ut pA marknaden.

Artikel 18

1. Om en medlemsstat finner skil att anta att det
veterinirmedicinska likemedlet, om det tillits, skulle kunna
medfora risk for manniskors eller djurs hilsa eller for miljon”
skall den, oavsett artikel 17.4, utan drojsmal underratta den
sokande, den medlemsstat som beviljade det ursprungliga
godkinnandet, eventuella dvriga medlemsstater som berdrs av
ansOkan och kommittén. Medlemsstaten skall redovisa
utforliga skidl och ange pa vilket sitt eventuella brister i
ansdkan kan atgirdas.

2. Samtliga berdrda medlemsstater skall efterstriva ait na
enighet om vilka atgdrder som skall vidtas med anledning av
ansékan. De skall bereda den sokande méjlighet att redovisa
sina synpunkter muntligt eller skriftligi. Om mediemsstaterna
inte har natt enighet inom den tidsgrans som avses i artikel
17.4, skall de dock utan drdjsmil hinskjuta drendet till
kommitién for provning enligt det forfarande som anges i
artikel 21.

3. Inom den tidsgrans som avses i punkt 2 skall de berdrda
mediemsstaterna limna en utforlig redovisning till kommittén
om de frigor de inte kunnat nd enighet om och motiven for
de olika stindpunkterna. Den stkande skall erhalia en kopia
av denna redovisning.

4. Den sokande skall utan drdjsmal, si snart han under-
rittats om att fragan har hinskjutits till kommittén, éversinda
en kopia av den information och de uppgifter som avses i
artikel 17.1 till kommittén.

" Utrycket “risk for manniskors eller djurs hilsa eller for
miljén" hinfor sig till det veterinirmedicinska likemedlets
kvalitet, sikerhet och effekt.

Artikel 19

Om flera ansokningar ingivits enligt artikel 5 och 5a om
godkinnande for forsiljning for ett visst veterinirmedicinskt
likemedel och olika beslut har fattats i mediemsstaterna be-
triffande meddelande eller tillfdlligt aterkallande av godkin-
nande for forsiljning av likemediet eller dess tillbakadragande
fran marknaden, far en medlemsstat, kommissionen eller den
som ir ansvarig for aun der veterinirmedicinska likemedlet
slépps ut pa marknaden hinskjuta fragan till kommittén for
tillimpning av forfarander i artikel 21.

Den berérda medlemsstaten, den som ar ansvarig for att det
veterindrmedicinska lakemedler sldpps ut pA marknaden eller
kommissionen skall klart definiera den frdga som hinskjuts till
kommittén for behandling och i tillimpliga fall underritta den
som 4r ansvarig for att likemedlet sldpps ut pi marknaden om
detta.
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Medlemsstaten och den som dr ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slapps ut pA marknaden skall
forse kommittén med all tillgénglig information som berdr
drendet i friga.

Artikel 20

Medlemsstaterna, kommissionen, den sdkande eller
innehavaren av godkinnandet for forsiljning far i sdrskilda
fall, di gemenskapens intressen berdrs. hénskjuta fragan till
kommittén for tillampning av forfarander i artikel 21, innan
bestut fattas om en begéran om godkinnande for forsiljning,
om tillfalligt eller slutgiltigt aterkaliande av ett godkdnnande
eller om varje annan dndring av vilikoren for ett godkdnnande
for forsiljning, som framstar som nodvindig, i synnerhet for
att beakta den information som inhimtats enligt kapite! Vla.

Den berorda medlemsstaten eller kommissionen skall klart
definiera den frdga som hdnskjuts till kommittén for
behandling och underritta den som &r ansvarig for att det
veterinirmedicinska ldkemedlet slipps ut pA marknaden om
detta.

Medlemsstaterna och den som ir ansvarig for att det veterinir-
medicinska lakemedlet slapps ut pd marknaden skall forse
kommittén med all tillgdnglig information som berdr drendet
i fraga.

Artikel 21

1. Nir det forfarande som beskrivs i denna artikel skall
tillimpas, skall kommittén behandla den fraga det giller och
avge ett yttrande med redovisning av motiven inom 90 dagar
fran det att fragan hinskots tifl den.

I fragor som hénskjuts tillkommittén enligt artikel 19 och 20
far dock denna tid utstrickas med ytterligare 90 dagar.

I bradskande fall far kommittén pa forslag fran sin ordférande
medge att tidsfristen forkortas.

2. Kommittén fir utse en av sina ledaméter som rapporntdr
for behandlingen av en friga. Kommittén far dven utse
enskilda experter for bistind i sirskilda fragor. Nir kommitién
utser experter skall den definiera dessas uppdrag och ange
inom vilken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. Ide fall som avses i artikel 18 och 19 skall kommiutén,
innan den avger sitt yttrande, bereda den som ir ansvarig for
att det veterinirmedicinska likemedlet slapps ut pd marknaden
mojlighet att limna muntliga eller skriftliga forklaringar.

I det fall som avses i artikel 20 skall den som &r ansvarig for
att det veterindrmedicinska lakemedlet slapps ut pA marknaden
uppmanas att limna muntliga eller skriftliga forklaringar.

Kommittén far, om den s anser lampligt. inbjuda varje annan
person att limna information i frigan till den.

Kommittén fir forlinga den tidsfrist som avses i punkt 1 med
den tid som den som ir ansvarig for att det
veterindrmedicinska likemedlet sldpps ut pd marknaden
behdver for att forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

4. Om kommittén i sitt yttrande finner at

— ansikan inte motsvarar kriterierna for godkannande for
forsiljning, eller att

— den sammanfattning av produktens viktigare egenskaper,
som den sokande foreslagit enligt artikel 5a, bor dndras.
eller att

— godkinnandet bor meddelas pa vissa villkor av hinsyn till
forhallanden som den anser visentliga for en siker och
effektiv  anvindning av  det  veterinirmedicinska
likemedlet, diribland dven fragor som ror
sikerhets6vervakning, eller att

— et godkdnnande for forsdljning bor dndras eller tillfalligt
eller slurtgiltigt aterkallas,

skall myndigheten utan dréjsmal meddela deua till den som ar
ansvarig for att det veterinirmedicinska ldkemediet skdpps ut
pa marknaden. Denne kan inom 15 dagar efter det att han
mottagit vttrandet skrifiligen meddela myndigheten att han
onskar dverklaga beslutet. Om sa ir fallet, skall han inom 60
dagar fran det att han mottagit yttrandet fullstindigt ange de
grunder han vill dberopa till stod for sitt Gverklagande till
myndigheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det att den
mottagit grunderna for dverklagandet avgdra om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av Gverklagandet
skall bifogas den provningsrapport som avses i punkt 5.

S5. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande
antagits. skall myndigheten oOverlimna det till
medlemsstaterna, kommissionen och den som ir ansvarig for
forsiljningen av  det veterinirmedicinska likemedlet
tillsammans med en rapport om provningen av det
veterinarmedicinska lakemedlet, i vilken skilen till beslutet
anges.

Om  yttrandet tillstyrker att godkinnande for forsiljning
meddelas eller uppritthélls for det aktuella lakemediet, skall
foljande dokument bifogas yttrandet:

a) Eu forslag till sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 5a. Om s dr nodvandigt skall det
i detta forslag tas hansyn till de skillnader i veterinira
forhillanden som rader mellan medlemsstaterna.

b) Evenwella villkor enligt punkt 4 som skall gilla for
godkinnandet.

Artikel 22

1.  Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den

mottagit yitrandet, utarbeta et forslag till beslut i friga om
ansokan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.
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Om forslaget till besiut tillstyrker ait det veterindrmedicinska
lakemedlet godkinns for forsdljning, skall de dokument som
avses i artikel 21.5 a-b bifogas.

Om forslaget till beslut i undantagsfall inte dverensstimmer
med myndighetens yttrande, skall kommissionen dven bifoga
en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall dverldmnas till medlemsstaterna
och till den sékande.

2. Slutligt beslut om ansdkan skall fattas enligt det
forfarande som faststills i artikel 42k.

3. Arbetsordningen for den kommité som avses i artikel
42k skall anpassas med beaktande av de uppgifter som
kommittén aldggs genom detta direktiv.

Denna anpassning skall omfatta foljande:

— Sténdiga kommitténs yttrande skall 1dmnas skriftligt. utom
i de fall som avses 1 punkt 1 tredje stycket.

— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar till sitt
forfogande for att lamna skriftliga anméarkningar angaende
beslutsforslaget till kommissionen.

— Varje medlemsstat skall med angivande av utfirliga skil
skriftligt kunna begira att beslutsforslaget skall diskuteras
i Stindiga kommirtén.

Om kommissionen finner att de skriftliga anmirkningar som
limnats av en medlemsstat vacker betydelsefulla nya fragor av
vetenskaplig eller teknisk natur som inte behandlats i
myndighetens ytrande, skall ordforanden avbryta forfarandet
och Aterremittera forslaget till myndigheten for vidare
behandling.

De bestimmelser som kravs for att genomfora denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
fasistills 1 artikel 43).

4. Beslut som antagits enligt denna artikel skall rikias tilt
berdrda medlemsstater och till den som ir ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pa marknaden.
Medlemsstaterna skall inom 30 dagar efter anmalan av beslutet
antingen meddela eller aterkalla godkinnande for torsiljning
eller dndra villkoren i det i nédvindig utstrickning for att folja
beslutet. De skall underritta kommissionen och komniittén om
deta.

5. Det forfarande som avses i artikel 16-22 skall inte
tilldmpas i fall enligt artikel 9.2 i radets direktiv 92/74/EEG
av den 22 september 1992 om uidkad rackvidd for direkuv
81/851/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfatiningar
betraffande veterinarmedicinska lakemedel och faststillande

av ytierligare bestimmelser som ror homeopatika avsedda for
djur”,

" EGT nr L 297, 13.10.1992, s.12.
Artikel 23

Di den som &r ansvarig for forsdljningen av et
veterinarmedicinskt likemedel ansoker om éindring av ett
godkinnande for forsdljning, som meddelats enligt
bestimmelserna i detta kapitel, skall anstkan stillas till
samtliga medlemsstater som tidigare godkidnt  det
veterinarmedicinska likemedlet i fraga.

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta om
Yampliga forfaranden for granskning av andringar av villkoren
i godkdnnandet for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingd ett anmalningssystemn eller
administrativa  forfaranden for mindre dndringar, och
begreppet "mindre dndring” skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tillimpningsforordning enligt det forfarande som faststalls i
artikel 42j.

Forfarandet i artikel 21-22 skall analogt gilla andringar i
godkidnnanden for forsdljning av likemedel som omfatias av
kommissionens skiljedomsforfarande.

Artikel 23a

1. Om en medlemsstat finner att det av hansyn till skyddet
av minniskors eller djurs hilsa eller av miljon ar nddvandigt
att andra villkoren i ett godkinnande for forsdljning, som
meddelats enligt bestimmelserna i detta kapitel, eller at
tillfilligt eller slutgiltigt aterkalla det, skall denna medlemsstat
utan drojsmal hinskjuta drendet till kommittén for tilampning
av forfarandet i artikel 21-22.

2. Utan att detta skall paverka bestdmmelserna i artikel 20,
far medlemsstaten i undantagsfall, da skyndsamma atgarder ar
av avgdrande betydelse for skyddet av ménniskors eller djurs
halsa eller av miljon tlifdlligt forbjuda forsdljning och
anvindning av likemedlet inom dess territorium i avvaktan pa
det definitiva beslutet. Medlemsstaten skall senast {oljande
vardag underrdtta kommissionen och dvriga medlemsstater om
skilen till sin 4tgard.

Artikel 23b

Artikel 23 och 23a skall analogt gilla veterindrmedicinska
likemedel som fore den 1 januari 1995 godkidnts av
medlemsstaterna efter yttrande fran kommittén enligt artikel 4
i direktiv 87/22/EEG.

Artikel 15¢

1. Myndigheten skall publicera en Aclig rapport om

tillimpningen av de forfaranden som faststills 1 detta kapitel
wch dverlimna
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denna rapport for kannedom till Europaparlamentet och
radet.

2. Fore den 1 januari 2001 skall kommissionen
publicera en detaljerad redogorelse 6ver tillimpningen
av de forfaranden som faststills i detta kapitel och
foresla de eventuella dndringar som kan visa sig
nodvandiga for att forbittra dessa forfaranden.

Radet skall inom ett ir, efier det att kommissionen
framlagt sitt forslag, besluta om det pa det sitt som
foreskrivs i fordraget.”

11.  Tredje stycket i artikel 30.1 skall ersittas med foljande:

"I friga om veterinirmedicinska likemedel som
importeras fran ett tredje land, med vilket gemenskapen
har triffat limpliga foranstaltningar for att sikerstilla att
lakemedelstillverkaren tillimpar normer for god
tillverkningssed som minst 4r likvirdiga med dem som
faststillts av gemenskapen samt att de kontroller, som
avses i punkt b, har utforts i exportlandet, far personen
med sirskild kompetens befrias fran sitt ansvar att utfora
dessa kontroller.”

12.  Foljande kapitel VIa skall inforas efter artikel 42:
"KAPITEL VIa

Sikerhetsovervakning
Artikel 42a

Medlemsstaterna skall uppratta ett systemn for sikerhets-
overvakning for att sdkerstélla att limpliga beslut fattas
i samband med den administrativa tillsynen over de
veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda inom
gemenskapen med beaktande av de uppgifter som
framkommit om biverkningar av likemedel vid normal
anvdndning. Detta system skall anvindas for att samla
in information som &r av betydelse for kontrollen av
veterinirmedicinska likemedel, sdrskilt i friga om
biverkningar pa djur, samt for at vetenskapligt
utvirdera denna information.

Informationen skall kopplas till uppgifter om
konsumtionen av veterindrmedicinska lakemedel.

Systemet skall dven medge koppling till uppgifter om
ofta forekommande felaktig anvdndning eller allvarligt
missbruk av veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 42b

1 detta direktiv avses med

5 Riksdagen 1994/95. 1 saml. Nr 143

— biverkning: skadlig och oavsedd reaktion, som intriffar
vid doser som normalt anvinds pi djur vid profylax,
diagnos, behandling av sjukdomar efler for att piverka
fysiologiska funktioner,

— allvarlig biverkning: biverkning som ar dodlig, livs-
hotande, skadeframkallande, funktionshindrande elter som
medfor permanenta eller langvariga symptom hos det
behandlade djuret,

-~ ofdrutsedd biverkning: biverkning som inte nimns i
sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper,

— allvarlig oférutsedd biverkning: biverkning som &r savil
allvarlig som oftrutsedd.

Artikel 42¢

Den som &r ansvarig for att ett veterinirmedicinskt likemedel
sldpps ut p4 marknaden skall fortlopande och oavbrutet till sitt
forfogande ha en person som dr ansvarig for
siakerhetsdvervakning och som har limpliga kvalifikationer .

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthillande av ett system som
sikerstiller att information om samtliga misstinkta
biverkningar som rapporteras till foretagets personal och
representanter insamlas och granskas pi ett stille inom
gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter till de ansvariga myndig-
heterna, som avses i artikel 42d, i en form som dessa
myndigheter kan faststdlla enligt tillimpliga nationeila
riktlinjer eller gemenskapsriktlinjer.

c) Sikerstillande av att varje begiran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som &r
nodvindig for att bedoma nyttan och riskerna med eu
veterinirmedicinskt lakemedel besvaras fullstindigt och
utan drojsmal, iven i de fall informationen giller
forsaljningsvolymen eller antal forskrivningar av det
aktuella veterindrmedicinska likemedlet.

Artikel 42d

1. Den som &r ansvarig for forsiljningen av e likemedel
skall vara skyldig att registrera samtliga misstinkta allvarliga
biverkningar, som anmils tiil honom, och rapportera dem till
de ansvariga myndigheterna utan drdjsmal och inte i nigot fall
senare dn 15 dagar efter det att han motiog anmilningen.

2. Den som &r ansvarig for forsiljningen av e likemedel
skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade
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register Gver samtliga Gvriga misstinkta biverkningar som
anmals till honom.

Sivida inte andra krav har faststillts som villkor for
meddelande av godkidnnande for forsiljning, skall dessa
register overlimnas till de ansvariga myndigheterna
omedelbart efter begiran eller minst var sjitte manad under de
tvd forsta iren efter det att godkénnande for forsiljninget
beviljades och en ging om &ret under de foljande tre aren.
Direfter skall registren dveriimnas vart femte ar tillsammans
med ansokan om fornyat godkinnande for forsiljning eller
omedelbart efter begiran. Dessa register skall Atfoljas av en
vetenskaplig utvirdering.

Artikel 42¢

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgirder for att
frimja att misstinkta biverkningar anmils till de ansvariga
myndigheterna.

Antikel 42f

Medlemsstaterna skall siikerstilla att rapporter om misstinkta
allvarliga biverkningar anmils till myndigheten och tili den
som dr ansvarig for att likemedlet slipps ut pd marknaden
utan drdjsmal och inte i nagot fall senare dn 15 dagar efter det
alt rapporten mottogs.

Artikel 42g

For att underlitta utbytet av information som ror sakerhetso-
vervakning inom gemenskapen skall kommissionen i samrad
med myndigheter, medlemsstaterna och berorda parter
uppritta riktlinjer for insamling, kontroll och redovisning av
rapporter om biverkningar.

Dessa riktlinjer skall beakta det internationella harmoniserings-
arbete som utfors i friga om terminologi och klassificering pa
sikerhetsovervakningsomridet. nir detta arbete kan tillimpas
pa de aktuella veterindrmedicinska likemedlen.

Artikel 42h

Om en medlemsstat efter att ha utvdrderat rapporter om
biverkningar kommer till slutsatsen att ett godkannande for
forsiljning bor dndras eller dterkallas tillfallige eller definitiv,
skall medlemsstaten utan drdjsmal underritta myndigheten och
den som 4 ansvarig for forsdljningen av  det
veterindrmedicinska likemedlet.

I bridskande fall fir medlemsstaten tillfilligt forbjuda
forsdljning av det veterindrmedicinska likemedlet. forutsatt att
myndigheten underrittas om detta senast foljande vardag.

Artikel 42§

Varje dndring som kan visa sig nddvindig for att anpassa
bestimmelserna i detta kapitel med hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall antas enligt
forfarandet i artikel 37a.”

13.

Foljande kapitel VIb skall inforas efter artikel 42i:

"KAPITEL VIb

Arbetsordning for Stindiga kommittén

Artikel 42

Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall
tiliimpas skall kommissionen bitrddas av Stindiga
kommittén for veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgarder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordforanden bestimmer med
hansyn till hur bradskande fragan ir. Den skall avge sitt
yttrande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pa
forslag av kommissionen. De roster som avges av
medlemsstaternas foretridare i kommittén skall vigas pa
det sdtt som anges i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ar
forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka Atgirder som skall vidias.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre ménader
fran det au forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
‘besluta att de foreslagna atgérderna skall vidtas.

Artikel 42k

Nir det forfarande som faststalls i denna artikel skall
tillimpas skall kommissionen bitrddas av Stindiga
kommittén for veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens foretradare skall foreldgga kommittén ett
forslag till Atgirder. Kommittén skall yttra sig Over
forslaget inom den tid som ordforanden bestimmer med
hinsyn till hur bradskande fragan ar. Den skall avge sitt
yurande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pd
forslag av kommissionen. De roster som avges av
medlemsstaternas foretridare i kommittén skall vigas pa
det satt som anges i samma artikel. Ordforanden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det &r
forenligt med kommitténs yttrande.
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Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka dtgdrder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nagot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjalv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas, savida
inte ridet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

14. T artikel 1.5 och 27a i direktiv 81/851/EEG skall
hanvisningen till artikel 2c i direktiv 81/852/EEG
ersittas med en hinvisning till artikel 42j.

Artikel 2

Den kommitté som avses i artikel 2b i direktiv 81/852/EEG
skall benimnas "Stindiga kommittén for veterinirmedicinska
lakemedel".

Artikel 3

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga Atgirder for art
folja detta direktiv, med undantag av artikel 1.7, fore den 1
januari 1995. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvéndiga dtgirder for att

- folja artikel 1.7 i detta direktiv fore den 1 januari 1998. De

skall genast underratta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hanvisning till deuta direktiv eller atfoljas av en
sddan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen Gverlimna texterna
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 14 juni 1993.

Paé rddets vdgnar
J. TROIBORG
Ordférande
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RADETS DIREKTIV 93/41/EEG

av den 14 juni 1993

om upphivande av direktiv 87/22/EEG om tillnArmning av medlemsstaternas itgirder vad
giller meddelande av forsiljningstillstind for hogteknologiska likemedel pa marknaden, sarskilt
sidana som framstilits genom bioteknologi

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beakiande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag!,
i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
ytrande®, och

med beaktande av foljande:

Bestimmelserna i direktiv 87/22/EEG* har nu ersatts med
bestimmelserna i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinir-
medicinska ldkemede! samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet® och i radets direktiv 88/182/EEG av
den 22 mars 1988 om indring av direktiv 83/189/EEG om ett
informationsforfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifters.

Direktiv 93/39/EEG’ innehiller bestimmelser for den fortsatta
administrationen av godkinnanden for forsaljning, som
medlemsstaterna har meddelat efter yttrande frin Kommittén
for farmaceutiska specialiteter enligt direktiv 87/22/EEG.

Vidare innehiller direktiv 93/40/EEG® bestimmelser for den
fortsatta administrationen av godkinnanden for forsdljning,
som medlemsstaterna har meddelat efter ywrande fran
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel enligt direktiv
87/22/EEG.

Direktiv 87/22/EEG bor darfor upphavas,

I rattssikerhetens intresse bor bestimmelser faststallas for den
fortsatta granskningen av ansokningar om godkinnande for
forsaljning, som fore den 1 januari 1995 foreliggs Kommittén
for farmaceutiska specialiteter

' EGT nr C 58, 8.3.1990. s. 1.

*EGT nr C 183. 15.7.1991, 5. 145, och
EGT nr C 150. 31.5.1993.

* EGT ur C 269, 14.10.1991. s. 84.

¢EGTnr L 15, 17.1.1987, 5. 38.

*EGT nr L 214, 24.8.1993. 5. 1.

* EGT nr L 81, 26.3.1988, s. 75.

" EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 22,

" EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 31.

eller Kommitién for veterinirmedicinska likemedel enligt
direktiv 87/22/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Direktiv 87/22/EEG skall upphora att gilla med verkan fran
och med den 1 januari 1995.

Artikel 2
Ansdkningar om godkinnande for forsiljning, som fore den 1
januari 1995 har forelagts Kommittén for farmaceutiska
specialiteter eller Kommittén for veterinirmedicinska
likemedel och betriffande vilka den berérda kommittén inte
har avgivit nigot yttrande fore den 1 januari 1995, skall anses
uppfylla bestimmelserna i forordning (EEG) nr 2309/93.

Artikel 3
Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som ar nodvéndiga
for au folja detta direktiv med verkan fran och med den I
januari 1995. De skall genast underritta kommissionen om
detta.
Nir en medlemsstat antar dessa bestammelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sddan hdnvisning ndr de offentliggdrs. Niarmare foreskrifter
om hur hinvisningen skalt goras skall varje medlemsstat sjalv
utfarda.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Luxemburg den 14 juni 1993.

Pa rddets vignar
J. TRGIBORG

Ordforande
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 3677/90

av den 13 december 1990

om Atgirder for att forsvira aviedningen av vissa imnen for olaglig framstiillning av
narkotika och psykotropa dmnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 113 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
med beaktande av f6ljande:

Den 19 december 1988 antogs i Wien en konvention mot
olaglig hantering av narkotika och psykotropa imnen, nedan
kallad "FN-konventionen”. FN-konventionen ir en del av den
virldsomspannande kampen mot narkotika. Gemenskapen
medverkade i forhandlingarna om denna konvention och
visade dirigenom sin politiska vilja art handla inom ramen for
sina befogenheter.

Artikel 12 i FN-konventionen galler handel med prekursorer
(mellanprodukter), dvs. imnen som ofta anvinds i olaglig
framstillning av  narkotika och psykotropa #mnen.
Tillimpningen av denna artikel &r ant betrakta som
industrilindernas bidrag till den insats som avkrdvs de
drogtillverkande linderna, som ofta & mycket fattigare dn
industrilinderna. Bestimmelserna om handel med sidana
prekursorer paverkar gemenskapens tullregler. Med hénsyn till
detta undertecknades FN-konventionen pd gemenskapens
vignar den 8 juni 1989. Radet beslot darefter den 22 oktober
1990 att anta FN-konventionen. For att ge ett konkret uttryck
it denna politiska vilja 4ar det darfor Iampligt att faststilla
gemenskapsregler om handel mellan gemenskapen och tredje
land.

Bestimmelserna i artikel 12 i FN-konventionen bygger pa ett
dvervakningssystem for handeln med dmnena i friga. Denna
handel sker till overvigande del pa ett helt lagligt satt.
Dokumentationen till och mirkningen av forsindelser av dessa
imnen méste vara tillrickligt tydliga. Det ar vidare av
betydelse att, vid sidan av att de behoriga myndigheterna ges

de nodvindiga medlen for att ingripa. i FN-konventionens
anda utveckla mekanismer som bygger pa ett nira samarbete
mellan de berdrda operatérerna samt metoder for insamling,
utbyte och utnyttjande av information.

1 denna situation verkar det lampligast med ett system didr man
pa forhand far underrittelse om leveranser av vissa mnen och
under vissa forhillanden kan utfirda forbud mot
transaktionerna i friga. Eut flertal linder har redan uppnitt
mycket positiva resuitat med detta forfarande.

De behoriga myndigh i medl aterna bor ha jimforbara
medel for atgdrder. Det ir darfor nodvandigt att pa
gemenskapsnivd faststilla gemensamma maél i denna fraga.
Detta ir av storsta vikt med hinsyn till genomforandet av den
inre marknaden och for att sdkerstilla den enhetliga
tillimpningen av de faststillda reglerna. Det dr ocksa viktigt
i detta sammanhang att varje medlemsstat foreskriver
tillrdckligt avskrickande brotispafoljder.

Mekanismer for administrativt samarbete bor faststillas bide
inom gemenskapen och med de tredje linder som ocksi
anslutit sig till FN-konventionen. Vad giller de behdriga
myndigheterna inom gemenskapen 4r det i detta hinseende
lampligt att utgd fran radets forordning (EEG) nr 1468/81 av
den 19 maj 1981 om Omsesidigt bistind mellan
medlemsstaternas  administrativa myndigheter samt om
samarbete mellan dessa myndigheter och kommissionen i syfte
att sikerstdlla en korrekt lagtillimpning i twll- och
jordbruksfragor', dndrad genom forordning (EEG) nr 945/87°.
Sirskild uppmirksamhet bor dgnas de erhillna eller utvixlade
upplysningarnas konfidentiella karaktir.

1 FN-konventionens anda bor gemenskapen bidra till
producentlindernas insatser for bekdmpning av narkotika-
handeln. For detta bor en sirskild mekanism upprittas for att
6vervaka produkterna i forteckning 2 i bilagan, nir dessa ar

"EGT nr L 144, 2.6.1981, s, 1.
*EGT nr L 90, 2.4.1987, s. 3.
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foremal for handel med dessa lander, trots att dessa produkter
allmint sett ingdr i helt legal handel. Man bér striva efter
samarbete mellan berdrda linder for att sikerstilla bittre
dvervakning av siadan handel.

For att undersdka eventuella problem med tillimpningen av
denna forordning och for au stirka dess genomforande och
utvecklingen av administrativt samarbete i detta drende, bér
det foreskrivas att kommissionen skall sammankalia speciella
moten.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING |

ALLMANT

Artikel 1

1. Denna forordning foreskriver dtgirder for dvervakning av
handeln mellan gemenskapen och tredje land med dmnen som
ofta anvinds for olaglig framstillning av narkotika och
psykotropa imnen, i syfte att forebygga avledningen av sidana
amnen.

2. I denna férordning anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a)  listat dmne: varje imne som upptas i bilagan, iven
blandningar som innehAller sidana dmnen. Hirigenom
undantas ldkemedel eller andra preparat som innehaller
listade &mnen och som dr beredda p4 ett sddant sitt aut
dessa amnen inte 141t kan anvandas eller utvinnas med
metoder som kan tillampas utan svarighet,

b)  import: all fysisk inforsel av listade &mnen till
gemenskapens tullomrade,

c) export: all fysisk utforsel av listade #mnen fran
gemenskapens wllomrade, som kraver en tulldeklaration
for export,

d)  transitering: all transport av listade imnen mellan tredje
land genom gemenskapens tullomrade och all omlastning
pa detta omride,

e)  operator: varje fysisk eller juridisk person som ar
verksam med framstédllning, bearbetning, handel eller
distribution av listade dmnen i gemenskapen eller som
sysslar med andra, angrinsande verksamheter som till
exempel 1mport, export, transitering, méklarverksamhet
och bearbetning av listade dmnen. Denna definition
omfattar i synnerhet personer som i egenskap av

egenforetagase wifardar lideklarationer antingen som huvud-
eller bisyssla.

f)  Internationella kontrollstyrelsen for narkotika: den
styrelse som upprattats genom narkotikakonventionen
1961, efter ndring genom 1972 irs protokoll.

AVDELNING 11
OVERVAKNING AV HANDEL
Artikel 2

Dokumentation, register och mirkning

Vid import. export och transitering av listade dmmnen giller
foljande:

1. Allaimport-, export- och transiteringstransaktioner skall
dokumenteras pa ett tillfredsstillande sitt. I synnerhet
skall handelsdokument som fakturor, fraktsedlar, tull-
dokument, transportdokument och andra fraktdokument
innehalla tillracklig information for att foljande klart
skall framga:

— det listade dmnets namn i den form som anvinds
i bilagan,

— mingd och vikt av det listade dmnet och, i fall av
blandningar, mingd och vikt av alla zmnen som
upptas i bilagan och som ingar i blandningen,

— namn och adress pd exportdren,
importéren,  distributoren  och  den  slutlige
mottagaren om denne ar kand.

2. I fall d4 operatorer forser listade amnen avsedda for
export, import eller transitering med etiketter som anger
typen av produkt eller deras handelsbeteckning, maste
sidana etiketter visa namnet pA amnena i den form som
anvinds i bilagan.

3. Operatorer som befattar sig med import, export och
transitering av listade imnen skall fora detaljerade
register Gver dessa transaktioner.

4. De dokument och register som avses i punkt 1 och 3
skall bevaras i minst tva ir, raknat fran utgingen av det
kalenderar under vilket en sidan transaktion som avses
i punkt 1 dgt rum, och skall hillas rtillgangliga for
inspektion av de behdriga myndigheterna pd begdran av
dem.

Artikel 3

Underriittelse

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga Atgarder for att
etablera ett nira samarbete mellan de behériga myndigheterna
och operatorer, si att operatorerna omgédende underrittar
myndigheterna om alla omstindigheter som till exempel
ovanliga bestillningar och transaktioner i vilka listade Zmnen
ingar, och som kan tyda pa att sidana imnen avsedda for
import eller export kan komma att avledas till olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa amnen.

70



20.12.90

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Prop. 1994/95:143
Bilaga 1
NrL 35773

Artikel 4
Underrittelse fore export

Amnen enligt forteckning 1 i bilagan

1. Vid export av listade imnen enligt forteckning 1 i
bilagan skall alla uppgifter tillhandahllas i forvig till de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir
tullformaliteterna for export skall genomforas. Forutom de
aligganden som uppstilis for dem enligt artikel 3 skall berdrda
operatorer forsikra sig om att dessa myndigheter verkligen
har erhallit uppgifterna i friga minst 15 arbetsdagar innan
nagon tulldeklaration for export inlimnas.

De behdriga myndigheterna skall omgiende bekrifta
mottagandet av de uppgifter som avses i foregaende stycke.

2. Uppgifterna som avses i punkt 1 skall innehalla foljande
information:.

—  Namn och adress for exportoren, for importoren i tredje
land och varje annan operator som deltar i
exportforfarandet eller frakten, samt den slutlige
mottagaren om denne ir kind av den berdrde
operatdren.

—  Namnet pi de listade dmnena angivet pi samma sitt
som i forteckning 1 i bilagan.

—  Mingd och vikt av det listade dmnet och om detta
utgodrs av en blandning, mingd och vikt av varje imne
som forekommer i bilagan och som ingér i blandningen.

—  Uppgifter om transporten, till exempel formodat
avsindningsdatum, namn pi twilkontoret dir
wllformaliteterna  for export skall genomforas,
transportsdtt och, om det 4r kint, rutt, formodad
gréanspunkt for utresa fran gemenskapens tuliomrade och
mdjligen inresepunkt till importlandet.

3. Ifall d4 det finns tillrackliga skil for aut misstinka att
listade dmnen enligt forteckning 1 i bilagan dr avsedda for
olaglig framstéllning av narkotika eller psykotropa amnen,
skall de behériga myndigheterna mot mottagningsbevis utfirda
ett skriftligt exportforbud av sidana dmnen, utan att detta
paverkar tillimpningen av eventuella tekniska straffitgirder.

4. Beslut skall fattas pa de uppgifter som tillhandahalls av
operatbrerna inom den tid av 15 arbetsdagar som anges i
punkt 1, ndr det dr méjligt genom att exporutillstand utfirdas.

Export skall tillatas

—  om inget beslut har fattas om forlingning av tidsfristen,
och inga ytterligare uppgifter har begirts eller forbud
enligt artikel 3 utfirdats, eller

—  omett formellt exporttillstand har uppvisats, i vilket den
behoriga myndigheten foreskriver utfirdandet av ett

sadant dokument.

I varje fall skall det mottagningsbevis som avses i punkt 1,

eller exporttillstindet i vilket den behoriga myndigheten tillater
ucfirdandet av et sadamt tillstind, uppvisas  for
tullmyndigheterna nir tulldeklarationen for export inlimnas.

5. Om tredje land, enligt artikel 12.10 i FN-konventionen,
vinder sig till gemenskapen med Gnskemal om underrittelse
innan export sker giller foljande:

a)  Kommissionen skall omgéende underratta de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna om alla sidana
onskemdl.

b) De behoriga myndigheterna i den berérda medlems-
staten skall fore all export av listade dmnen till det land
som utfirdat onskemélet tillhandahalla informationen
som avses i punkt 2 till de behriga myndigheterna i
detta land. En kopia av detta svar skall dveridmnas till
kommissionen for  vidarebefordran till  §vriga
medlemsstater.

c¢)  Den myndighet som tilihandahdller sidan information
far begira att myndigheten i tredje land som mottar
denna information sikerstaller att alla handels-, industri-
affars- eller yrkeshemligheter i denna, liksom allt
handelsforfarande, behandlas konfidentiellt.

Artikel 5
Sirskilt exportférfarande
Amnen enligt forteckning 2 i bilagan

Som tillagg till Sverenskommelserna om overvakning av
internationell handel med listade dmnen mellan gemenskapen
och tredje land, skall artikel 4 i tillimpliga delar ocksi gilla
for export av listade amnen enligt forteckning 2 i bilagan nir
dessa synes vara avsedda, direkt eller indirekt, for ent land
som har underrittat kommissionen att det vill ha
forhandsinformation om all transport till det landet av nimnda
produkter, eftersom dessa kan anvindas till olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa imnen pi detta
lands territorium.

AVDELNING 11
OVERVAKNINGSATGARDER
Artikel 6
Behériga myndigheters befogenheter
1. For au sdkerstdlla den korrekta tillimpningen av
artiklarna 2, 4 och 5 skall alla medlemsstater inom ramen for
den egna lagstiftningen foreskriva atgarder som 4r nddvindiga

for att behoriga myndigheter skall ha foljande befogenheter:

a)  Au erhdlla uppgifier om alla bestillningar eller
transaktioner i vilka listade dmnen ingar.

b) At gd in i operatorernas affirslokaler for att skaffa
bevis for oegentligheter.
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2. Utan att detta paverkar tillimpningen av de atgirder som
foreskrivs 1 artikel 4.3, artikel 5 och punkt 1 i den hér artikeln
far rull-myndigheterna eller andra behdriga myndigheter i alla
mediemsstater forbjuda inforsel av listade admnen till
gemenskapens omride eller utforsel av sidana amnen fran
detta, om det finns tillrickliga skil for misstanke om att
amnena dr avsedda for olaglig framstillning av narkotika eller
psykotropa dmnen.

AVDELNING IV

ADMINISTRATIVT SAMARBETE

Artikel 7

Vid tillimpningen av denna forordning skall, utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 10, bestimmelserna i
forordning (EEG) nr 1468/81, sirskilt de som giller
sekretess, gilla i tillimpliga delar. Varje medlemsstat skall till
de Ovriga medlemsstaterna och till kommissionen meddela
namnen pid de behdriga myndigheter som utsetts till
kontaktorgan enligt artike! 2.2 i forordning (EEG) nr 1468/81.

AVDELNING V

SLUTBESTAMMMELSER

Artikel 8

Varje medlemsstat skall faststilla de pafoljder som skall gilla
vid Gvertridelse av bestimmelserna i denna forordning.
Pafoljderna skall vara tillrdckligt avskrickande for att
ullforsakra att dessa bestimmelser efterlevs.

Artikel 9

1. For att mojliggdra eventuella nodvindiga andringar av
Overenskommelserna om dvervakning av handel med listade
amnen mellan gemenskapen och tredje land skall behoriga
myndigheter i varje medlemsstat varje Ar anmila till
kommissionen alla relevanta uppgifier om genomforandet av
de overvakningsatgarder som foreskrivs i denna forordning,
sirskilt i frdga om amnen som anvidnds vid olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa dmnen, samt
metoder for avledning och olaglig framstéflning.

2. Pa grundval av de uppgifier som kommissionen erhiller
enligt punkt 1, skall den i enlighet med artikel 12.12 i FN-
konventionen och i samrid med medlemsstaterna utarbeta en
arlig rapport som skall foreliggas Internationella narkotika-
kontrolistyrelsen
Artikel 10

Kommissionen skall, antingen pa eget initiativ eller p4 begdran
av nagon medlemsstat, sammankalla mdten med foretridare

for medlemsstaterna for att dryfta frigor om tillimpningen av
denna forordning.

Artikel 11

Varje medlemsstat skall underrdtta kommissionen om de
atgirder som den vidtar till foljd av denna forordning.

Kommissionen skall vidarebefordra denna information till de
dvriga medlemsstaterna.

Artikel 12
Denna forordning trader i kraft den 1 januari 1991.

Den skall tillimpas fran och med den 1 juli 1991.

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla mediemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 13 december 1990.

Pd radets vignar
P. ROMITA

Ordférande
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BILAGA
FORTECKNING 1 FORTECKNING 2
— Efedrin — Attiksyraanhydrid
— Ergometrin — Aceton
— Ergotamin — Antranilsyra
— Lysergsyra — Eryleter
— 1-fenyl- 2-propanon — Fenylittikssyra
— Pseudoefedrin. — Piperidin.
Salter av imnena i denna forteckning dir sdana salter kan Salter av dmnena i denna frteckning dir sadana salter kan
forekomma. forekomma,
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 900/92
av den 31 mars 1992

om andring av forordning (EEG) nr 3677/90 om atgirder for att forsvara avledningen av
vissa dmnen for olaglig framstéllning av narkotika och psykotropa dmnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 113 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
med beaktande av faljande:

1 forordning (EEG) nr 3677/90' foreskrivs atgirder for att
forsvara avledningen av vissa zmnen for olaglig framstilining
av narkotika och psykotropa dmnen.

Monster for avledning dndras snabbt och pa internationell niva
anses det att det forfarande som faststills i artikel 12 i FN:s
konvention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa
dmnen, nedan kallad "FN-konventionen” . maste skirpas for att
effektivi kunna motarbeta avledningen av dessa dzmnen.

Kommissionen och sju medlemsstater har deltagit i arbetet i
kemiska aktionsgruppen (Chemical Action Task Force, CATF)
som uppranades pi det ekonomiska toppmétet (G7) i Houston
den 10 juli 1990 for att utveckla effektiva atgirder for att
forhindra aviedning av prekursorer och essentiella kemikalier
for olaglig framstillning av narkotika. Detta arbete har utforts
under samordning pi gemenskapsnivd och i ndra samrad med
foretrddare for handel och industri.

CATF:s slutrapport godkindes av det ekonomiska toppmoétet
(G 7) i London den 15 juli 1991.

1 denna slutrapport erkinns FN-konventionen som grund for
internationellt samarbete i irenden som rér avledning av
kemikalier. Den innehéller ett antal rekommendationer som
syftar till att skirpa nationella och internationella itgarder p&
grundval av denna konvention.

Vissa av CATF:s rekommendationer giller atgarder som inte

omfattas av forordning (EEG) nr 3677/90. 1 synnerhet
rekommenderas vissa krav for export av kemiska dmnen, en

! EGT nr L 357, 20.12. 1990, 5.1

utvidgning av forteckningen Over kemiska dmnen som skall
vara foremdl for internationell Gvervakning, och eu nyut
klassifikationssystem for dessa med tre kategorier som
motsvaras av limpliga dvervakningsitgdrder med hinsyn till
egenskaperna hos dmnena i respektive grupp och deras
handelsmonster. 1 synnerhet dr amnena i kategori 3 foremal
for omfattande laglig handel och bor omfattas av krav pa
exporttillstind bara om de 4r avsedda for vissa kinsliga
lander, detta for att inte i onddan 6ka Gvervakningsbordan.
Dessutom rekommenderas i rapporten en fOrstirkning av
internationellt samarbete genom bilaterala Gverenskommelser,
sarskilt mellan regioner som exporterar och regioner som
importerar listade dmnen.

Det dr viktigt att gemenskapen med hénsyn till engagemanget
i CATF:s arbete genomfor de godkinda rekommendationerna
och si langt som mgjligt bidrar till det internationella
samarbetet pi detta omride.

Enligt FN-konventionen skall dndringarna i forteckning 1 och

2 i bilagan foreliggas Narkotikakommissionen under Férenta
Nationernas Ekonomiska och Sociala Rad.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EEG) nr 3677/90 andras pa foljande satt:
1. Tartikel 1.2 skall f ersittas med foljande:
“f) slutgiltip montagare: varje fysisk eller juridisk
person till vilken de listade Zmnena levereras i
mottagarlandet. Denna person kan vara nigon

annan in slutanvindaren”.

Tidigare f skall betecknas g.
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2.

I artikel 2.1 skall andra och tredje strecksatserna

ersittas med foljande:

"— mingd och vikt av det listade &mnet och, nar det
giller en blandning, mingd och vikt av blandningen
samt miangd och vikt eller procentuell andel av alla
listade zmnen som blandningen innehailer,

— namn och adress till exportdren, importoren,
distributoren och, enligt artiklarna 4, 5, och 5a,
den slutgiltige mottagaren.”

I artikel 2 skall punkt 4 ersittas med foljande:

"4. De dokument och register som avses i punkt 1 och
3 skall bevaras i tre 4r riknat fran utgangen av det
kalenderdr under vilket det forfarande som avses i punkt
1 dgt rum, och skall pid anmodan av de behdriga
myndigheterna vara tiligingliga for inspektion.”

Foljande artikel skall 1dggas till:

"Artikel 2a
Tillstand for och registrering av operatorer

1. Med undantag for tulitjinsteman, lagerinnehavare
och transportfretagare som upptrider uteslutande i
denna egenskap, skall de operatorer som dr sysselsatta
med import. export och transitering av listade mnen i
kategori 1 i bilagan inneha ett tillstind fran den
medlemsstat 1 vilken de bedriver sin verksamhet for att
kunna utdva denna. Nir de behoriga myndigheterna
beslutar om ett sidant tilistind fir utfirdas, skall de ta
hansyn till den sokandes kompetens och redbarhet.

Tillstindet kan dras in tillfalligt eller aterkalias av de
behoriga myndigheterna nar det finns fog for antagandet
att innehavaren inte lingre 4r en limplig person for
innehav av ett sidant tillstind, eller nir forut-
séttningarna under vilka tillstandet medgavs inte kingre
ar uppfylida.

2. Med undantag for wlltjanstemidn, lagerinnehavare
och transportforetagare som upptrider uteslutande i
denna egenskap, skall de operatdrer som &r sysselsatia
med import. export och transitering av listade dmnen ur
kategori 2 eller export och import av listade dmnen ur
kategori 3 i bilagan underritta de behoriga myndig-
heterna om adresserna till de lokaler dir de framstiller
eller bedriver handel med dessa dmnen och halfa dessa
uppgifter aktuella.

Detta krav giller dock inte operatérer som syssiar med
export av sméa mangder listade &mnen ur kategori 3 eller
export av blandningar som innehdller listade dmnen ur
kategori 3 som har identifierats som sidana.

3. Medlemsstaterna skall faststilla forfarandet for
utfirdande av tillstand, inbegripet sarskilda villkor, t.ex.
giltighetstid och avgifter for utfardandet.”

Artikel 3 skall ersdttas med foljande:
"Artikel 3
Samarbete

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga itgirder for
samarbete mellan de behdriga myndigheterna och
operatdrerna, si att de senare

— omglende underrittar de behoriga myndigheterna
om alla omstindigheter, t.ex. ovanliga bestillningar
och transaktioner i vilka listade dmnen ingar, vilka
tyder pd att sidana dmnen som ir avsedda for
import, export eller transitering kan komma att
avledas till olaglig framstéllning av narkotika eller
psykotropa dmnen,

— tillhandahilier de behdriga myndigheterna sadana
upplysningar i sammanfattad form om sina
exportforfaranden som de behoriga myndigheter
begir."

Antikel 4 skall ersittas med foljande:
"Artikel 4

Exporttillstand
Listade @mnen i kategori 1 i bilagan.

1. Export av listade dmnen i kategori 1 i bilagan skall
vara beroende av tilistind i form av individuella
exporttilistand utfirdade av de behoriga myndigheterna
i den medlemsstat dir tulldeklarationen for export skall
limnas in enligt gdllande regles.

2. Ans6kningar om s3dant tillstind som avses i punkt 1
skall innehalla foljande uppgifter:

— Namn och adress for exportéren, importoren i
tredje land och alla andra operatorer som deltar i
exporttransaktionen eller frakten, samt dven namn
pa den slutgiltige mottagaren.

— Namnet pa de listade dmnena angivet pd samma
satt som i kategori 1 i bilagan.
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"— Mingd och vikt av det listade dmnet och, nir detta
utgdr en blandning, mingd och vikt av blandningen
samt mingd och vikt eller procentuell andel av alla
listade amnen som blandningen innehaller.

— Uppgifter angéende transporten, sirskilt formodat
datum for avsindning, trapsportsitt, namn pa det
tullkontor dir tulldeklarationen for export skall
limnas in, samt, om sidan information ar
tillganglig vid detta tillfille, identifikation av
transportmedel, rutt, formodad gransovergang ut ur
gemenskapens tullomride och gransdvergang in i
importlandet.

I fall som avses i punkt 10 skall en kopia av
importtillstindet utfirdat av mottagarfandet bifogas
ansokan.

3. Beslut over en ansdkan skall fatias inom 15
arbetsdagar riknat frin den dag di den behdriga
myndigheten finner att en fullstindig ansdkan har
inkommit. Denna tidsperiod skall forlingas om
myndigheterna, i fall som avses i punkt 10 ir tvungna
att gora en ytterligare utredning for att vara helt sikra
pa att tillstdnd getts for import av dmnena.

4. Utan att detta paverkar en eventuell tillimpning av
tekniska straffitgirder, skall det exporttillstind som
avses i punkt | vigras om:

a) det finns fog for misstanken att uppgifterna som
limnats in i enlighet med punkt 2 ir forfalskade
eller oriktiga,

b) det har faststillts, i fall som avses i punkt 10, att
import av listade amnen inte har tillatits av de
behoriga myndigheterna i mottagarlandet,

¢) det finns fog for misstanken att dmnena 1 friga ar
avsedda for olaglig framstillning av narkotika eller
psykotropa dmnen.

5. Om uppgifterna betrdffande rutt och transportmedel
inte upptas i den ansdkan som avses i punkt 2, skall det
av exporttillstindet framga att operatdren skall limna in
dessa uppgifter till willmyndigheten eller annan behorig
myndighet vid grinsdvergingen ut ur gemenskapens
tullomride innan forsindelsen fysiskt lamnar omradet.
I sidant fall skall detta anges pa exporttillstindet vid
utfirdandet.

6. Exporttillstaindet  skall alltid uppvisas  for
tullmyndigheterna for inspektion nir tulldeklarationen
for export inlimnas.

En kopia av detta tillstind skall dessutom Atfolja
forsindelsen till tullkontoret vid grinsévergangen dir de
listade Amnena limnar gemenskapens tullomrade. Detta
kontor skail vid behov komplettera tillstAndet med de
uppgifter som avses i punkt 5 och med 6vriga

nédvindiga uppgifier samt stimpla kopian av tillstandet
innan den atersinds till den utfirdande myndigheten.

7. Utfirdandet av exporttillstind utesluter inte
eventuellt administrativt eller annat ansvar hos
innehavaren av ett sidant tillstand.

8. Exporttillstindet kan dras in tillfalligt eller
aterkallas av de behoriga myndigheterna nér det finns
fog for misstanken att imnena kan komma att avledas
till olaglig framstillning av narkotika eller psykotropa
4mnen.

9. Omenbegiran om underrattelse fore export riktas
till gemenskapen av tredje land i enlighet med artikel
12.10 i FN-konventionen giller foljande:

a) Kommissionen skall omgaende underritta de
behdriga myndigheterna i medlemsstaterna om
varje sidan begiran.

b) De behoriga myndigheterna i den berdrda
medlemsstaten skall fore export av listade imnen
till det land som inkommit med begiran befordra
de uppgifter som beskrivs i punkt 2 till de behoriga
myndigheterna i detta land. En kopia av detta svar
skall 6verlimnas till kommissionen for att delges de
$vriga medlemsstaterna.

c¢) Den myndighet som tillhandahaller sidana
upplysningar skall begira att myndigheten i tredje
land som mottar dessa behandlar alla handels-,
industri-  affars- eller yrkeshemligheter
konfidentiellt, vilket ocksi giller sidant handels-
bruk som anges i upplysningarna.

10. Nir det finns en §verenskommelse mellan gemen-
skapen och tredje land om ant export far tillatas endast
om importtilistand har utfardats for dmnena i fraga av
de behoriga myndigheterna i tredje land galler foljande:

a) Kommissionen skall underritta de behériga myn-
digheterna i medlemsstaten om namn och adress till
den behériga myndigheten i tredje land tillsammans
med all praktisk information detta land meddelat.

b) De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall
forsakra sig om att all import har fitt nddvindigt
tillstind, om nodviandigt genom att begira
bekriftelse av detta frin den myndighet som avses
ia.

Artikel 5 skall ersittas med foljande:

"Artikel 5

Sirskilda exportkrav

Listade dmnen i kategori 2 i bilagan.

1. Export av listade dmnen ur kategori 2 i bilagan
skall vara beroende av tillstind som utfirdas i enlighet
med punkt 2 och 3 av de behdriga myndigheterna i den

medlemsstat dédr tulldeklarationen for export skall
lamnas in enligt gillande foreskrifter.
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2. Vid sidan export som avses i punkt 1 skall
bestimmelserna i artikel 4 ocksa i tillimpliga delar gilla
i fall dir exporten direkt eller indirekt verkar vara
avsedd for nigot tredje land, for vilket det dr konstaterat
att det berors av sidan olaglig framstillning av
narkotika eller psykotropa mnen till vilken de listade
dmnena i friga anvinds. Detta konstaterande skall i
synnerhet vara grundat pi en motiverad begiran till
kommissionen fran berérda tredje land.

Bestimmelserna i artikel 4 skall ocks tillimpas ndr ett
oppet individuellt tilistind inte kan wtfirdas enligt
punkt 3.

3. I alla andra fall fir export av listade dmnen ur
kategori 2 tillitas p4 begiran av berdrda operatdrer,
genom utfardande av ett allmint exporttillstind som ir
oppet och individuellt. Vid beslut om utfirdande av ett
sadant tillstand skall man ta hinsyn till den sdkandes
kompetens och redbarhet samt till arten, omfattningen
och monstret for hans verksamhet i friga om dessa
amnen. I sidana fall skall innehavaren fylla i uppgifter
om detta tilistind i tulldeklarationen for export.

I enlighet med de behoriga myndigheternas foreskrifter
skall innehavaren av ett sadant tillstind tilthandahilla
upplysningar i sammanfattad form betriffande export-
transaktioner som gjorts med stdd av detea tillstind.

Det oppna individuella tillstindet far tillfalligt upphévas
eller aterkallas nir det finns fog att tro att innehavaren
inte langre dr limplig att inneha ett sidant tillstind, eller
nir de villkor under vilka tillstindet utfirdades inte
langre uppfylis”.

Foljande artikel skall laggas till:

" Artikel S5a

Sarskilda exportkrav

Listade imnen i kategori 3 i bilagan

1. Nar export av listade amnen ur kategori 3 i bilagan
ar avsedd direkt eller indirekt till nigot tredje land,
skall sidan export vara beroende av att tillstind i
enlighet med vad som foreskrivs i punkterna 2 och 3.
Tillstnd utfardas av de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat  dar tulldeklarationen for export skall
lamnas in enligt gillande bestaimmelser, . Detta galler

a) om gemenskapen och tredje land har ingatt en
overenskommelse, enligt vilken export fran
gemenskapen till detta fand far tillatas endast om de
behoriga myndigheterna i detta land utfirdar et
importiillstind for forsindelsen i fraga, eller

b) om det har konstaterats i fraga om det tredje landet
att det berdrs av olaglig framstillning av heroin

eller kokain pa sitt omrade eller att det ir ett
kansligt land vad giller mojlig avledning av
4mnena i friga.

2. Export av de dmnen som avses i punkt 1 skall i
tillimpliga delar omfattas av  bestimmelserna i artikel
4 nir individuellt tillstind for export krdvs, om inte
annat foljer av sarskilda avtal mellan gemenskapen och
de ldnder som avses i punkt 1. Bestimmelserna i artikel
4 skall ocksa tillimpas ndr ett Sppet individuellt tillstind
enligt punkt 3 inte kan utfardas.

3. Nir omstindigheterna s tillater fir det utfirdas ett
tillstand, oppet och individuellt, for export av imnen i
kategori 3 6ver hela virlden. Beslut om att utfirda
sidana tillstind samnt att tillfalligt upphéva eller Aterkalla
dem skall fattas med stod av tillimpliga delar i artikel
53.

Dessutom skall det vara ett villkor for utfirdandet av
sidana tillstind att innehavaren, vid behov och for varje
export, bebdller for kontroll en kopia av det
importtillstind som myndigheterna i tredje land har
utfirdat, for uppvisande infér de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten fran vilken export har
skett. I tveksamma fall fir de behoriga myndigheterna
i medlemsstaten fran vilken export sker kontakta de
myndigheter som har utfirdat importtillstandet.”

Artikel 6 skall ersittas med foljande:
"Artikel 6
De behériga myndigheternas befogenheter

1. For att sikerstilla att artiklarna 2, 4, 5 och 5a
tillimpas korrekt, skall varje medlemsstat inom ramen
for sin nationella lagstifining vidta nddvindiga atgirder
for att de behoriga myndigheterna skall kunna

a) skaffa sig uppgifter om alla bestillningar eller
transaktioner i vilka listade zmnen ingar,

b) g4 in i rorelseidkarnas affarsiokaler for att skaffa
bevis for oegentligheter.

2. Utan ant detta paverkar de itgirder som foreskrivs
i artiklarma 4, 5, och 5a samt punkt 1 i den hir
artikeln. far de behoriga myndigheterna i varje
medlemsstat forbjuda inforsel av listade imnen till
gemenskapens tullomrade eller deras utforsel dirifran,
om det finns fog for misstanken att zmnena ir avsedda
for olaglig framstillning av narkotika eller psykotropa
amnen.
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10.

3. For aun forebygga sdrskild risk for avledning i
frizoner och pd andra kinsliga omriden som t.ex.
tullnederlag, skall medlemsstaterna sidkerstilla att
overvakningen av varje led av verksamheten pi dessa
omraiden &r effektiv och inte mindre rigords 4n den som
utfors pa det ovriga wllomradet.”

Artikel 10 skall ersittas med foljande:
"Artikel 10

1. Kommissionen skall bistds av en kommitté som
skall besta av foretridare for medlemsstaterna och ha en
foretrddare for kommissionen som ordforande.

Kommittén skall granska alla drenden rdrande
tillimpningen av denna forordning. vilka ordféranden
1ar upp, antingen pi eget initiativ eller pa begiran av en
foretradare for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall foreldgga
kommittén ett forslag till Atgirder. Kommittén skall
yitra sig Gver forslaget inom den tid som ordforanden
bestimmer med hingsyn till hur bridskande frigan ir.
Kommittén skall fatta sitt beslut med den majoritet som
enligt artikel 148. 2 i fordraget skall tillimpas vid beslut
som ridet skall fatta pa forslag av kommissionen.
Medlemsstaternas réster skall vigas enligt forfarandet
som foreskrivs i den artikeln. Ordféranden far inte
résta.

Kommissionen skall besluta med omedelbar verkan. Om
beslutet inte ar forenligt med kommitiéns yttrande, skall
kommissionen emellertid genast underritta radet. I
sidana fall skall kommissionen uppskjuta verkstillande

av de beslutade Atgirderna under tre manader frin
dagen di ridet underrittats.

Radet far fatta ew annat beslut med kvalificerad
majoritet inom den tid som anges i foregaende stycke.

3. Forfarandet enligt punkt 2 skall i synnerhet fljas
vid

a) faststillande av mingder av listade dmnen i
kategori 3 och identifiering av blandningar
innehallande listade dmnen i kategori 3 i enlighet
med artikel 2a. 2 andra stycket,

b) identifiering av linder och dmnen enligt artikel 5.2,

c) antagande av krav for exporttillstind enligt artikel
5a . 1b nar det saknas en Overenskommelse med
det tredje landet i friga,

d) antagande av den mall for ansokningsblankett om
exporttillstind som avses i artikel 4 samt ndrmare
bestimmelser om dess anvédndning och
tillampningsforeskrifter for systemet med Oppna
individuella tillstind som avses i artiklarna 5 och
5a,

e) idndring av bilagan till denna forordning om
FN-konventionens bilagor andras”.

Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 1la

Kommissionen bemyndigas hirmed att pA gemenskapens
vignar ta stillning f6r andring av forteckningarna 1 och

2 i bilagan tll FN-konventionen som &verensstimmer
med bilagan till denna forordning”.

12.- Bilagan skall ersittas med foljande:
"BILAGA
Amne Beteckning enligt KN KN-nummer

(om avvikande)

KATEGORI 1

— Efedrin 2939 40 10

— Ergometrin 2939 60 10

— Ergotamin 2939 60 30

— Lysergsyra 2939 60 50

— l1-fenyl-2-propanon Fenylaceton 2914 30 10

— Pseudoefedrin 2939 40 30

— Acetylantranilsyra 2-Acetamidobensoesyra 2924 29 50

— 3.4-Metylendioxifenylpropan-2-on 2932 90 77

Salter av amnena i denna kategori dar sddana salter kan férekomma.
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Amne Beteckning enligt KN KN-nummer
{om avvikande)

KATEGORI 2
— Attiksyraanhydrid 2915 24 00
— Antranilsyra . ur 2922 4990
— Fenylattikssyra 2916 33 00
— Piperidin 2933 39 30
— Isosafrol (cis + trans) 29329073
— Piperonal 293290 75
— Safrol 2932 90 71
— 3,4-Metylendioxifenylpropan-2-on 2932 90 77
Salter av Amnena i denna kategoni dir sddana salter kan férekomma.
KATEGORI 3
— Aceton 2914 11 00
— Etyleter Dietyleter 2609 11 00
—Etylmetylketon Butanon 2914 12 00
—Toluen 2902 30 10/90
—Kaliumpermanganat 2841 60 10
—Svavelsyra 2807 00 10
—Klorviitesyra Hydrogenklorid 2806 10 00

Artikel 2

Denna férordning trider i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den 1 januari 1993, med undantag for artikel 1.11, som skall
tilldmpas fran dagen for férordningens ikrafttridande.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alia medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 31 mars 1992.
Pa rédets védgnar

Vitor MARTINS

Ordférande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EEG) nr 3769/92

av den 21 december 1992

om tillimpning och dndring av ridets férordning (EEG) nr 3677/90 om atgirder for att
forsvara avledningen av vissa dmnen till olaglig framstillning av narkotika och
psykotropa imnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets forordning (EEG) nr 3677/90 av den
13 december 1990 om atgirder for att forsvara avledningen a\
vissa amnen till olaglig framstillning av narkotika och
psykotropa immen', dndrad genom fbrordning (EEG) nr
900/92 2, sirskilt artikel 10. 3 i denna, och

med beaktande av f5ljande:

Det ir nodvindigt atr faststilla regler for tillimpning av
forordning (EEG) nr 3677/90, nedan kallad
"grundférordningen”.

Maximala mingder av de listade dmnena i kategori 3 i bilagan
till grundforordningen och identifiering av blandningar som
innehaller sidana imnen bor faststillas med hansyn till artikel
2a.2 i grundforordningen.

Det 4r nodvindigt att identifiera landerna och Zmnena enligt
artikel 5.2 i grundforordningen, sarskilt pd grundval av ett
samordnat forfarande med landet i fraga.

Nir det saknas formella avtal med mottagarlandet i den
betydelse som anges i artikel 52.2 i grundférordningen. méste
exportkrav for listade &mnen ur kategori 3 faststallas, i
synnerhet genom ett samordnat forfarande med landet i friga.

Faststillandet av kinsliga destinationer maste goras pa
grundval av att ett land forknippas antingen med olaglig
framstillning av narkotika och psykotropa dmnen eller med
andra relevanta faktorer som till exempel geografisk nirhet till
ett land dir sidana narkotiska preparat eller &mnen
produceras.

Kommissionen Atar sig att etablera sidana kontakter med ett
antal linder. Forteckningarna i bilaga 2 och 3 till denna

VEGT nr L 357, 20. 12. 1990, s. 1.
ZEGT nr L 96, 10. 4. 1992, 5. 1.

forordning bor darfor gradvis utdkas allteftersom sadana
kontakter leder till konkreta resultat.

Det ir nddvindigt att utarbeta en mall for det individuella
exporttilistindet samt ndrmare regler om hur det skall
anvindas. Dessutom bor regler faststillas for tillimpningen
av systemet med Oppet individuellt tillstind, som giller for
vissa exporter av dmnen ur kategori 2 och 3.

Gemenskapen bor genomfora det beslut som fattades av FN:s
narkotikakommission (CND) i april 1992, enligt vilket
amnena safrol, piperonal och isosafrol skall inkluderas i
forteckning 1 i bilagan till 1988 irs FN-konvention om
bekimpande av olaglig hantering av narkotika och psykotropa
amnen, genom att fora over dessa dmnen fran kategori 2 till
kategori 1 i bilagan till grundférordningen och fér klarhets
skull bor bilagan till grundforordningen dirfor ersittas.
Beslutet fattades med anledning av att dessa dmnens sdrdrag
dr mycket lika sirdragen hos imnena som redan finns i
forteckning 1 och hos dmnena i kategori 1 i slutrapporten som
utfirdats av Chemical Action Task Force (CATF). De
ledamdéter i CATF som ér representerade i CND har fullt ut
accepterat beslutet som en undantagsatgird inom internationell
handel, vilken inte utgdr prejudikat for andra avvikelser vad
giller klassificeringen enligt CATF-rapporten.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga
med yttrandet fran Kommittén for narkotikaprekursorer.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLIANDE.

Artikel 1

Undantag fran kravet pa registrering av listade dmnen i
kategori 3

1. Operatorer som bedriver export med listade dmnen ur

kategori 3 1 bilagan till grundforordningen skall undantas fran
registreringskraven i artikel 2a. 2 i grundférordningen om
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summan av de mingder som de har exporterat under
foregiende kalenderdr (1 januari-31 december) inte Gverstiger
mingderna som anges i bilaga 1 till denna forordning. Sa snart
som sidana maingder Overskrids under 16pande kalenderdr,
skall dock kraven pa registrering omgéende uppfylias.

1. Nir det giller blandningar enligt den forsta meningen i
artikel 1.2 a i grundforordningen, vilka innehaller imnen ur
kategori 3, skall operatorer undantas fran det registreringskrav
som avses i punkt 1 i denna artikel om méangden av det listade
amnet som dessa blandningar innehdller under loppet av
foregiende kalenderar inte verstigit mangderna som avses i
punkt 1. Sa snart sidana mangder Gverskrids under lopande
kalenderar, skall kraven pé registrering omgéende uppfyllas.

3. For att uppritta ett register skall de operatdrer vars
export av dmnen ur kategori 3 under 1992 &verskridit de
mingder som anges i bilaga 1. och som har for avsikt att
fortsitta att exportera dessa dmnen, 1ata sig registreras hos de
behdriga myndigheterna och anmila de uppgifter som anges i
artikel 2a. 2 i grundférordningen senast den 31 januari 1993.

Artikel 2
Sirskilda exportkrav for amnen i kategori 2

Enligt artikel 5.2 i grundforordningen, skall export av listade
dmnen ur kategori 2 som anges i bilaga 2 till denna forordning
omfattas i tillimpliga delar av bestimmelserna i artikel 4 i
grundférordningen nir de 4r avsedda for en operatdrer som dr
verksam i ett Jand som anges i denna bilaga.

Artikel 3

Sirskilda exportkrav for dmnen i kategori 3

Utan att detta paverkar tillimpningen av mer preciserade krav
som skall faststdllas genom avtal med berdrda linder, skall
bestimmelserna i artikel 4 i grundfSrordningen gilla for
export av listade dmnen ur kategori 3 nar dessa dr avsedda for
en operatdr som ar verksam i et land som

6 Riksdagen 1994/95. 1 saml. Nr 143

anges for motsvarande dmne i bilaga 3 till denna forordning,
enligt artikel 5a.2 i grundférordningen, och ett Oppet
individuellt tillstind kan inte medges enligt punkt 3 i den
artikeln.

Artikel 4
Mall for exporttillstind

1. Det exporttillstind som avses i artikel 4 i
grundforordningen  skall utfirdas pi en blankett i
Overensstimmelse med mallen i bilaga 4 till denna forordning.
Den skall anvindas i enlighet med de regler som anges i denna
bilaga. Blanketten skall tryckas pd ett eller flera av
gemenskapens officiella sprak. Exporttillstind skall avfattas pa
ett av dessa sprak och i enlighet med bestimmelserna i den
exporterande statens nationella lagstiftning; om tillstinden ar
skrivna for hand, skall de fyllas i med blick och med versaler.

2. Blanketterna for exporttillstind skall vara av A4-format. De
skall ha ett tryckt guillocherat monster som bakgrund for att
gora all forfalskning med mekaniska eller kemiska medel
synlig for blotta 6gat.

3. Medlemsstaterna far forbehdlla sig rittigheten att trycka
blanketter for exporttilistand sjélva eller att anlita tryckerier
som de godkint for tryckningen. I det senare fallet skall varje
blankett for exportillstand ange en referens till detta
godkdnnande. Dessutom skall blanketten for exporttillstind
ange tryckarens namn och adress eller ett mirke som
mojliggor identifiering av tryckeriet. Den skall ocksi ha ett
serienummer, tryckt eller inte, som mdjliggor identifiering av
tryckeriet.

4.  Tilistandert skall utfirdas i tre exemplar numrerade frin
1 till 3: nummer | skall behillas av myndigheten som utfirdar
tillstindet, nummer 2 skall folja med varorna och uppvisas for
den tllmyndighet dir tulldeklarationen for export inlimnas
och sedan for tullmyndigheten vid granspunkten dir de listade
dmnena limnar gemenskapens tullomrade, och nummer 3 skall
behdllas av operatéren som har beviljats tillstindet. Fler
kopior kan utfirdas vid behov. '

Artikel 5
Oppna individuella tillstand

1. Varje person som ansoker om ett 6ppet individuellt tillstand
enligt artiklarna 5.3 och 5a.3 i grundférordningen skall
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tillhandahalla de behoriga myndigheterna bl. a. fGljande
uppgifter:

a)

b)

<)

1¥)

Detaljerade uppgifter om denna persons kvalifikationer
och yrkeserfarenhet inom omradet som denna férordning
omfattar, och ifall ansokan giller en juridisk person,
namn, visentliga kvalifikationer och yrkeserfarenhet
antingen for foretagets chef eller den person som har
ansvaret att sikerstilla att export av listade dmnen sker
i enlighet med bestimmelserna i denna forordning.

En sammanfatining av de exporttransaktioner med
listade dmnen i friga vilka har gjorts under de tolv
manader som foregau ansdkan, med specificering for
varje amne av det totala antalet transaktioner och
mangder som exporterats till varje land for vilket ett
exporttillstind krivs,

Detaljerade uppgifter om de sikerhetsitgirder den
sokande har vidtagit for att forebygga avledning av
listade amnen till olaglig framstalining av narkotika och
psykotropa dmnen, och i synnerhet, atgirder for
tillimpning av artikel 3 i grundfSrordningen.

Utan att detta paverkar tillimpningen av tekniska
straffatgdrder skall det tillstind som avses i punkt 1
ovan dras in pd begrinsad tid eller Aterkallas enligt
foreskrifterna i artikel 5.3 och 5a.3 i
grundforordningen, eller végras. i synnerhet i foljande
fall:

a) Det finns fog for misstanke om att uppgifterna som
inldmnats enligt kraven i punkt 1 dr oriktiga.

b) Det finns fog for misstanke om att de
sakerhetsatgarder som vidtagits inte dr tillrickliga
for att forebygga avledning av listade dmnen till
olaglig framstdllning av narkotika och psykotropa
amnen eller for antagandet att operatoren eller, om
det giller en juridisk person. den ansvarige, inte
vidtar tillrickliga sdkerhetsitgdrder for att
forebygga risken for avledning.

3. Oavsett om det finns ett skdam tillstind som beskrivs i
punkt 1 ovan kan individuella exportforfaranden som foretas
med skydd av dewta tillstand  forbjudas av  behdriga
myndigheter enligt vad som foreskrivs i artikel 6.2 i
grundférordningen.

4. Utan att detta piverkar skyldigheterna enligt artikel 2 i
grundforordningen, skafl innehavaren av tillstindet som avses

i punkt 1 ovan uppfylla foljande krav:

a) Ange numret pid detta tillstind i alla relevanta
tulldeklarationer fér export.

b) Ange numret i registret som avses i artikel 2.3 i
grundforordningen senast ndr forsindelsen limnar
operatorens affarslokaler for export.

c) Nir eu foregiende utfirdande av importtillstind av
mottagarlandet dr ett krav for utfirdandet av
exporttillstand, skall denna notering ange numret (om ett
sadant forekommer), ort och datum for utfirdandet av
imporuilistandet som utfirdats av monagarlandet; en
kopia av detta tillstand skall behillas enligt artikel 2.4
i grundforordningen.

d)  Sikerstilla att forsindelsen under hela transporttiden
atfoljs av en kopia av det tillstind som avses i punkt 1
och som skall limnas till tullkontoret vid grins-
6vergangen ur gemenskapens tullomrade och behiilas av
detta kontor under en tid som inte understiger tre &r fran
slutet av det Kalenderdr under vilket exporten har dgt
rum.

e) Vid uigdngen av varje kvarual tillhandahilla en
kortfattad information om de exporitransaktioner som
agt rum med detta tillstind. Behoriga myndigheter i
medlemsstaten i fraga skall i detalj faststilla innehdllet
i denna sammanfattning, vilken Atminstone skall
innehalla uppgifter om antalet forfaranden, dmnen,
mingder och berdrda mottagarlinder. Om dessa
uppgifter inte inlimnas kan tillstindet dras in for
begrinsad tid eller 4terkallas.

f) Underritta den utfirdande myndighcten om alla
" forandringar som dger rum betriffande uppgifterna som

tillhandahills i enlighet med punkt 1. eller de uppgifter
som denna myndighet kan specificera i deua syfte.

5. Blanketten for det dppna individuella tillstind som avses i
punkt 1 skall Gvercnsstimma med specifikationerna som anges
i bilaga 5.

Artikel 6
Listade imnen

Bifagan till grundférordningen skall ersittas med foljande:



Prop. 1994/95:143

Bilaga 1
Nr L 383/20 Europeiska gemenskapernas officiella tidning ] 29.12.92
"BILAGA
Amne Beteckning enligt KN KN-nummer
{om avvikande)

KATEGORI 1

2939 40 10
Efedrin 2939 60 10
Ergometrin 2939 60 30
Ergatamin 2939 60 50
Lysergsyra Fenylaceton 2914 30 10
1-fenyl-2-propanon 2939 40 30
Pseudoefedrin 2-Acetamidobensoesyra 2924 29 50
Acetylantranilsyra 2932 90 77
3,4-Metylendioxifenylpropan-2-on 29329073
Isosafrol (cis + tans) 29329075
Piperonal 2932 90 71
Safrol
Salter av dimnena i denna kategori dar sidana salter kan forekomma.
KATEGORI 2
Antiksyraanhydrid 2915 24 00
Antranilsyra 2922 49 50
Fenylittikssyra 2916 33 00
Piperidin 2933 39 30
Salter av imnena i denna kategori dir sidana salter kan férekomma,
KATEGORI 3
Aceton 2914 11 00
Etyleter Dietyleter 2909 11 00
Etylmetylketon Butanon 2914 12 00
Toluen 2902 30 10/90
Kaliumpermanganat 2841 60 10
Svavelsyra 2807 00 10
Klorvitesyra Hydrogenklorid 2806 10 00

Salter av émnena i denna kategori, utom svavelsyra och klorvitesyra, dir sidana salter kan
forekomma. "

Artikel 7
Denna forordning trader i kraft den 1 januari 1993,
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 21 december 1992.
P& kommissionens vignar

Christiane SCRIVENER

Ledamor av kommissionen
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Amne

Aceton

Etyleter
Etylmetylketon
Toluen
Kaliumpermanganat
Svavelsyra
Klorvitesyra

Amne

Attikssyraanhydrid

Amne

Etylmetylketon
Toluen
Kaliumpermanganat
Svavelsyra'

Aceton
Etyleter
Klorviitesyra'

BILAGA I

BILAGA 2

BILAGA 3

(392R3TEO21)*/

Mingd

50 kg
20 kg
50 kg
50 kg

100 kg
100 kg

Mottagariand

Colombia
Guatemala

Iran

Libanon

Myanmar (Burma)
Singapore

Turkiet

Morntagariand

Argentina
Bolivia
Brasilien
Colombia
Ekvador
Guatemala
Peru

Argentina
Bolivia
Brasilien
Colombia
Ekvador
Guatemala
Libanon
Iran
Myanmar (Burma)
Peru
Singapore
Turkiet

‘ Dena inbegriper salter av dessa dmnen utom svavelsyra och klorvatesyra nar sidana salter forekommer.
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BILAGA 4

INDIVIDUELLT TILLSTAND FOR EXPORT AV AMNEN SOM ANGES I BILAGAN
TILL FORORDNING (EEG) nr 3677/90
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Europeiska gemenskapernas officiella tidning 29.12.92

/lll

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Varor som omfattas av exportivervakning

(Prekursorer for narkotika- forordning (EEG) nr 3677/90)

EXPORTTILLSTAND
2. EXEMPLAR SOM ATFOLJER VARORNA

1. Exportér (namn och adress)
2.TILLSTAND

utfardat (datum)......... (ort).......

3.Beriknat datum for avsandning

4. Importér i mottagarlandet (namn och adress)

5. Utfirdande myndighet (namn och adress)

6. Annan operatdrer (namn och adress)

7. Tullkontor dir exportdeklarationen kommer att inlimnas (namn och adress)
8. Slutgiltig mottagare (namn och adress)

9. Utresepunkt ur EG

10. Inresepunkt till importlandet

11. Transportmedel

12. Rutt

13a Fullstindigt namn pa amnet som skall exporteras
13b Fulistindigt namn p& dmnet som skall exporteras
14 a KN-nummer

15a nettovikt

16a % av bladning

17a fakturanummer

14 b KN-nummer

15b nettovikt

16b % av blandning

17b fakturanummer

18. Sokandes deklaration (se anmirkning 10)
Namn:

representant for (sdkande)

Namnteckning

Datum

19. (Fylls i av utfirdande myndighet)
Ruta 17: uppgifter saknas fortfarande JA NEJ
Rutor 9, 10, 11, 12:uppgifter saknas fortfarande JA NEJ

Namnteckning

Befattning:

Datum:

Stimpel

20. (Ifylls av tullkontoret dir exportdeklarationen inlimnas)
Nummer av tulldeklarationen for export

Stimpel

21. Bekriftelse av utforsel ur EG

(Utfylles av tullmyndigheten vid utresepunkten fran EG)
Datum for utforsel

Tjinstemannens namnteckning

Befattning

Datum

Stampel
(392R3769/24)*/
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Europeiska gemenskapernas officiella tidning 29.12.92

/t

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Varor som omfattas av exportivervakning

(Prekursorer for narkotika- forordning (EEG) nr 3677/90)

EXPORTTILLSTAND
2. EXEMPLAR SOM ATFOLJER VARORNA

1. Exponii{ (namn och adress)
2.TILLSTAND

utfirdat (datum)......... (ort).......

3.Beriknat datum for avsindning

4. Importor i mottagarlandet (namn och adress)

5. Utfirdande myndighet (namn och adress)

6. Annan operatdrer (namn och adress)

7. Tullkontor dir exportdeklarationen kommer att inldmnas (namn och adress)
8. Slutgiltig mottagare (namn och adress)

9. Utresepunkt ur EG

10. Inresepunkt till importlandet

11. Transportrmedel

12. Rutt

13a Fullstindigt namn p4 dmnet som skall exporteras
13b Fullstandigt namn pa dmnet som skall exporteras
14 a KN-nummer

15a nettovikt

16a % av bladning

17a fakturanummer

14 b KN-nummer

15b nettovikt

16b % av blandning

17b fakturanummer

18. Sokandes deklaration (se anmirkning 10)
Namn:

representant for (sokande)

Namnteckning

Datum

19. (Fylls i av utfirdande myndighet)
Ruta 17: uppgifter saknas fortfarande JA NEJ
Rutor 9, 10, 11, 12:uppgifter saknas fortfarande JA NEJ

Namnteckning

Befattning:

Datum:

Stampel

20. (Ifylls av tullkontoret dir exportdeklarationen inldmnas)
Nummer av tulldeklarationen for export

Stampel

21. Bekriftelse av utforsel ur EG

(Utfylles av tullmyndigheten vid utresepunkten fran EG)
Datum for utforsel

Tjinstemannens namnteckning

Befattning

Datum

Stimpel
(392R3769/24)*/
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Europeiska gemenskapernas officiella tidning Nr L 383/25

/:l

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Varor som omfattas av exportévervakning

(Prekursorer for narkotika- férordning (EEG) nr 3677/90)

EXPORTTILLSTAND

3. EXEMPLAR FOR EXPORTOREN
1. Export6r (namn och adress)
2.TILLSTAND

utfardat (datum)......... (ort).......

3.Beriknat datum for avsindning

4. Importor i mottagarlandet (namn och adress)

5. Utfardande myndighet (namn och adress)

6. Annan operatérer (namn och adress)

7. Tullkontor dir exportdeklarationen kommer att inldranas (namn och adress)
8. Shutgiltig mottagare (namn och adress)

9. Utresepunkt ur EG :

10. Inresepunkt till importlandet

11, Transportmedel

12. Rutt

13a Fulistindigt namn p2 dmnet som skall exporteras
13b Fullstandigt namn p& dmnet som skall exporteras
142 KN-nummer

15a nettovikt

16a % av bladning

17a fakturanummer

14 b KN-nummer

15b nettovikt

16b % av blandning

17b fakturanummer

18. Sokandes deklaration (se anmérkning 10)
Namn:

representant for (sdkande)

Namnteckning

Datum

19. (Fylls i av utfirdande myndighet)
Ruta 17: uppgifter saknas forifarande JA NEJ
Rutor 9, 10, 11, 12:uppgifter saknas fortfarande JA NEJ

Namnteckning

Befattning:

Datum:

Stimpel

20. (Ifylls av tullkontoret dir exportdeklarationen infimnas)
Nummer av tulldeklarationen for export

Stimpel

21. Bekriftelse av utforsel ur EG

(Utfylles av tullmyndigheten vid utresepunkten fran EG)
Datum for utforsel

Tjdnstemannens namnteckning

Befarttning

Datum

Stimpel
(392R3769/25)*/
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ANMARKNINGAR

1. Rutaf, 3,4 och 6 - 18 skall ifylias av sokanden vid ansokningstillfillet. De uppgifter som
efterfrigas 1 ruta 9 - 12 samt 17 kan meddelas senare, om de inte 4r kinda vid
ansokningstillfillet. I sadant fall, skall uppgifierna for ruta 17 ges senast nir
tulldeklarationen for export ldmnas in och uppgifter for rutorna 9 - 12 anges till twllen
eller andra myndigheter vid utresepunkten ur gemenskapens omrade senast innan varorna
fysiskt ldmnar det.

2.  Rutal, 4, 6 och 8: Fyll i fullstindigt namn och adress samt handelsman.

3 Ruta 6: Fyll i fullstindigt namn och adress pi alla andra operatérer som omfattas av
exportforfarandet, till exempel speditor, miklare, tulltjansteman.

4. Ruta 8: Fyll i fullstindigt namn och adress pi personen eller foretaget som varorna skall
levereras till i mottagarlandet (inte nodviandigtvis den slutgiltige anvindaren).

5. Ruta 9 och 10: Ange namnet pa hamnen, flygplatsen eller grinspunkten.

6.  Ruta 11: Specificera alla transportmedel som skall anviandas (t.ex. lastbil, fartyg, flygpian,
tig osv).

7. Ruta 12: Beskriv s detaljrikt som mojligt den planerade transportvigen.

8.  Ruta 13 och 14: Fyll i bada rutorna med dmnets namn och KN-nummer enligt bilagan tilf
grundforordningen.

9.  Ruta 13a och 13b: Identifiera noggrant forpackningar och dmnen (1. ex. 2 burkar a 5 liter).
Betriffande blandningar, ange handelsnamnet och mangden.

10. Ruta 18:
— Ange med versaler den sokandes namn eller, i férekommande fall, namnet p2 den
representant som har fullmakt att underteckna denna ansokan.

— Den sokandes namnunderskrift, eller hans representants, skall i enlighet med de regler
som berdrda mediemsstat faststdller, visa au personen i friga deklarerar att alla
uppgifter som anges i ansokan 4r riktiga och fullstindiga. Utan att detta foregriper
eventuell tillimpning av straffatgirder skall denna deklaration jamstillas med
ansvarsitagande enligt bestimmelserna som giller i mediemsstaterna betriffande
- riktighet av uppgifterna i deklarationen,

— dkthet hos alla bifogade handlingar, samt

- beaktande av alla plikter forknippade med export av listade #mnen
som finns fortecknade i bilagan till férordning (EEG) nr 3677/90, indrad
genom forordning (EEG) nr 900/92.

— Nir tillstandet utfardas p4 data behover inte tillstandet ha ansokarens underskrift i denna
ruta om sjdlva ansokan dr forsedd med en sddan underskrift.
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—

w

BILAGA 5

Oppet individuellt exporttillstind fér dmnen som anges i kategori 2 och 3 i bilagan till
forordning (EEG) nr 3677/90

. Blanketten for det oppna individuella tillstindet dr densamma som den som beskrivs i

bilaga 4.

. Den skall ha foljande text over hela sidan:

Licencia genérica individual

Aben individuel eksportttilladelse

Offene Einzelgenehmigung

AvoikTi KaTG TepinTwoT &deia eSayoyig
Open individual export auv.horizal.ion
Autorisation générale individuelle
Autorizzazione singola aperta all “esportazione
Individuele opene vergunning

Autorizagio geral individual.

. Endastruta 1, 2, 5, 13 och 19 skall fylias i. I ruta 13 skalt en forteckning 6ver listade

dmnen sam! mottagarlinder anges.
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Bilaga 1
28.10.1993

KOMMISSIONENS FORORDNING (EEG) nr 2959/93

av den 27 oktober 1993

om dndring av forordning (EEG) nr 3769/92 om tillimpning och indring av ridets
forordning (EEG) nr 3677/90 om faststallande av atgirder for att forsvara avledning av
vissa éimnen for olaglig framstiillning av narkotika och psykotropa dmnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 3677/90 av den
13 december 1990 om faststillande av atgirder for att forsvira
avledningen av vissa dmnen for olaglig framstéllning av
narkotika och psykotropa dmnen!, indrad genom
kommissionens forordning (EEG) nr 900/92°, sirskilt artikel
10. 3 j denna,

med beaktande av kommissionens forordning (EEG) nr
3769/92%, om tillimpning och dndring av ridets forordning
(EEG) nr 3677/90. nedan kallad "grundférordningen”, och

med beaktande av féljande:

Vissa dmnen i kategori 2 och 3 som anvinds i olaglig
framstidlining av narkotika och psykotropa amnen ar foremal
for inriktad kontroll och kraver exporttillstind om de
exporteras till linder som har identifierats som kénsliga.

En forteckning Sver kinsliga mottagarlinder for dmnena i
friga finns i bilagorna 2 och 3 till forordning (EEG) nr
3769/92.

Identifieringen av kinsliga mottagarlinder maste ske pa
grundval av att eti land antingen 4r forknippat med olaglig
framstillning av narkotika och psykotropa imnen eller andra
relevanea faktorer, som tifl exempel geografisk nirhet till ett
land i vilket sddan narkotika eller sidana dmnen produceras.

I samband med identifieringen av kinsliga mottagarlinder har
kommissionen, som handlat i 6verensstimmelse med mediems-

staternas delegationer, foredragit att etabiera kontakter med
vart och ett land som ir berort.

Detta tillvigagangssitt antogs med héinsyn till ett antal linder
for att inkludera dem i forteckningen oOver kinsliga
mottagarlander och en prelimindr forteckning gjordes och
bifogades till forordning (EEG) nr 3769/92.

Nva konkreta resultat har uppnatts genom dessa kontakter
sedan forordning (EEG) nr 3769/92 antogs. Diarfor maste
forteckningen aktualiseras och dessa nya linder tas med. For
tydlighets skull maste bilagorna 2 och 3 till den forordningen
ersittas.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga
med yttrandet fran Kommittén for narkotikaprekursorer.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bilagorna 2 och 3 1ill forordning (EEG) nr 3769/92 skall
ersittas med bilagan till denna forordning.

Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det

att den har offentliggjonts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 27 oktober 1993.

! EGT nr L 357, 20.12.1990, s. 1.
*EGT nr L 96, 10.4.1992, 5. 1.
> EGT nr L 383, 29.12.1992, s. 17.

Pd kommissionens vignar

Christiane Scrivener

Ledamot av kommissionen
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Amne

Attikssyraanhydrid

Amne

Etylmetylketon
Toluen
Kaliumpermanganat
Svavelsyra'

Aceton
Ewleter
Klorvitesyra'

BILAGA

"BILAGA 2

BILAGA 3

Mottagarland

Colombia
Guatemala
Hong Kong
Indien

Iran
Libanon
Malaysia
Myanmar (Burma)
Singapore
Syrien
Theiland
Turkiet

Mornagariand

Argentina
Bolivia
Brasilien
Chile
Colombia
Costa Rica
El Salvador
Ekvador
Guatemala
Honduras
Hong Kong
Panama
Paraguay
Peru
Syrien
Thailand
Uruguay

Argentina
Botivia
Brasilien
Chile
Colombia
Costa Rica
El Salvador
Ekvador
Guatemala
Honduras
Hong Kong
Iran
Libanon
Myanmar (Burma)
Panama
Paraguay
Peru
Syrien
Thailand
Turkiet
Uruguay

! Detta inbegriper salter av dessa dmnen utom svavelsyra och klorvitesyra nir sidana salter forekommer”.
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RADETS DIREKTIV 92/109/EEG
av den 14 december 1992

om tillverkning och utslippande p4 marknaden av vissa Zmnen som anvinds
vid illegal tillverkning av narkotiska preparat och psykotropa dmnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag',
i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Vissa medlemsstater har vidtagit dtgirder for atc dvervaka
tillverkningen och utslippandet pA marknaden av vissa dmnen
som ofta anvinds vid illegal tillverkning av narkotiska
preparat och psykotropa &mnen. Andra medlemsstater star i
begrepp att vidta sidana atgirder. Det dr dirfor nddviindigt att
faststdlla gemensamma regler p4 gemenskapsnivd som en
forberedande atgird infor fullbordandet av den inre marknaden
for att undvika en snedvridning av konkurrensen inom den
lagliga handeln och for att sikerstilla att de regler som antas
tillimpas pa ett enhetligt sitt.

Den 19 december 1988 antogs i Wien en konvention mot
illegal handel med narkotiska preparat och psykotropa dmnen,
nedan kallad "FN-konventionen”. FN-konventionen ir en del
av den virldsomspannande kampen mot narkotiska preparat.
Gemenskapen medverkade i forhandlingarmna om denna
konvention och visade dirigenom sin politiska vilja att handla
inom ramen for sina befogenheter.

Vad som krévs betriffande handeln med prekursorer (d.v.s.
dmnen som ofta anvinds vid den illegala tillverkningen av nar-

' EGT nr C 21, 29.1.1991, s. 17.

2 EGT nr C 125, 13.5.1992, s. 195 och beslut av den 18
november 1992 (innu inte offentliggjort i EGT).

* EGT nr C 159, 17.6.1991, s. 58.

kotiska preparat och psykotropa dmnen) i artikel 12 i FN-
konventionen har genomforts vad giller handeln mellan
gemenskapen och tredje land genom radets forordning (EEG)
nr 3677/90 av den 13 december 1990 om faststillande av
atgdrder som skall vidias for att undvika att vissa dmnen sprids
till den illegala tillverkningen av narkotiska preparat och
psykotropa imnen*.

1 artikel 12 i FN-konventionen forutses att limpliga atgirder
kommer att vidtas for au 6vervaka tillverkningen och dis-
tributionen av prekursorer. FN:s narkotikakommission inforde
genom bestut vid sin 35:e session ytterligare amnen i listorna
i bilagan till konventionen. Motsvarande beslut bor faststillas
i detta direktiv for att géra det mdjligt att uppticka fall da
droger kan ha spridits pa ett olagligt sitt inom gemenskapen
och for art motverka illegal import till gemenskapen samt i
syfte att sikerstilla att gemensamma overvakningsbestimmel-
ser tillimpas inom gemenskapsmarknaden.

Bestimmelserna i artikel 12 i FN-konventionen bygger pa ett
kontrollsystem for handeln med dmnena i fraga. Denna handel

" sker till Gvervigande del pa ett helt lagligt sitt. Dokumentatio-

nen till och markningen av forsindelser av dessa dmnen maste
vara tillrdckligt tydliga. Det ir vidare av betydelse att, vid
sidan av att de behdriga myndigheterna ges nodvindiga
méjligheter ant ingripa, i FN-konventionens anda utveckla
mekanismer som bygger pi ett ndra samarbete mellan de
berorda operatorerna samt metoder for insamling, utbyte och
utnyttjande av information.

* EGT nr L 357, 20.12.1990, s. 1. Denna forordning ir
senast dndrad genom forordning (EEG) nr 900/92 (EGT nr
L 96. 10.4.1992, s. 1).
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Eftersom handlingsmonstren dd dmnena Overfors i oritta
hinder stindigt forindras anses det pa internationell niva att
de metoder som foreskrivs i artikel 12 i FN-konventionen bér
skirpas si att det blir mojligt att effektivt bekdmpa sprid-
ningen av imnena i fraga.

Kommissionen och sju medlemsstater har medverkat i arbetet
inom den kemiska aktionsgrupp som upprattades vid G 7-
gruppens ekonomiska toppméte i Houston den 10 juli 1990 for
att utveckla effektiva metoder for att forhindra att prekursorer
och essentiella kemikalier sprids till den illegala tillverkningen
av narkotiska preparat. Detta arbete har hela tiden skett under
samordning pd gemenskapsnivd och i ndra ‘samrid med
representanter for handel och industri.

Den kemiska aktionsgruppens slutrapport godkéndes vid G 7-
gruppens ekonomiska toppmote i London den 15 juli 1991.

1 denna slutrapport erkdnns FN-konventionen som det huvud-
sakliga instrumentet for internationellt samarbete i fraga om
spridning av kemnikalier och den innehdller ett antal rekom-
mendationer som syftar till att forstirka de nationella och
internationella itgirderna pa grundval av denna konvention.

Det maste sikerstillas att var och en som framstiller eller
anvinder de listade dmnena av kategori 1 i bilaga 1 till detta
direktiv maste ha sarskilt tillstand. Dessutom far leverans av
sddana damnen endast tillitas om mottagarna av leveransen har
sdrskild behoriget, allmén eller enskild, att motta leveranser
av, inneha eller hantera sadana amnen.

Atgirder bor vidtas for att uppritta ett nira samarbete med de
berorda operatorerna sa att dessa meddelar misstinkia trans-
aktioner till de behdriga myndigheterna.

Det dr av vikt att uppritta rutiner for administrativt samarbete.
I detta sammanhang ir det onskvirt att de behdriga myndig-
heterna inom gemenskapen grundar sitt agerande pi radets
forordning (EEG) nr 1468/81 av den 19 maj 1981 om Smsesi-
digt bistind mellan medlemsstaternas administrativa myndig-
heter samt om samarbete mellan dessa myndigheter och
kommissionen i syfte att sikerstilla en korrekt lagtillimpning
i tull- och jordbruksfragor'. Sirskild uppmirksamhet maste
dgnas At att den informationen som erhdlls och utvixlas
behandlas konfidentiellt.

Varje medlemsstat bor infora skadestindsbelopp med till-
racklig avskrickande effeke for att forebygpa dvertridelser av
de bestimmelser som antas for att genomfora detta direktiv.

' EGT nr L 144, 2.6.1981, s. 1. I dess lydelse efter andring
genom forordning (EEG) nr 945/87 (EGT nr L 90,
2.4.1987, s. 3).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

Allmint

Artikel 1

1. Syftet med detta direktiv dr att uppritta ett dvervaknings-
system inom gemenskapen fOr vissa zmnen som ofta anvinds
vid illegal tillverkning av narkotiska preparat och psykotropa
dmnen i avsikt att forhindra att sidana dmnen sprids.

2. I detta direktiv avses med

a) listat dmne: varje dmne som upptas i bilaga l. dven
biandningar som innehdller sidana imnen. Harigenom
undantas likemedel eller andra preparat som innehaller
listade dmnen och som ir beredda pa ett sidant sitt att
dessa dmnen inte litt kan anvindas eller utvinnas med
metoder som kan tillimpas utan svarighet,

b) wtsldppande pd marknaden: varje leverans, mot betalning
eller utan avgift, till tredje part av registrerade dmnen
som framstillts inom gemenskapen eller som borjat
omsittas fritt inom gemenskapen,

c) operatér: varje fysisk eller juridisk person som &r
verksam med tillverkning, bearbetning, handel eller
distribution av registrerade dmnen inom gemenskapen
eller som sysslar med andra, angrinsande verksamheter
som t.ex. maklarverksamhet eler lagerhalining av listade
dmnen,

d) = Internationella kontrollstyrelsen for narkotika: den

styrelse som upprittats genom narkotika-konventionen
1961, efter dndring genom 1972 ars protokoll.

AVDELNING II

KONTROLL AV UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

Antikel 2
Dokumentation och mirkning
Varje mediemsstat skall vidta alla nodvindiga atgirder for ast
sikerstilla att listade zmnen endast kan slippas ut p4 markna-
den om foljande krav ar uppfytlda:
1. Alla transaktioner som leder fram til} att listade dmnen av

kategori 1 och 2 i bilaga 1 slipps ut pA marknaden skal!
vara dokumenterade pi ett tillfredsstillande sdit.
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a) Sirskilt skall affirsdokument som t.ex. fakturor,
fraktsedlar, administrativa dokument, transport- och
andra fraktdokument innehélia tillricklig information
for att foljande klart skall framga:

—  det listade dmnets namn i den form som anvinds
i kategorierna 1 och 2 i bilaga 1,

— mingd och vikt av det listade dmnet och, di det
giller blandningar, blandningens méngd och vikt
samt antingen mingd och vikt eller procentuell
andel av det eller de dmnen som upptas i kate-
gorierna 1 och 2 i bilaga 1 och som ingar i
blandningen,

— leverantorens, distributdrens och mottagarens
namn och adress.

b) 1 dokumentationen skall dessutom inga en forsikran
frin kunden som preciserar hur imnena skall an-
vindas. Tillimpningsregler for denna bestimmelse
kommer arnt faststillas enligt forfarandet i artikel
10.2. Vid behandlingen av dessa tillampningsfore-
skrifter skall vederborlig uppmirksamhet &gnas
mojligheten att 1ata en fast kund, som fran en leve-
rantor erhéller ett listat @mne av kategori 2 i bilaga
1, limna en engingsforsikran som ticker alla trans-
aktioner under en ettirsperiod i vilka detta imne
ingér.

2. Kraven i punkt 1 skall dock inte gilla transaktioner som
galler listade dmnen av kategori 2 i bilaga 1 om de
mingder det ror sig om inte Gverstiger de mangder som
anges i bilaga 2.

3. Operatdrerna skall se till ant etiketter fists pi listade
imnen av kategorierna 1 och 2 i bilaga 1 innan imnena
sldpps ut pA marknaden. P dessa etiketter skall imnenas
namn anges i den form som anvinds i bilaga 1. Operator-
erna fir dessutom sitta pa sina sedvanliga etiketter.

4. Operatdrerna skall bokfora sina transaktioner pa ett si
utforligt sdtt som krivs for att de skall kunna fullgdra
sina skyldigheter enligt punkt 1.

5. Den dokumentation som avses i punkt 1 och 4 skall
bevaras i minst tre ir. raknat fran utgingen av det
kalenderar under vilket en sidan transaktion som avses i
punkt I dgde rum, och hdllas omedelbart tillginglig for
att pA begran kunna inspekteras av de behdriga myndig-
heterna.

Artikel 3

Varje medlemsstat skall utse en eller flera behériga myndig-
heter som ansvarar for tillimpningen av detta direktiv.

Medlemsstaten skall till kommissionen meddela vilken eller
vilka myndigheter som har utsetts for detta andamél.

Artikel 4

Listade dmnen av kategorierna 1 och 2
i bilaga 1

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nidvandiga atgirder for
att sikerstilla att listade dmnen av kategori 1 i bilaga 1 endast
kan framstillas eller sldppas ut p4 marknaden inom gemenska-
pen av den som har ett sirskilt tillstand som utfirdats av de
behoriga myndigheterna.

2. Vid bedémningen av om tilistand skall beviljas skall de
behoriga myndigheterna sarskilt beakta den sokandes kompe-
tens och integritet.

Tillstindet far innehallas eller Aterkallas av de behoriga
myndigheterna om det finns rimliga skal att anta att innehava-
ren inte lingre &r limpad att inneha tillstind eller om de
villkor pa vilka tillstandet utfirdades inte ldngre uppfylls.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla ldmpliga atgéirder for att
sakerstdlla att varje operator som innehar ett sidant tillstind
som avses i punkt 1 uteslutande levererar listade dmnen av
kategori 1 i bilaga 1 till personer med sirskild behorighet,
allmin eller enskild, att mortta leveranser av, inneha eller
hantera sidana dmnen.

4. Operatorer som ir verksamma med att framstilla, eller
slappa ut pa marknaden, listade dmnen av kategori 2 i bilaga
1 skall Alaggas att till de behdriga myndigheterna limna
adressuppgifter for de lokaler som de anvinder for produktion
av eller handel med dessa amnen samt att halla dessa uppgifter
aktuella,

Artikel 5

Samarbete

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga Atgdrder for aft
uppratta ett nira samarbete mellan de behoriga myndigheterna
och operatdrerna s att operatorerna

— omedelbart underrittar de behdriga myndigheterna om
sidana forhallanden, t.ex. ovanliga order eller trans-
aktioner som ror listade dmnen, och som kan leda till far-
higor om att dmnen som skall slappas ut pa marknaden
alternativt framstillas kan komma att anvindas till illegal
tillverkning av narkotiska preparat eller psykotropa
dmnen,

— i kortfattad form forser de behériga myndigheterna med
sidan information om sina transaktioner med listade
dmnen som dessa myndigheter kan komma att kriva.
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AVDELNING III

OVERVAKNINGSATGARDER

Artikel 6
De behdriga myndigheternas befogenheter

1. For att sakerstilla en korrekt tillimpning av artikel 2 och
4 skail varje medlemsstat, inom ramen for sin nationella
lagstiftning, vidta nddvindiga atgirder for att ge de behoriga
myndigheterna befogenhet att

a) inhimta information om samtliga order som giller listade
dmnen eller operationer i vilka listade dmnen ingar,

b) besbka operatorernas affirslokaler i syfte att sikra
bevisning for oegentligheter.

AVDELNING IV

ADMINISTRATIVT SAMARBETE

Artikel 7

Vid tillimpningen av detia direktiv skall, utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 10, bestimmelserna i forordning
(EEG) nr 1468/81, sirskilt de som giller konfidentialitet, gilla
i tillampliga delar. Varje medlemsstat skall till §vriga med-
lemsstater och till kommissionen meddela namnen pi de
behoriga myndigheter som utsetts att vara forbindelseldnk
enligt artikel 2.2 i forordningen.

AVDELNING V

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 8

Varje medlemsstat skall faststilla de pafoljder som skall gilla
vid brott mot de bestimmelser som antagits vid genomforandet
av detta direktiv. PAfoljderna skall vara tillrickligt avskrickan-
de for att frimja att dessa bestimmelser efterlevs.

Artikel 9

1. For att mojliggora eventuella nodvindiga forandringar av
kontrollatgarderna betriffande listade zmnen skall de behoriga
myndigheterna i varje medlemsstat varje ar till kommissionen
limna all relevant information om genomfbrandet av de
Gvervakningsatgirder som fastsidlls 1 detta direktiv, sirskilt i
friga om Zmnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat eller psykotropa imnen samt metoder for
spridning och illegal tillverkning.

2. Pi grundval av de meddelanden som limnas enligt punkt
1 skall kommissionen, enligt artikel 12.12 i FN-konventionen
och i samrid med medlemsstaterna, utarbeta en arlig rapport
som skall limnas till Internationella kontrollstyrelsen for
narkotika.

Artikel 10

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrduats enligt artikel 10 i forordning (EEG) nr 3677/90.
Kommittén skall behandla varje drende i friga om tillimp-
ningen av detta direktiv som ordforanden vickt, antingen pa
eget initiativ eller pad begiran av foretridaren for en med-
lemsstat.

2. Kommissionens foretradare skall foreligga kornmittén ett
forslag till dtgarder. Kommitién skall yitra sig ver forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hinsyn till hur
bradskande fragan ir. Yttrandet skall antas med den majoritet
som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas vid beshut
som radet skall fatta pa forslag av kommissionen. Medlems-
staternas roster inom kommittén skall vigas pA det sitt som
anges i denna artikel. Ordforanden far inte rosta.

Kommissionen skall besluta med omedelbar verkan. Om
beslutet strider mot kommitténs yttrande skall emellertid
kommissionen genast underritta rddet. 1 sidana fall skall
kommissionen uppskjuta verkstillandet av de beslutade
atgdrderna i tre manader ridknat fran den dag di radet under-
rittades.

Radet far fatta ett annat beslut med kvalificerad majoritet inom
den tid som anges i foregaende stycke.

3. . Det forfarande som faststills i punkt 2 skall sirskilt foljas
vid

a) faststillande, i tillimpliga fall, av villkor som galler
dokumentationen och mirkningen av blandningar och
beredningar av dmnen av kategori 2 i bilaga 1 enligt
bestimmelserna i artikel 2,

b) indring av bilagorna till detta direktiv i de fall d4 listorna
i bilagan till FN-konventionen idndras,

¢) dndring av de griansvirden som anges i bilaga 2.

Artikel 11

I.  Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som 4r nodvindiga for au folja artiklarna 7 och 10
fiore den 1 januari 1993 och &vriga artiklar fore den 1 juli
1993. De skall genast underritta kommissionen om detta.
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Nir medlemsstaterna antar sidana bestimmelser skall dessa Artikel 12
innehdlia en hinvisning till detta direktiv eller 4tfoljas av en
sadan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter ‘Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv
utfirda,

Utfardat | Bryssel den 14 december 1992.
2. Mediemsstaterna skall till kommissionen Gverlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omride som omfattas av detta direktiv. N. LAMONT
Kommissionen skall underriitta vriga medlemsstater om detta. : Ordférande

Pd rddets vignar
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BILAGA 1
KATEGORI 1
Amne CN-kod
Efedrin 2939 40 10
Ergometrin 2939 60 10
Ergotamin 2939 60 30
Lysergsyra 2939 60 50
1-fenyl-2-propanon 2914 30 10
Pseudoefedrin 2939 40 30
N-acetylantranilsyra 2924 29 50
3,4 metylendioxifenylpropan-2-on 2932 90 77

Salter av de 4mnen som upptas i denna kategori i de fail sadana

salter kan fore-

komma.
KATEGORI 2
Amne CN-kod
Attiksyraanhydrid 2915 24 00
Antranilsyra ex 2922 49 90
Fenylittiksyra 2916 33 00
Piperidin 2933 39 30
Isosafrol (cis + trans) 2932 90 73
Piperonal 2932 90 75
Safrol 293290 71
Salter av de dmnen som upptas i denna kategori i de fall sadana salter kan
forekomma.
KATEGORI 3
Amne CN-kod
Aceton* 2914 11 00
Etyleter* 2909 11 00
Metyletyiketon (MEK)* 2914 12 00

Toluen*
Kaliumpermanganat*
Svavelsyra

Saltsyra

2502 30/10/%0
2841 60 10

2807 00 10
2806 10 00

* Salter av de amnen som upptas i denna kategori i de fall sidana salter kan

forekomma.
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BILAGA 2

Amne

Grinsvirde

Aniksyraanhydrid
Antanilsyra och dess salter
Fenylittiksyra och dess salter
Piperidin och dess salter
Isosafrol (cis + trans)
Piperonal

Safrol

20 1

0.5 kg
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 93/46/EEG
av den 22 juni 1993

om ersittning och #ndring av bilagorna till radets direktiv 92/109/EEG om tillverkning
och utsldppande pa marknaden av vissa Amnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat och psykotropa
substanser

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 92/109/EEG av den 14
december 1992 om tillverkning och utslippande pA marknaden
av vissa imnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat och psykotropa #mnen', sirskilt artike!
10.3 i detta, och

med beaktande av foljande:

Det ir nédvindigt att verkstilla det beslut som FN:s
narkotikakommission fattade i april 1992 om att infora
substanserna sagfrol, piperonal och isosafrol i tabell I i bilagan
till FN-konventionen av ir 1988 genom att i det nimnda
direktivet flytta dessa dmnen fran kategori 2 till kategori 1 i
bilaga 1 samt avidgsna dem fran bilaga 2.

Genom denna omdisposition uppnis dverensstimmelse mellan
direktivet och radets forordning (EEG) nr 3677/90° om
atgirder for att forhindra att vissa imnen overfors till den
illegala tillverkningen av narkotiska preparat och psykotropa
substanser, indrad genom forordning (EEG) nr 900/92% samt
genomford och indrad genom kommissionens fbrordning
(EEG) nr 3769/92¢.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bilaga 1 och 2 till direktiv 92/109/EEG skall ersittas med
bilaga 1 och 2 till det hir direktivet.

"EGT nr L 370, 19.12.1992, s. 76.
2EGT nr L 357, 20.12.1990, s. 1.
YEGT nr L 96, 10.4.1992, s. 1.
*EGT nr L 383, 29.12.1992, s. 17

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidia nddvindiga atgirder for att folja
detta direktiv fore den 1 juli 1993. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar sidana bestimmelser skall de
innehalla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Ndrmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfdrda.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 juni 1993.

P& kommissionens vagnar

Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
KATEGORI 1
Amne Van.lslag lfmm KN KN-nummer
(vid avvikelse)
Efedrin 2939 40 10
Ergometrin 2939 60 10
Ergotamin 2939 60 30
Lysergsyra 2939 60 50
1-fenyl-2-propanon Fenylaceton 2914 30 10
Pseudoefedrin 2939 40 30
Acetylantranylsyra 2-acetamidobensoesyra 2924 29 50
3,4-metylendioxifenylpropan-2-on 2932 90 77
Isosafrol (cis + trans) 293290 73
Piperanol 29329075
Safrol 29329071
Salter av de imnen som upptas i denna kategori i de fall sidana salter kan forekomma.
KATEGORI 2
Amne Vanfslag nom KN KN-nummer
(vid avvikelse)
Attiksyraanhydrid 2915 24 00
Antranilsyra 2922 49 50
Fenylittiksyra 2916 33 00
Piperidin 2933 39 30
Salter av de dmnen som upptas i denna kategori i de fall sidana salter kan forekomma.
KATEGORI 3
. Varus i
Amne anfslag 1510m KN KN-nummer
(vid avvikelse)
Aceton’ 2914 11 00
Etyleter” Dietyleter 2909 11 00
Metyletylketon (MEK)" Butanon 2914 12 00
Toluen” 2902 30 10(50)
Kaliumpermanganat™ 2841 60 10
Svavelsyra 2807 00 10
Saltsyra Viteklorid 2806 10 00

* Salter av dessa imnen i de fall sidana salter kan férekomma.
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BILAGA 2

Amne Grinsvir
Attiksyraanhydrid 20 1
Antranilsyra och dess salter 1 kg
Fenylittiksyra och dess salter 1 kg
Piperidin och dess salter 0,5 kg
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Lagradsremissens lagforslag

2.1 Forslag till

Lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att 2, 5 — 7, 9, 23, 25, 26 och 29 §§ likeme-
delslagen (1992:859) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Denna lag tilldimpas inte pé djur-
foder som innehéller antibiotika
eller andra kemoterapeutiska me-

Foreslagen lydelse

2

Denna lag tilldmpas inte pé& djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

Prop. 1994/95:143

Bilaga 2

del. Bestimmelserna i 6 §, 7 § andra
stycket, 8 — 12 §§ och 24 § tilldm-
pas inte pa likemedel for vilka
ansckan om godkdnnande prévas
eller har provats av Europeiska
gemenskapen enligt rddets forord-
ning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsfor-
Jfaranden for godkdnnande for for-
sdljning av  och tillsyn oéver
humanlikemedel och veterindr-
medicinska ldikemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och 29 §§ tillimpas inte denna lag p& varor
som beretts i enlighet med en erkidnd homeopatisk metod och som regi-
strerats av Likemedelsverket.

En vara som beretts enligt en erkind homeopatisk metod och som inte
pastds ha viss terapeutisk effekt och som 4r avsedd att intas genom mun-
nen eller avsedd for yttre bruk skall pa ansokan registreras om graden av
utspidning garanterar att varan 4r oskadlig. S#rskilt skall beaktas att
varan inte far innehalla mer &n en tiotusendel av modertinkturen eller
mer 4n en hundradel av den ligsta anvinda dos av en s&dan aktiv sub-
stans som i lidkemedel medfor receptbeldggning.

' Jfr. rddets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om é4ndring av direktiv
65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende liakemedel (EGT nr L 214,
24.8.93, s. 22, Celex 393L0039/S), radets direktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993
om #ndring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillnirmning av medlems-
staternas lagstifining om veterindrmedicinska likemedel (EGT nr L 214, 24.8.93, s.
31, Celex 3931.0040/S) och radets direktiv 93/41/EEG av den 14 juni 1993 om upp-
hivande av direktiv 87/22/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas atgérder vad
giller meddelande av forsiljningstillstind for hogteknologiska likemedel pa mark-
naden, sédrskilt sdidana som framstillts genom biotcknologi (EGT nr L 214, 24.8.93, s.
40, Celex 393L0041/8). '

?Senaste lydelse 1994:83.

103



Nuvarande lydelse

Om det 4r plkallat fran hilso-
och sjukvardssynpunkt fir rege-
ringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket,
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas pd varor som
avses i andra stycket.

5§

Ett ldkemedel far séljas forst se-
dan det godkints for forsiljning.
Sédant likemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
siljas utan godkdnnande.

Om det finns sirskilda skil far
tillstdnd ldmnas till forsiljning av
ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § tredje styck-
et.

Foreslagen lydelse

Om det dr pakallat fran hilso-
och sjukvardssynpunkt far rege-
ringen eller, efter regeringens be-
myndigande, L#kemedelsverket,
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas pa varor som
avses i tredje stycket.

3

Ett lakemedel far siljas forst se-
dan det godkints for forsiljning
eller sedan ett godkdnnande for
Jorsdljning som har meddelats i
en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen har erkdnts att
gdlla hdr i landet. S&dant like-
medel som tillverkas pd apotek for
viss patient far dock séljas utan
godkénnande.

Om det finns sérskilda skél far
tillstdnd lamnas till forsdljning av
ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § fidrde styck-
et.

Om det finns sdrskilda skl far tillsténd till forséljning av ett likemedel

ldmnas dven i andra fall.

6 §
Ett likemedel skall godkidnnas om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkéinnande av ett likemedel och tillstdnd enligt 5 § far férenas med

sirskilda villkor.

* Senaste lydelse 1994:83.

Ett godkdnnande for forsdljning
av ett lakemedel som har med-
delats i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen skall erkin-
nas hdr i landet om det saknas
anledning att anta att likemedlet
skulle kunna medfora risk for
mdnniskors eller djurs hdlsa eller
Jor miljon. Nér ett sadant erkdin-
nande har skett betraktas Icike-
medlet som godkdnt hdr i landet.
Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Lckemedelsverket
Jar meddela ytterligare foreskrifier
om erkidnnande av ett godkdn-
nande som meddelats i en annan
medlemsstal.

Prop. 1994/95:143

Bilaga 2
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Nuvarande Ilydelse

Ett godkénnande géller i fem 4r.

Foreslagen lydelse

Ett godkédnnande far fornyas for femarsperioder.

78§

Likemedelsverket provar fragor
om godkdnnande enligt 5 § forsta
stycket. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket provar frigor om
tillstdnd enligt 5 § andra eller tre-
dje stycket.

4

I andra fall dn som avses i for-
ordning (EEG) nr 2309/93 provas
fragor om godkdnnande enligt 5 §
forsta stycket av Ldkemedels-
verket. Ldkemedelsverket priovar
dven fragor om erkdnnande av ett
godkédnnande for forsdlining av ett
likemedel som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket provar fridgor om
tillstdnd enligt 5 § andra eller tre-
dje stycket.

Anstkan om fornyelse av ett godkinnande skall ha kommit in till
Likemedelsverket senast tre manader innan godkidnnandet upphor att
gilla. Ett godkénnande giller under tiden for provning av ansékan om

fornyelse.

9§

Den som har fatt ett ldkemedel
godkint skall fdlja utvecklingen
pd liakemedelsomridet, informera
Likemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet och inom
ramen for godkinnandet #ndra
likemedlet om det behovs.

Den som har fatt ett likemedel
godkint skall félja utvecklingen
pd likemedelsomrédet, informera
Lakemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet, inom ramen
for godkdnnandet #ndra ldke-
medlet om det behdvs och till sitt
Jorfogande ha en sakkunnig med
tillrdacklig kompetens som fort-
lépande ansvarar for sdkerhets-
overvakning av likemedlet.

23 §

Likemedelsverket har tillsynen
over efterlevnaden av denna lag
samt de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stéd av
lagen.

Lékemedelsverket har tillsynen
hdr i landet bver efterlevnaden av
Jforordning (EEG) nr 2309/93, av
denna lag samt de foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av lagen.

25 §°

Den som ansoker om godkin-
nande for forsiljning av ett like-
medel eller om s&dan jaimkning av

* Senaste lydelse 1994:83.
* Senaste lydelse 1994:83.

Den som anstker om godkin-
nande for forsiljning av ett ldke-
medel, erkdnnande av ett god-
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Nuvarande lydelse

ett godkannande att indikationerna
for lakemedlet utvidgas eller an-
scker om tillstdnd att f3 utfora en
klinisk likemedelsprovning skall
betala ansokningsavgift. S4 linge
godkdnnandet  eller  tillstandet
gdller skall &rsavgift betalas. Aven
den som anséker om eller har till-
stdnd att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag 4r
tillimplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av ett
homeopatiskt medel skall betala
ansoknings- och arsavgift.

Arsavgift far ocksd tas ut for
l5kemedel for vilka har meddelats
tillstdnd till forsiljning enligt 5 §
andra eller tredje stycket.

Foreslagen Ivdelse

kdannande for forsdljning av et
ldkemedel som meddelats i en an-
nan medlemsstat | Europeiska
unionen, om sidan jimkning av
ett godkéinnande att indikationerna
for lakemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att f& utfora en klinisk
lakemedelsprovning skall betala
ansokningsavgift. Detta gdller inte
dgrenden om godkdnnande for for-
sdljning som provas av Euro-
peiska gemenskapen enligt forord-
ning (EEG) nr 2309/93.

S3 linge ett godkdnnande eller
ett tillstand enligt forsta stycket
eller ett godkdnnande enligt for-
ordning (EEG) nr 2309/93 giller
skall Arsavgift betalas. Arsavgift
far ocksé tas ut for likemedel for
vilka har meddelats tillstdnd till
forsdljning enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Aven den som anstker om eller
har tillstdnd att tillverka en sidan
medicinsk gas, pd vilken denna
lag &r tillamplig, och den som an-
sOker om eller innehar registrering
av ett homeopatiskt medel skall
betala ansoknings- och &rsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela sidana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte giller avgifternas storlek.

26 §

Den som med uppsdt eller av
oaktsamhet bryter mot S, 14 eller
16 — 19 §§ doms till boter eller
fangelse i hogst ett &r, om gér-
ningen inte 4r belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 34.2 i forordning (EEG)
nr 2309/93 eller 5, 14 eller
16 - 19 §§ denna lag doms till
boter eller fingelse i hogst ett Ar,
om girningen inte 4r belagd med
straff enligt brottsbalken eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att
fa ett lakemedel utlimnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doms till
boter eller fingelse i hogst sex manader, om gidringen inte &r belagd
med stringare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som i sddan avsikt aberopar ett recept frdn en

obehorig person.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse Prop. 1994/95:143
29 § : Bilaga 2

Regeringen far besluta om ytter- Regeringen far besluta om ytter-
ligare foreskrifter som behdvs for  ligare foreskrifter som behovs for
att skydda enskildas liv och hdlsa.  att skydda mdnniskors eller djurs

hdlsa eller miljon.

Regeringen far overlata till Likemedelsverket att besluta om sddana
foreskrifter.

Denna lag tridder i kraft den 1 maj 1995.
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2.2 Forslag till

Lag om &ndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

Hirigenom foreskrivs' att 7 a, 7 ¢, 8, 9 a, 10-11 a och 13 §§ lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7a§®

Bestdmmelserna i 8 — 14 §§
skall tillimpas &ven p& kemiska
dgmnen som kan anvédndas vid
olaglig tillverkning av narkotika.
Regeringen meddelar foreskrifter
om vilka &mnen det giller.

Bestimmelserna i 8 - 14 §§
skall tillimpas #ven pa kemiska
dmnen som kan anvidndas vid
olaglig tillverkning av narkotika.
Regeringen meddelar foreskrifter
om vilka dmnen det giller. Be-
stammelser som rér import, export
och sdndande genom tullomradet
(transit) av sadana cmnen finns i
radets  forordning (EEG) nr
3677/90 av den 13 december 1990
om dtgdrder for att forsvara av-
ledningen av vissa dmnen for
olaglig framstdllning av narkotika
och psykotropa dmnen.

T7c¢§

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om att yrkesmissig verk-
samhet avseende import, export,
sdndande  genom  tullomrddet
(transit), tillverkning, handel, tran-
sport och forvaring av dmne som
avses i 7 a § far bedrivas endast
efter tillstind eller efter anmailan
om verksamheten.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att yrkesmissig verk-
samhet avseende tillverkning,
handel, transport och forvaring av
dmne som avses i 7 a § far be-
drivas endast efter tillstdnd eller
efter anmélan om verksamheten.

8§

Likemedelsverket prévar fragor
om tillstdnd enligt denna lag.

Liakemedelsverket provar frigor
om tillstdnd enligt denna lag och,
savitt galler verksamhet hdr i
landet, enligt férordning (EEG) nr
3677/90.

' Jfr. radets direktiv 92/109/EEG av den 14 december 1992 om tillverkning och
utslippande pa marknaden av vissa &mnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat och psykotropa dmnen (EGT nr L 370, 19.12.92, s 76, Celex
392L0109/S).

? Senaste lydelse 1993:361.

¥ Senaste lydclse 1993:361.

4 Senaste lydelse 1993:361.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Tillstdnd skall forenas med de villkor som behovs. Vid prévningen
skall verket sérskilt ta hiinsyn till innehéllet i de 6verenskommelser om
narkotika och om kemiska dmnen som kan anviéndas vid olaglig till-
verkning av narkotika som Sverige har bitritt. Ett tillstdnd far aterkallas
av verket, om det behdvs for att forebygga missbruk av narkotika eller

for att forebygga att ett dmne anvinds till olaglig tillverkning av narko- -

tika. Ett tillstdnd fir ocksé aterkallas om tillstdndshavaren har dsidosatt
foreskrifter eller villkor som har meddelats med stod av lagen eller om

det finns andra sirskilda skal till aterkallelse.

Anmilan som avses i 7 ¢ § skall
goras hos Likemedelsverket.

Anmilan som avses i 7 ¢ § och,

savitt  gdller verksamhet hdr i
landet, i forordning (EEG) nr
3677/90 skall goras hos Like-
medelsverket.

9a¥§

Den som yrkesmdssigt impor-
terar, exporterar, transiterar, till-
verkar eller handlar med narkotika
eller imne som avses i 7 a § skall
pd varans forpackning genom
miérkning eller pd annat sitt ange
narkotikans eller 4mnets namn.

Den som yrkesmassigt impor-
terar, exporterar, transiterar, till-
verkar eller handlar med narkotika
eller tillverkar, handlar, transpor-
terar eller forvarar &mne som
avses i 7 a § skall pd varans for-
packning genom mérkning eller pa
annat sitt ange narkotikans eller
dmnets namn.

10 §

Likemedelsverket har tillsynen
over efterlevnaden av denna lag
samt de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stéd av
lagen.

Likemedelsverket har tillsynen
hdr i landet dver efterlevnaden av
Jforordning (EEG) nr 3677/90, av
denna lag samt de foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av lagen.

11§

Likemedelsverket har riitt att pa
begidran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen och fir meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs
for att denna lag eller foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen skall efterlevas.

Lakemedelsverket har ritt att pa
begdran fid de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen och far meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs
for att forordning (EEG) nr
3677/90, denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stéd
av lagen skall efterlevas.

For tilisyn har Lakemedelsverket ritt till tilltrade dels till omraden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvinds i samband med import, export,
transit, tillverkning, handel, transport, forvaring eller annan hantering av
narkotika eller forpackningsmaterial till narkotika, dels till utrymmen dir
provning av narkotikans egenskaper utfors. Detsamma géller sddana

* Senaste lydelse 1993:361.
¢ Senaste lydelse 1993:361.
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Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

utrymmen som anvinds i samband med import, export, transit, tillverk-
ning, handel, transport och forvaring av mne som avses i 7 a § eller
andra utgdngsdmnen till narkotika. Verket fir i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stod
av denna lag ritt till tilltride till bostéder.

Polismyndigheten skall limna det bitrdde som behovs for tillsyn enligt
denna paragraf. . _ .

P4 begiran skall den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket limna nédvindigt bitrade vid undersékningen. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Ett beslut om foreldggande eller forbud far for-
enas med vite. Om tilltrade eller bitride vigras far Likemedelsverket
ocksa foreldgga vite.

Nay§

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
dmnen som kan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstdnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sdrskilda avgifter som be-
stims av regeringen. Detsamma
giller den som soker eller har er-
hallit tillstind eller gbr anmélan
som avses i 7 ¢ §.

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
dmnen som kan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstdnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sdrskilda avgifier som be-
stims av regeringen. Detsamma
géller den som séker eller har er-
héllit tillstdind eller gér anmélan
som avses i 7 ¢ § eller i forord-
ning (EEG) nr 3677/90.

13 §°

Till boter eller fingelse i hogst
ett &r déms, om girningen inte &r
belagd med straff enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling, den som uppsat-
ligen eller av oaktsamhet

1. bedriver s&dan verksamhet
som avses i 7 ¢ § utan erforderligt
tillstand eller utan att foreskriven
anmilan om verksamheten gjorts,

2. bryter mot 6 § andra stycket,
9§eller9asg,

3. A&sidosidtter foreskrift som
meddelats med stod av denna lag,
eller

7 Scnaste lydelse 1993:362.
¥ Senaste lydclse 1994:955.

Till boter eller fingelse i hogst
ett &r déms, om gérningen inte &r
belagd med straff enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling, den som uppsét-
ligen eller av oaktsamhet

1. bedriver sidan verksamhet
som avses i 7 ¢ § eller i forord-
ning (EEG) nr 3677/90 utan erfor-
derligt tillstdnd eller utan att fore-
skriven anmilan om verksamheten
gjorts,

2. bryter mot 6 § andra stycket,
9 § eller 9 a §, eller bestimmel-
serna om dokumentation, anteck-
ningar eller mdrkning i forordning
(EEG) nr 3677/90,

3. Adsidosdtter foreskrift som
meddelats med stod av denna lag,
eller
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Nuvarande lydelse

4, lamnar oriktig uppgift i dren- 4. ldmnar oriktig uppgift i dren-
de om tillstdnd eller i anmélan om  de om tillstind eller i anmilan om
verksamhet enligt denna lag. verksamhet enligt denna lag eller
enligt  forordning (EEG) nr
3677/90.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 1995.
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Lagradets yttrande Prop. 1994/95:143
Bilaga 3

Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 1995-01-23

Nirvarande: justitierddet Torkel Gregow, justitierddet Lars A. Beckman,
regeringsradet Sigvard Holstad.

Enligt en lagrddsremiss den 12 januari 1995 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om #ndring i ldkemedelslagen (1992:859),

2. lag om dndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

Forslagen har infor Lagridet foredragits av hovritisassessorn Per
Sundberg.

Férslagen foranleder foljande yttrande av Lagrdder:

Forslaget till lag om dndring i Iikemedelslagen

2§

Enligt det nya andra stycket tillimpas inte vissa uppriknade bestimmel-
ser p4 likemedel for vilka ansokan om godkinnande provas eller har
provats av Europeiska gemenskapen enligt rddets forordning (EEG) nr
2309/93. For sédana ldkemedel giller i stiillet reglerna i den angivna
forordningen.

Bland de i andra stycket uppriknade lagrummen ingr inte 5 § och 7 §
forsta stycket. 5 § innehdller bestimmelser om godkénnande eller till-
stdnd sdsom forutsittning for forsiljning av likemedel. 1 7 § forsta
stycket anges vilken myndighet som prévar frigor om godkénnande och
tillstdnd. I den nimnda EG-forordningen finns det emellertid foreskrifter
av detta slag betriffande lakemedel som avses i forordningen. Mot den-
na bakgrund forordar Lagradet att till de uppréknade lagrummen i fore-
varande paragraf fogas 5 § och 7 § forsta stycket. Om detta forslag foljs
blir den i 7 § forsta stycket forsta meningen foreslagna éndringen oné-
dig.

6§
I paragrafens forsta stycke foreskrivs att ett lidkemedel skall godkénnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §. Vidare anges bl.a. att godkinnande
far forenas med sirskilda villkor. Av nuvarande andra och tredje stycke-
na framgdr att godkdnnande giller i fem ar och att det far fornyas for
femarsperioder.

| lagraddsremissen foreslds att ett nytt stycke fors in mellan forsta och
andra stycket. Det nya stycket reglerar forutsittningen for ett erkiinnande
hir i landet av ett godkédnnande som meddelats i en annan medlemsstat
i Europeiska unionen. Vad som krévs for ett erkdnnande #r att det sak-
nas anledning att anta att lakemedlet skulle kunna medfora risk for mén-
niskors eller djurs hilsa eller for miljon.
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Denna bestimmelse avser att i svensk ritt implementera artikel 10 i Prop. 1994/95:143
direktivet 75/319/EEG i dess lydelse enligt direktiv 93/39/EEG respek- Bilaga 3
tive artikel 18 i direktivet 81/851/EEG i dess lydelse enligt direktiv
93/40/EEG. | den svenska §verséttningen av artiklarna anvénds uttrycket
"skulle kunna medfora risk". Det kan emellertid konstateras att den
engelska versionen anviinder ordalagen "may present a risk" och den
franska versionen "peut présenter un risque". I dansk rétt anvénds ut-
trycket "kan indebare sundhedsfare". Enligt Lagridets mening bor i den
svenska lagtexten med hinsyn hirtill anvindas ordet "kan" i stéllet for
"skulle kunna". 1 annat fall kan bestimmelsen ge ett alltfor stort utrym-
me for att végra erkdnnande.

P4 grund av det anforda forordar Lagradet att forsta meningen i para-
grafens andra stycke ges — efter ocksd en viss redaktionell jimkning —
foljande lydelse: "Godkinnande av ett likemedel som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen skall erkdnnas hér i landet, om
det saknas anledning att anta att likemedlet kan medfora risk for mén-
niskors eller djurs hélsa eller f6r miljon."

Insdttandet av det nya andra stycket innebdr att det tidigare tredje
stycket nu blir fjarde stycke. Detta medfor i sin tur att hdnvisningen i
20 § till "6 § tredje stycket" méste dndras till "6 § fjdrde stycket".

78§

Om vad Lagradet har foreslagit betrdffande 2 § godtas, blir den fore-
slagna dndringen av forsta stycket forsta meningen i forevarande para-
graf onddig.

23 §

I denna paragraf, som behandlar Likemedelsverkets tillsynsuppgifter,
foreslds ett tilligg som innebdr att verket skall ha tillsynen i Sverige
dven over sédana likemedel for vilka ansokan om godkinnande provas
av Europeiska gemenskapen. | den foreslagna lydelsen anges att Like-
medelsverket har tillsynen hir i landet &ver efterlevnaden av forordning
(EEG) nr 2309/93, av denna lag samt de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av lagen.

Att tillsynen over efterlevnaden av nimnda EG-forordning foresls
skola begrénsas till att gilla i Sverige skall uppenbarligen ses mot bak-
grund av att forordningen giller dven i 6vriga EG-stater. Det ligger
emellertid i sakens natur att den svenska likemedelslagstiftningen inte
kan omfatta tillsyn i ett annat land. Denna begrinsning far anses ligga i
sjélva bestimmelsen om tillsyn och torde inte behdva slas fast uttryck-
ligen. Det fortjanar understrykas att vad nu sagts torde Gverensstimma
med sedvanlig lagstiftningsteknik samt att en uttrycklig begransning av
det slag som forslaget innehaller kan medfora oklarhet betriffande andra
bestammelser.

Det kan tilliggas att, sdsom bestimmelsen har utformats i forslaget,
uttrycket "har i landet” syftar dven pa vad som foreskrivs om tillsyn i
Ovriga hinseenden, vilket framstdr som helt omotiverat.
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Mot bakgrund av det anforda forordar Lagradet att orden "hir i landet” Prop. 1994/95:143
fir utgd ur bestimmelsen. Vidare foreslar Lagradet i formellt hinseende Bilaga 3
att nirmast efter "samt" liggs till ordet "av

25§

Denna paragraf reglerar frdgan om avgifter i drenden rorande likemedel.
I forsta stycket forsta meningen i forslaget anges att ansokningsavgift
skall betalas bl.a. av den som ansoker om godkinnande for forséljning
av ett likemedel eller erkiinnande av ett godkidnnande for f6rsiljning av
ett ldkemedel som meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unio-
nen. I en andra mening foreskrivs att detta inte giller drenden om god-
kdnnande for forséljning som provas av Europeiska gemenskapen enligt
férordning (EEG) nr 2309/93.

I forsta meningen talas visserligen utan uttrycklig begridnsning om den
som ansoker om godkinnande for forsiljning av ett lakemedel. Det ir
emellertid tydligt att bestdimmelsen inte kan anses omfatta andra ansok-
ningar 4n sddana som gors hos den svenska myndigheten. Det finns
darfor inte ndgon anledning att gora undantag for ansokningar som gors
hos Europeiska gemenskapen. (Jfr vad Lagrédet har anfort i anslutning
till 23 §.) Den ndmnda EG-forordningen innehéller for ovrigt bestim-
melser om ansdkningsavgift i drenden om godkannande som avses i for-
ordningen. P4 grund av det anfdrda forordar Lagrddet att det bertrda
undantaget i andra meningen far utg.

I frdga om vad som ségs i forsta meningen om erkénnande av ett god-
kidnnande for forsdljning av ett ldkemedel som meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen foreslar Lagradet i formellt hdnseende
dels att ett "om" sitts in omedelbart fore ordet "erklinnande”, dels att
orden "for forsdljning av ett likemedel” fir utgd sdsom onodiga.

Forslaget till lag om dndring i lagen om kontroll av narkotika

8 och 10 §§
I 8 § forsta och tredje styckena i forslaget anges uttryckligen, betrédffan-
- de Likemedelsverkets provning av frigor om tillstdnd enligt férordning
(EEG) nr 3677/90 och anmilan som avses i denna forordning, att be-
stimmelserna giller sdvitt avser verksamhet hiir i landet. I 10 § i for-
slaget foreskrivs att Likemedelsverket har tillsynen "hir i landet" dver
efterlevanden av nyss nimnda forordning.

Under hénvisning till vad Lagrddet har anfdrt i anslutning till 23 och
25 §§ forslaget till lag om &ndring i likemedelslagen forordar Lagridet
att ndmnda uttryckliga begriansningar far utgé ur lagtexten.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 2 februari 1995

Nirvarande: statsridet Sahlin, ordférande, och statsrdden Hellstrom,
Thalén, Freivalds, Wallstrom, Persson, Tham, Schori, Blomberg,
Heckscher, Andersson, Uusmann, Nygren, Ulvskog, Sundstrom, Lindh,
Johansson

Foéredragande: statsradet Thalén

Regeringen beslutar proposition 1994/95:143 Vissa dndringar i lake-
medelslagstiftningen m.m.
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Rittsdatablad Prop. 1994/95:143

Foérfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infdr, #indrar, upp- bakomliggande EG-
hiiver eller upp- regler
repar ett normgiv-
ningsbemyndigande

Lag om id&ndring i 2,6, 25,29 §§ 393L0039/S

lakemedelslagen 393L0040/S

(1992:859) 393L0041/S

Lag om #ndring i 7a,7c, 11a§§ 392L.0109/S

lagen (1992:860) om 393L0046/S

kontroll av narkotika
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