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Propositionens huvudsakliga innehéll

I propositionen foreslds 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 erkdnna godkinnanden for forsdljning av likemedel som
meddelats i andra medlemsstater i Europeiska unionen. Andringarna i
lagen om kontroll av narkotika syftar till att undanréja den dubbelregle-
ring som blir foljden av att vissa EG-forordningar som innehéller regler
om kontroll av amnen som kan anvéndas vid olaglig narkotikatillverk-
ning vid Sveriges anslutning till Europeiska unionen blir direkt tillamp-
liga hdr 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)

Harigenom 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 innehdller antibiotika
eller andra kemoterapeutiska me-

Foreslagen lydelse

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

del.

Bestimmelserna i 5 — 12 §§ och
24 § galler inte i fraga om ldke-
medel for vilka ansékan om god-
kdnnande provas eller har prévats
av Europeiska gemenskapen enligt
rdadets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kannande for forsdljning av och
tillsyn over humanlikemedel och
veterindrmedicinska  Idkemedel
samt om inrdttande av en euro-
peisk ldkemedelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och 29 §§ tillimpas inte denna lag pa varor
som beretts i enlighet med en erkénd 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/EEG 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
upphiévande av dircktiv 87/22/EEG om tillniirmning av medlemsstaternas atgérder 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
pastds ha viss terapeutisk effekt och som 4r 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 #n en hundradel av den ligsta anvéinda dos av en s&dan aktiv sub-

stans som i likemedel medfor receptbeldggning.

Om det #r pakallat fran hélso-
och sjukvardssynpunkt far rege-
ringen eller, efter regeringens be-
myndigande, L#kemedelsverket,
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillAmpas pd varor som
avses i andra stycket.

5§

Ett ladkemedel far sdljas forst se-
dan det godkints for forsiljning.
S&dant likemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
sdljas utan godkinnande.

Om det finns sdrskilda skél far
tillstand lamnas till forséljning av
ett sidant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § tredje
stycket.

Om det ar pakallat frén 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 likemedel far siljas forst se-
dan det godkants for forsiljning
eller sedan ett godkdnnande, som
har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen, har
erkdnts hdr i landet. Sadant like-
medel som tiliverkas pa apotek for
viss patient far dock sdljas utan
godkénnande.

Om det finns sirskilda skél far
tillstdnd lamnas till forsiljning av
ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § frde
stycket.

Om det finns sérskilda skal far tillstdnd till forséljning av ett likemedel

ldmnas dven 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.

Godkdannande av ett lakemedel
som har meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen
skall erkdinnas hdr i landet, om
det saknas anledning att anta att
ldkemedlet kan medfora risk for
mdnniskors eller djurs hdlsa eller
Jor miljén. Ndr ett sadant erkdn-
nande har beslutats betrakias
lcikemedlet som godkdnt hdr i lan-
det. Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigunde, Ldkeme-

" Scnaste lydelse 1994:83.
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Nuvarande lydelse

Ett godkdnnande géller i fem é&r.

Foreslagen lydelse

delsverket far meddela ytterligare
Sforeskrifier om erkinnande av ett
godkdnnande som meddelats i en
annan medlemsstat.

Ett godkdnnande fir fornyas for femérsperioder.

7§

Lakemedelsverket provar frigor
om godkinnande enligt 5 § forsta
stycket. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Lake-
medelsverket provar frégor om
tillstdnd enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Liakemedelsverket prévar fragor
om godkénnande enligt 5 § forsta
stycket. Lcdkemedelsverket provar
dven fragor om erkdnnande av ett
godkdnnande som har meddelats i
en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket provar fragor
om tillstdnd enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Ansdkan om fornyelse av ett godkidnnande skall ha kommit in till
Lékemedelsverket senast tre manader innan godkénnandet upphor att
gilla. Ett godk#nnande giller under tiden for provning av ansékan om

fornyelse.

9§

Den som har fatt ett likemedel
godként skall folja utvecklingen
pd liakemedelsomradet, informera
Lakemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet och inom
ramen for godkdnnandet &ndra
ldkemediet om det behovs.

Den som har fitt ett likemedel
godkint skall folja utvecklingen
pé likemedelsomradet, informera
Likemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av liakemedlet och inom
ramen for godkdnnandet #ndra
likemedlet om det behovs. Det
aligger den som har fatt ett like-
medel godkant att  Hll sitt for-
fogande 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 1 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 tillstdnd enligt 5 § andra
eller tredje stycket, 14 §, 16 §,
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Nuvarande lydelse

stycket eller 18 § tredje stycket far
aterkallas om nigon av de visent-
liga forutsittningar som foreldg
nir tillstindet meddelades inte
lingre foreligger eller om nagot
krav som #r av sérskild betydelse
for kvalitet och sdkerhet inte
foljts.

Foreslagen lydelse

17 § forsta stycket eller 18 § tred-
je stycket far aterkallas om n&gon
av de visentliga forutsdtiningar
som foreldg nér tillstdndet med-
delades inte ldngre foreligger eller
om ndgot krav som &r av sirskild
betydelse for kvalitet och sakerhet
inte foljts.

Sarskilda bestimmelser finns om handldggning av sddana drenden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

23 §

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

Lékemedelsverket 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 anséker om godkin-
nande for forsiljning av ett lake-
medel eller om sddan jamkning av
ett godkdnnande att indikationerna
for lakemedlet utvidgas eller an-
soker om tillstdnd att f3 utfora en
klinisk likemedelsprévning skall
betala ansékningsavgift. Sa linge
godkdnnandet  eller  tillstdndet
gdller skall Grsavgift betalas. Aven
den som anscker om eller har till-
stand att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag dar
tillimplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av
ett homeopatiskt medel skall be-
tala ansoknings- och arsavgift.

Arsavgift fir ocksd 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 sddan jimkning av
ett godkdnnande att indikationerna
for ldkemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att fa utfora en klinisk
lakemedelsprovning skall betala
ansokningsavgift.

S& lidnge ett godkdnnande eller
ett tillstand enligt forsta stycket
eller ett godkdnnande enligt for-
ordning (EEG) nr 2309/93 géller
skall arsavgift betalas. Arsavgift
far ocksa tas ut for ldkemedel for
vilka har meddelats tillstdnd till
forsdljning enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Aven den som anscker om eller
har tillstand att tillverka en sddan
medicinsk gas, pd vilken denna
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Nuvarande lvdelse Foreslagen lvdelse Prop. 1994/95:143

lag dr tillamplig, och den som

anscker om eller innehar registre-

ring av elt homeopatiskt medel

skall betala ansoknings- och ars-

avgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fér meddela ytterligare
foreskrifter om sddana 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 Den|som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot 5, 14 eller  oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
16 — 19 §§ doms till boter eller 122e1!er 34.2 i forordning (EEG)
fingelse i hogst ett 4r, om gir- nr 2309/93 eller 'S5, 14 eller
ningen inte 4r belagd med straff 16 — 19 8§ denna [ag déms till
enligt brottsbalken eller enligt boter eller fangelse i hogst ett ar,
lagen (1960:418) om straff fér om gammgen inte dr belagd med
varusmuggling. straff :enhgt brottsbalken eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for

varusmuggling.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.
Den som ger sig ut for att vara behorig aft forordna likemedel for att
fa ett lakemedel utldmnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doéms till
béter eller fingelse i hégst sex ménader, om girningen inte 4r belagd
med strdngare straff enligt brottsbalken.
Detsamma géller den som i sidan avsikt &beropar ett recept fran en
obehdrig person.

29 §

Regeringen far besluta om ytter- Regeringen far besluta om ytter-

ligare foreskrifter som behovs for  ligare| foreskrifter som behdvs for

att skydda enskildas liv och hdlsa.  att skydda mdnniskors eller djurs
hdlsa|eller miljon.

Regeringen far overlata till Likemedelsverket att besluta om sadana
foreskrifter.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 1995.




2.2 Forslag till

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

Harigenom 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§

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

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

8§

Likemedelsverket provar fragor
om tillstdnd enligt denna lag.

Bestdimmelscma i 8§ - 14 §§
skall tillimpas dven pa kemiska
dgmnen som kan anvidndas vid
olaglig tillverkning av narkotika.
Regeringen meddelar foreskrifter
om vilka dmnen det giller. Be-
stimmelser som ror import, export
och sdndande genom tullomradet
(transit) av sdgdana dmnen 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.

c§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att yrkesmissig verk-
samhet avseende tillverkning, han-
del, transport och forvaring av
dmne som avses i 7 a § far be-
drivas endast efter tillstdnd eller
efler anmilan 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 pd 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 direktiv 93/46/CEG av den 22 juni 1993 om ersiitt-
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, Celex
393L0046/S).

? Scnaste lydelse 1993:361.

? Senaste 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 hinsyn till innehallet i de dverenskommelser om
narkotika och om kemiska &mnen som kan| anvindas vid olaglig till-
verkning av narkotika som Sverige har bltratt Ett tillstind far Aterkallas
av verket, om det behdvs for att forebygga mlssbruk av narkotika eller
for att forebygga att ett 4mne anvinds till olaghg tillverkning av narko-
tika. Ett tillstand far ocks4 terkallas om tillstindshavaren har &sidosatt
foreskrifter eller villkor som har meddelats med stod av lagen eller om
det finns andra sirskilda skl till aterkallelse

Anmilan som avses i 7 ¢ § skall
goras hos Likemedelsverket.

9a§’

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

10 §

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

11§

Liakemedelsverket har ritt att pa
begiran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen och far meddela de fore-
ldgganden och forbud som behévs
for att denna lag eller foreskrifter
som har meddelats med st6d av
lagen skall efterlevas.

Anmalan somavsesi7c§ochi
forordnmg (EEG) nr 3677/90 skall
goras Hos Likemedelsverket.

Den |som yrkesmdssigt impor-
terar, exporterar, transiterar, till-
verkar eller handlar med narkotika
eller tillverkar, handlar med, tran-
sporter'ar eller forvarar dmne som

avses i 7 a § skall pa varans for-
packnir:lg genom mirkning eller pa
annat sitt ange narkotikans eller
amnets pamn.

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

Likemedelsverket har ritt att pd
begidran f4 de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen |och fir meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs
for att forordning (EEG) nr
3677/90, denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stod

av lagén skall efterlevas.

For tillsyn har Likemedelsverket ritt till tllltrade dels till omréden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvands i samband med import, export,
transit, tillverkning, handel, transport, f‘orvar'mg eller annan hantering av
narkotika eller f‘Orpacl\mngsmaterlal 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 utgéngsdmnen till narkotika. Verket far i sidana utrymmen gora
undersékningar och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stod
av denna lag ritt till tilltrade till bostader.

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

P4 begiran skall den som forfogar over sddana varor som avses i andra
stycket ldmna nodvindigt bitrade vid undersdkningen. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Ett beslut om foreldggande eller forbud far for-
enas med vite. Om tilltrade eller bitride védgras far Likemedelsverket
ocksd foreldgga vite.

11a§

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
4mnen som kan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sdrskilda avgifter som be-
stims av regeringen. Detsamma
giller den som soker eller har er-
hallit tillstdnd eller gor anmdilan
som avses i 7 ¢ §.

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
amnen som kan anvidndas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstdnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sérskilda avgifter som be-
stdims av regeringen. Detsamma
giller den som séker eller har er-
hallit tillstdnd eller gor anmailan
som avses i 7 ¢ § eller i forord-
ning (EEG) nr 3677/90.

13 §°

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

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

2. bryter mot 6 § andra stycket,
9§eller9as§,

3. A&sidositter foreskrift som
meddelats med stod 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 4r
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 ¢ § eller i forord-
ning (EEG) nr 3677/90 utan er-
forderligt tillstind eller utan att
foreskriven anmilan 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&sidosdtter foreskrift som
meddelats med stéd av denna lag,
eller
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Foreslagen lydelse

4. ldmnar oriktig uppgift i dren- 4. lamnar oriktig uppgift i dren-

de om tillstand eller i anmilan om  de om tillstand eller i anmélan om
verksamhet enligt denna lag. verksamhet cnligt denna lag eller
enligt | forordning (EEG) nr
3677/90.

Nuvarande lydelse

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 1995.
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3 Arendet och dess beredning

Enligt EES-avtalet ar ett antal av Europeiska gemenskapens rattsakter
rorande lakemedelskontroll 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 likemedelslagen till innehAllet i dessa rittsakter kriavs
vissa #ndringar i likemedelslagen. Ett forslag till dndring i denna lag har
darfor uppréttats.

Genom anslutningen till Europeiska unionen blir ocksa vissa rittsakter
rorande kontroll av kemiska dmnen som kan anvindas vid olaglig narko-
tikatillverkning bindande for Sverige. Svenska bestimmelser om sddana
dmnen har genom en lagédndring 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 rattsakter rérande siddana dmnen. EG:s
rittsakter rorande sddana dmnen utgdrs dock till stor del av forordningar.
S&dana 4r direkt bindande for och tillimpliga i medlemsstaterna, vilket
efter det svenska medlemsskapet innebér en viss dubbelreglering av de
aktuella frdgorna. Detta 4r inte forenligt med EG-réatten. For att
undanrgdja denna dubbelreglering har ett forslag till dndring i lagen om
kontroll av narkotika uppréttats.

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

Lagforslagen har upprittats efter samrdd med Likemedelsverket.

Regeringen beslutade den 12 januari 1995 att inhdmta Lagrddets ytt-
rande Over lagforslagen. Lagridsremissens lagforslag aterfinns i bilaga 2.
Lagradet har yttrat sig over lagforslagen. Lagradets yttrande aterfinns i
bilaga 3. Regeringen har f6ljt Lagradets forslag pa alla punkter. Detta
har foranlett vissa dndringar i lagforslagen. Vidare har vissa redak-
tionella jamkningar 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 godkidnnande av forsiljning av och tillsyn éver human-
ladkemedel och veterindrmedicinska lﬁkeme:del samt om inrdttande av
en europeisk likemedelsmyndighet. Vidare gors ndgra dndringar for
att uppfylla bestimmelserna i EG-direktiven om att ett godkdnnande
for forsdljning som har meddelats i en a%man medlemsstat i Euro-
peiska unionen skall kunna erkénnas i anclira medlemsstater och om
att den som innehar ett godkannande for forsiljning skall ha en per-

son med ansvar for sikerhets§vervakning |av lakemedlet.

|

Skiilen for regeringens forslag:

Lakemedelslagens regler om godkédnnande [or forsdljning av ldkemedel

Ett likemedel skall enligt 4 § likemedelslagen (1992:859) vara av god
kvalitet och vara dndamalsenligt. Ett liikeme:del ar andamélsenligt om det
ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvindning inte har skade-
verkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten. Ett lake-
medel skall vidare vara fullstindigt deklarer[lat, ha godtagbar och sirskil-
jande bendmning samt vara forsett med tydlig markning. Enligt 5 § far
ett lakemedel siljas forst sedan det godkints for forsaljning. Ett sddant
ladkemedel som tillverkas pd apotek for viss: patient far dock séljas utan
godkinnande. Aven i vissa andra fall far tillstand till forsiljning av ett
icke godként likemedel ges forutsatt att det‘f‘dreligger strskilda skil. Ett
likemedel skall enligt 6 § godkdnnas om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkinnande av ett likemedel och tillstind enligt 5 § fir forenas med
sdrskilda villkor. Ett godkdnnande giller i fem &r och far fornyas for
femérsperioder. Likemedelsverket provar frigor om godkinnande av
lakemedel (7 §). Enligt 8 § skall den som ansoker om godkénnande eller
tillstdnd enligt 5 § visa att kraven enligt 4|§ 4r uppfyllda. Dokumenta-
tion som bifogas ansokan skall ha utarbetats av nigon som har tillricklig
kompetens och tillrickligt inflytande 6ver i:nnehéllet i dokumentationen.
Den som har fétt ett likemedel godkint skall folja utvecklingen pa lidke-
medelsomrédet, informera Léikemedelsverl§et om nya uppgifter av vi-
sentlig betydelse for kontrollen av léikemedllet och inom ramen fér god-
kannandet #ndra likemedlet om det behdvs (9 §). Likemedelsverket
skall enligt 10 § fortlopande kontrollera ett|/likemedel som har godkints
och préva om godkénnandet fortfarande bor gilla. Verket fir dligga den
som fatt godkénnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kra-
ven for godkdnnande. I 11 och 12 §§ beharl%dlas aterkallande av ett like-
medel frin den som innehar det respektive upphérande av ett godkin-
nande for forsilining. Den som ansoker om godkdnnande av ett lake-
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 4r forenliga med EG:s direktiv rérande like-
medelskontroll  (frimst  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 dven tidigare for
Sverige genom EES-avtalet.

EG:s nya regler

Under &r 1993 antog EG pa omradet for ldkemedelskontroll det s.k. new
system. Reglemna for detta finns i radets forordning (EEG) nr 2309/93
om gemenskapsforfaranden om godkidnnande for forsiljning av och till-
syn dver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inriittande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, rédets direktiv
93/39/EEG om indring 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 likemedel och radets direk-
tiv 93/41/EEG om upphivande av direktiv 87/22/EEG om tillnirmning
av medlemsstaternas &tgirder vad giller meddelande av forsiljningstill-
stind for hogteknologiska Iikemedel pd marknaden, sérskilt sédana som
framstillts genom bioteknologi. Ingen av dessa réttsakter ingr i EES-
avtalet. Réttsakterna skall tillimpas frdn den 1 januari 1995.

Genom forordningen (EEG) nr 2309/93 inrittas en europeisk lakeme-
delsmyndighet med uppgift att i forsta hand genom vetenskapliga ut-
14tanden av hogsta mojliga kvalitet bistd gemenskapens institutioner och
medlemsstaterna i utdvandet av de befogenheter inom lakemedelsom-
rddet som de tillerkiints genom gemenskapslagstiftning i frdga om god-
kénnande och kontroll av ldkemedel. Den europeiska lakemedelsmyndig-
heten skall bestd av kommittén for humanlikemedel (den europeiska
likemedelsnimnden), kommittén for veterinirmedicinska likemedel, ett
sekretariat, en verkstillande direktér 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 4r kravet att tillimpa det nya gemenskapsforfarandet begrinsat till
vissa likemedel, ndmligen vissa bioteknologiskt framstéllda likemedel.
S&dana likemedel far sldppas ut p4 marknaden inom gemenskapen en-
dast om gemenskapen har meddelat godkédnnande for forsiljning enligt
bestdimmelserna i forordningen. For vissa andra hogteknologiska ldke-
medel som innehdller nya verksamma bestandsdelar och dr avsedda att
anvéndas pd ménniskor eller livsmedelsproducerande djur skall det inte
vara nddvéndigt men ddremot mojligt for den som vill sldppa ut lidke-
medlet pd marknaden att ansbka om att gemenskapen skall bevilja god-
kidnnande for forséljning i enlighet med bestdimmelserna i férordningen
istillet for att ansbka om godkédnnande i respektive medlemsstat. En
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ndarmare beskrivning av de likemedel pa vilka det nya gemenskapsfor-
farandet skall vara tillimpligt finns i en bilaga till férordningen.

For att erhdlla ett godkénnande for Fdrsﬁljniing enligt forordningen skall
den som ansvarar for att ett ladkemedel sléapps ut p4 marknaden ldmna in
en ansokan till den europeiska lﬁkemedelsmylndigheten (artikel 4). Det 4r
dock inte myndigheten utan Europeiska gemenskapen genom kommis-
sionen eller rddet som fattar beslut i friga om godkénnande. Anstkan
skall vara &tfsljd av samma dokumentation som enligt EG:s regler krdvs
vid godkinnande for forséljning enligt de nationella systemen (artikel 6
respektive 28). Ansékan skall granskas av kommittén for humanlikeme-
del respektive av kommittén for veterinﬁr;medicinska likemedel och
kommittén skall yttra sig till kommissionen inom 210 dagar. Ett god-
kédnnande for fors4ljning som har meddelats enligt forfarandet i forord-
ningen skall gilla inom hela gemenskapen.|Det skall ge samma rittig-
heter och skyldigheter i varje medlemsstatI som ett godkdnnande for
forsiljning som medlemsstaten sjélv-har bclaviljat enligt gemenskapens
rittsregler (artikel 12 respektive 34). Om komniittén finner att ansékan
om godkinnande inte bor bifallas skall sokalnden underrittas. S6kanden
har mojlighet att begdra omprovning av korlnmlttens yttrande. Kommit-
téns slutliga yttrande skall sedan limnas 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 s6kanden. Kommissionen skall sjélv fatta beslut om dess forslag &r
forenligt med kommitténs yttrande. Om f‘(')r!slaget inte &r forenligt med
kommitténs yttrande eller om ndgot yttrande inte avges av kommittén
skall kommissionen foresld rddet vilka tgirder som bor vidtas. Om
rédet inte fattar beslut inom tre ménader eft:er det att forslaget mottagits
skall kommissionen sjilv besluta att de foreslagna &tgdrderna skall vidtas
om inte rédet med enkel majoritet har avvisat forslaget (artikel 9 och 10
respektive 31 och 32 samt 73). Om gemenskapen inte meddelar ett god-
kdnnande for forsdljning far likemedlet inFe sldppas ut pd marknaden
inom gemenskapen (artikel 12.2 respektive 34.2). Ett godkénnande skall
gilla i fem &r och kan férnyas for femérsperioder.

Nar ansokan ges in till den europeiska likemedelsmyndigheten skall
ocksd ansokningsavgift betalas (artikel 6 !respektive 28). Inom rédet
pagér f.n. arbete med en forordning i vilken avgifternas storlek m.m.
regleras. Forordning (EEG) 2309/93 innehéller ocksd bestimmelser om
forutséttningarna for att vigra, dndra, mnehélla eller &terkalla — tillfalligt
eller slutgiltigt — ett godkinnande som hiar meddelats enligt forord-
ningen.

Lakemedelsmyndigheten i det land eller de lander som har meddelat
tillverkningstillstdnd 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 bestimmelserna. Medlemsstaterna skall utan dréjsmal
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underritta kommissionen varje gdng sddana vertrddelser 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 giallande rétt dven hér i landet. EG:s forordningar har allmin
giltighet, dr i alla delar bindande och &r direkt tillampliga i varje med-
lemsstat. Férordningar skall i sin gemenskapsrittsliga form omedelbart
tillimpas av medlemsstaternas domstolar och forvaltningsmyndigheter.

For de likemedel for vilka anstkan om godkinnande for forsiljning
provas enligt gemenskapsforfarandet géller reglerna i rddets forordning
(EEG) nr 2309/93. 1 2 § likemedelslagen bor dirfor anges att lagens
bestimmelser om forséljning av ldkemedel m.m. (5 — 12 §§) och om hur
tillsynen over likemedel skall bedrivas (24 §) inte skall tillimpas p&
dessa likemedel. Tillsynen 6ver efterlevnaden av férordningen skall
handhas av den nationella myndigheten enligt forordningens tillsynsbe-
stimmelser (artikel 16 — 18 respektive 38 — 40). Regeringen foreslar
darfor att det i 23 § anges att Ldkemedelsverket utdvar denna tillsyn.
Forordningen innehéller inga regler om sanktioner utan i dessa avseen-
den hénvisas till nationella bestimmelser (se artikel 69). De forfaranden
som kan bli aktuella att straffbeldgga i detta sammanhang #r forséljning
av ldkemedel som inte har godkénts for forséljning. Regeringen foreslar
dérfor ocksd att likemedelslagens sanktionsregel (26 §) gors tillimplig
dven pé brott mot de artiklar i EG-forordningen som féreskriver att en-
dast likemedel for vilka ett godkénnande for forsiljning géller far slap-
pas ut p& marknaden. EG-forordningen innehéller regler om att s6kanden
skall betala ansdkningsavgift nidr ansokan om godkénnande for forsilj-
ning ges in. Nigon bestimmelse om avgifter for tillsynen av likemedel
som har godkints enligt forordningen finns inte i denna. I det férslag till
rddsforordning angdende avgifter som fn. foreligger (12276/1/94, Rev 1)
regleras bl.a. frigor om storleken p& ansokningsavgifter, fornyelseav-
gifter och avgifter for den inspektion som kan initieras av den euro-
peiska likemedelsmyndigheten. Ddremot finns inga bestimmelser om
drsavgifter for den tillsyn som enligt forordning (EEG) nr 2309/93 skall
utforas av de nationella likemedelsmyndigheterna. Nagot forbud mot att
Likemedelsverket tar ut sddana avgifter for sin tillsyn kan inte anses
foreligga s& ldange avgifterna inte dverstiger verkets sjdlvkostnader.
Nagot som hindrar att sddana avgifter tas ut finns allts& inte. Vid av-
giftsuttaget fir dock inte géras ndgon skillnad mellan utlindska och
svenska operatorer.

Erkinnande av beslut rérande godkdnnande for forsdljning av ett
lckemedel

Genom radets direktiv 93/39/EEG inrittas ett system for erkdnnande av
godkinnanden for forsiljning av likemedel som har beslutats av en
annan medlemsstat i EU. Detsamma giller enligt radets direktiv
93/40/EEG for veterindrmedicinska lakemedel. 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 godkénnande for for-
sdljning av ett likemedel kan ansoka om att|fd godkénnandet erként i en
eller flera andra medlemsstater. Den medllemsstat som har meddelat
godkinnandet skall underridttas om ansﬁkaln. 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 frén begidran och
provningsrapporten skall §verldmnas till den eller de medlemsstater som
ansdokan om erkdnnande har getts in till. Erkdnnandet skall meddelas
inom 90 dagar efter mottagandet av anstiklan och prévningsrapporten.
Om medlemsstaten finner skil att anta att likemedlet skulle kunna med-
fora hilsorisker om det tilldts, skall den tillimpa ett sérskilt férfarande
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 81/85]/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 medféra risk for ménniskors eller
djurs hilsa eller fér miljon. Fridgan om etlt lakemedel 4r forenat med
sddana risker skall enligt direktiven bedémas utifran ldkemedlets kva-
litet, sdkerhet och verkan. Om den aktuella medlemsstaten finner att
ldkemedlet dr forenat med sddana risker sklall den underritta stkanden,
den medlemsstat som beviljade det ursprulngliga godkdnnandet, even-
tuella 6vriga medlemsstater som berdrs av|ansdkan och kommittén for
humanldkemedel respektive kommittén for veterindrmedicinska ldke-
medel. Medlemsstaterna skall forsoka nd enlighet inom viss tid om vilka
tgirder som skall vidtas. Om detta inte lytlzkas skall drendet hénskjutas
till kommittén fér humanldkemedel respcktllve kommittén f6r veterinér-
medicinska likemedel (artikel 10.1 och 10.2 respektive artikel 18.1 och
18.2). Kommittén skall avge ett yttrade i frigan till likemedelsmyndig-
heten inom 90 dagar. Likemedelsmyndigheten skall i sin tur, efter att
viss tid for 6verklagande av yttrandet har |gétt ut, dverlimna detta till
medlemsstaterna, kommissionen och den som 4r ansvarig for att like-
medlet slapps ut pd marknaden (artikel 13 Irespektive artikel 21). Kom-
missionen skall inom 30 dagar utarbeta ett forslag till beslut vilket skall
Overldmnas till medlemsstaterna och séka:nden (artikel 14 respektive
artikel 22). Kommissionen skall dérvid bitrddas av den stidndiga kom-
mittén fr humanlikemedel respektive dlen stindiga kommittén for
veterindrmedicinska likemedel, vilka bdda dr knutna till kommissionen.
Om kommissionens forslag dr forenligt meld kommitténs yttrande skall
kommissionen sjdlv anta det. | annat fall skall frdgan hinskjutas till
radet. Om radet inte fattar beslut inom tre ménader skall kommissionen
sjalv besluta sdvida inte radet forkastat forslaget med enkel majoritet
(artikel 37b respektive artikel 42j). Radets eller kommissionens beslut 4r
bindande for medlemsstaterna och skall omisittas i nationella beslut.

I artikel 7 och 7a i dircktiv 65/65/EEG i dess 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 ocks4 bestimmel-
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ser om godkénnande av beslut om provningsrapporter som meddelats av
en annan medlemsstat.

Direktivens regler om erkénnande av godkidnnande som meddelats i en
annan medlemsstat foranleder vissa dndringar i ldkemedelslagen. 1 5 §
forsta stycket anges att ett lakemedel far siljas forst sedan det godkénts
for forsiljning. Regeringen foreslar att paragrafen #ndras sé att férutom
likemedel som godkiints for forsiljning skall dven de for vilka ett god-
k#nnande som meddelats i en annan medlemsstat har erkints att gilla
hir i landet f3 shljas. Vidare foreslds att forutsdttningarna for med-
delande av ett erk#nnande anges i 6 § andra stycket. Av de svenska
oversittningarna av direktiven foljer att dessa forutséttningar &r 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 p4 andra
sprdk och har forordat att i den svenska lagtexten bor ordet "kan" an-
vindas istdllet for "skulle kunna" for att inte bestimmelsen skall ge ett
alltfor stort utrymme for att véigra erkénnande. Regeringen godtar detta
forslag. Det saknas i detta sammanhang anledning att géra nigon skill-
nad mellan humanldkemede! och veterindrmedicinska likemedel efter-
som ndgon sddan uppdelning inte gors i ovrigt i lakemedelslagen. Nér
ett erkdnnande har meddelats betraktas likemedlet som godként har i
landet och likemedelslagens ovriga bestimmelser som rér godkédnda
likemedel, t.ex. om kontroll av likemedlet (9 — 10 §§), aterkallande fran
innehavaren och upphorande av godkdnnande (11 — 12 §§), tillsyn
(23 — 24 §§), avgifter (25 §) samt ansvar och férverkande (26 — 28 §§),
blir sdiedes tillampliga.

Regeringen anser att forfarandet i ett fall d4 ett likemedel kan medfora
risk for manniskors eller djurs halsa eller for miljon och ett erkiéinnande
av ett annat lands godk#nnande for forsiljning darfor inte kan meddelas
bor regleras i likemedelsforordningen. 1 ett sddant fall skall medlems-
staten underritta den s6kande, den medlemsstat som beviljade det ur-
sprungliga godkénnandet, eventuella 6vriga medlemsstater som berdrs av
ansOkan och kommittén for humanlikemedel respektive kommittén for
veterindrmedicinska likemedel 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. Frgor om inne-
hallet i en ansdkan om erkidnnande 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 erkin-
nande av beslut om provningsrapporter kan genomftras genom en dnd-
ring i iakemedelsforordningen.

Scikerhetsévervakning m.m.

Genom ré&dets direktiv 93/39/EEG infors i direktiv 75/319/EEG bl.a.
vissa regler om skyldighet for den som slépper ut ett likemedel p4 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 godkédnns enligt
forordning (EEG) nr 2309/93. For dessa ﬁnns motsvarande regler i for-
ordningen.

Enligt den nya artikel 29c som infors i direktiv 75/319/EEG skall den
som 4r ansvarig for att ett likemedel slﬁpps‘ut pa marknaden fortlopande
och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som &r ansvarig for sdker-
hetsévervakning 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 frdn 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 anmals till honom av
sjukvérdspersonal. Biverkningarna skall rapporteras till ansvarig myndig-
het inom 15 dagar. Vidare skall vederbsrande vara skyldig att fora detal-
jerade anteckningar dver samtliga biverkningar som anmdls. S&dana
anteckningar skall med vissa intervall verldmnas till ansvarig myndig-
het.

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

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

Enligt 9 § lakemedelslagen aligger det den som har fatt ett likemedel
godkint att folja utvecklingen, im"on'neraI Liakemedelsverket om nya
uppgifter av vésentlig betydelse for kontrollen av likemedlet och inom
ramen for godkénnandet &ndra léikemcdlct! om dct behovs. Regeringen
foreslar att paragrafen kompletteras med en skyldighet for vederborande
att ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fortlopande skall
ansvara for sdkerhetsévervakning av likemedlet (jfr. 8 § och 15 § andra
stycket likemedelslagen). Direktivets krav, p& forande av anteckningar
om biverkningar och rapportering om sadana kan redan anses tillgodosett
genom 9 § i dess gillande lydelse.

Nirmare foreskrifter i detta hdnseende, liksom betridffande sidkerhets-
overvakning, 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 har i landet.

Skiilen for regeringens forslag: Den 19 december 1988 antog FN en
konvention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa dmnen.
Forutom bestimmelser som ror narkotika innehdller konventionen ocksé
bestimmelser om s&dana dmnen som utan att i sig utgdra narkotika ofta
ingér som bestdndsdelar vid framstilining av narkotika och som sam-
tidigt i mé&nga 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 4n 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 6ver &mnen som kan anvéndas vid olaglig tillverk-
ning av narkotika. Dessa regler dterfinns i lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika.

Aven inom EG har antagits rittsregler i syfte att d4stadkomma kontroll
over sddana dmnen. EG:s regler finns i ridets forordning (EEG) nr
3677/90 om é&tgdrder for att forsvdra avledningen av vissa dmnen f{or
olaglig framstillning av narkotika och psykotropa dmnen, radets forord-
ning (EEG) nr 900/92 om é&ndring av férordning (EEG) nr 3677/90,
kommissionens forordning (EEG) nr 3769/92 om tillimpning och #nd-
ring av radets forordning (EEG) nr 3677/90, kommissionens forordning
(EEG) nr 2599/93 om é&ndring av férordning (EEG) nr 3769/92 om till-
lampning och dndring av r&dets forordning (EEG) nr 3677/90, rdets
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
ersdttning och #ndring av bilagorna till radets direktiv 92/109/EEG.
Rédets forordning (EEG) nr 3677/90 utgdr den ursprungliga réttsakten
medan de senare tillkomna réttsakterna innehéaller dndringar och tillimp-
ningsforeskrifter till denna. Vad giller direktiven utgér direktiv
92/109/EEG den grundliggande rittsakten medan dircktiv 93/46/EEG
innehéller vissa dndringar och tilldgg till denna.

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

Innehdllet i réttsakterna dr i korthet Fol\;anclie.

De kontrollerade dmnena ir for ndrvarande 22 stycken och upptas i en
forteckning dar de indelas i tre kategoricr. Glradcn av kontroll dr beroen-
de av till vilken kategori ett #imne har hinforts. Enligt ridets {6rordning
(EEG) nr 3677/90 skall de som sysslar med [import, export eller transite-
ring av @mnen i kategori I ha tillstdnd till verksamheten medan de som
sysslar med sddan verksamhet betraffande dmnen i kategori Il eller syss-
lar med export av dmnen i kategori III skall gora anmilan om sin verk-
samhet. Individuella tillstind krédvs ocksa for varje exporttransaktion av
dmnen som ingér i kategori 1. For dmnen i Ikategori II kridvs sadant till-
stind om exporten 4r avsedd for ett land dir risk finns att &mnet kan
komma att anvindas till illegal narkotikati]ll/erkning. Vilka dessa lander
ar anges i en sirskild forteckning. 1 6vrig;|1 fall av export av dmnen i
denna kategori krévs att exportdren har ett allmant individuellt tillstand.
Vad giller export av &mnen i kategori 111 krdvs individuella exporttill-
stdind i de tall d& en Gverenskommelse om detta har triffats mellan
export- och importlandet. 1 &vriga fall kidvs ett allmant individuellt
exporttillstind dven betrdffande &mnena i denna kategori. Férordningarna
innehdller ocks3 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 innehéller, som nimnts tidigare, regler om hante-
ring inom ett lands grénser av de kontrollerade dmnena. Direktivet &r
tilampligt pd verksamhet rorande tillverknilng, bearbetning, handel eller
distribution av #mnen liksom angrinsande verksamheter. 1 direktivet
finns bestdimmelser om dokumentation, fbralnde av anteckningar och om
miérkning vid transaktioner rérande dmnen 1 kategori 1 och II. For verk-
samhet rérande dmnen i kategori 1 krivs [sdrskilt tillsténd av behérig
myndighet medan en anmalmngsskyldlghet dvilar den som sysslar med
verksamhet rorande dmnen i kategori Il \Vidare innehéller direktivet
regler om samarbete mellan myndigheter och hanterare. Direktivet
alagger medlemsstaterna att ha bestdimmelser 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 férordningar har allmén giltighet, &r i
alla delar bindande och dr direkt tilléimplilga i varje medlemsstat. For-
ordningar skall i sin gemenskapsrittsliga form omedelbart tillimpas av
medlemsstaternas domstolar och forvaltningsmyndigheter. Till den del
den svenska lagstiftmingen innehalier bestammelser i samma avseenden
som de EG-forordningar som reglerar frééor om dmnen som kan an-
véndas vid olaglig narkotikatillverkning innebir detta en dubbelreglering.
Denna dubbelreglering méaste upphivas. Detta fordrar en viss omarbet-
ning av lagtexten.
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Nir det giller tillstdndsprévning, mottagande av anmilningar betréffan-
de hantering av kontrollerade dmnen, myndighetstillsyn m.m. foreslas
Likemedelsverket ha dessa uppgifter dven nir det giller sddana fragor
som regleras i forordning (EEG) 3677/90. Forordningen innehéller inga
regler om tillsyn och sanktioner. Vad giller tillsyn anges att medlems-
staterna inom ramen for den egna lagstiftningen skall foreskriva atgarder
som #r nddvéndiga for att behoriga myndigheter skall ges befogenhet at
inhdimta uppgifter om bestéllningar och transaktioner, att f2 tilltride till
lokaler for att sdkra bevisning om oegentligheter och att forbjuda in-
forsel eller utforsel av listade &mnen om det finns misstankar om att de
kan komma att anvindas for olaglig narkotikatillverkning (artikel 6).
Likemedelsverkets tillsyn samt méjlighet att meddela foreldgganden och
forbud foreslds darfor avse dven forordningens bestdmmelser, vilket
foranleder dndringar i 10 och 11 §§ lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika.

Betriiffande sanktioner foreskrivs att varje medlemsstat skall faststilla
de pafoljder som skall gilla vid dvertriadelse av bestimmelsera i forord-
ningen. P&foljderna skall vara tillrackliga for att tillforsikra att bestim-
melserna efterlevs (artikel 8). Detta foranleder en &ndring i lagens 13 §.

Forordningen innehdller inte heller nagra regler om avgifter for an-
sokan om tillstdnd, for ingivande av anmilan eller for kontroll av den
som erhdllit tillstdind eller gjort anmilan. Nagot hinder mot att de
nationella myndigheterna tar ut sddana avgifter kan inte anses foreligga.
Det foreslds dérfor att det anges i 11 a § att Likemedelsverket far 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 sjdlvkostnaden for tillsynsverksamheten.

Vad giller direktivet rorande kemiska dmnen som kan anvéndas vid
olaglig narkotikatillverkning uppfyller den svenska lagstiftningen 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 tillstdnd for eller anmélan om viss verksamhet skall krdvas
ar att verksamheten 4r yrkesmaéssig. Vid tillkomsten av bestimmelsen
angavs i forfattningskommentaren att manga av de aktuella &mnena har
ett stort anvindningsomrade och en omfattande legal anvandning. Det &r
darfor inte mojligt att foreskriva att all verksamhet med saddana dmnen
skall vara tillstinds- eller anmilningspliktig. Exempelvis, angavs det,
kan det inte komma i fréga att foreskriva tillstdnds- eller anmélningsplikt
for enskilda att anvinda sddana dmnen huvudsakligen for privat bruk.
[stillet borde det krdvas att verksamheten 4r yrkesmissig, (se prop.
1992/93:186 s. 44). Ordalydelsen i direktiv 92/109/EEG talar inte emot
att det uppstills ett sidant krav p& yrkesmassighet 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 yrkesméssig verksamhet skall vara
tillstdnds- eller anmélningspliktig.
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For att béttre ansluta till direktivets bestimmelser bér upprikningen i
9 a § av de verksamheter som medfbr krav|p& markning kompletteras
med transport och forvaring av aktuella &mnen.

6 Kostnader och resursbehov

Likemedelsverkets uppgifter enligt de foreslagna lagédndringarna faller
inom ramen for de uppgifter inom likemedelskontrollen och kontrollen
av dmnen som kan anvindas vid olaglig narklotikatillverkning som redan
nu utovas av verket. Likemedelsverkets verksamhet finansieras helt
genom avgifter. N&gon dndring i detta forhallande foreslés inte i de nu
aktuella lagindringarna. Forslagen kan inte antas medftra négon ytter-
ligare belastning pa rittsvisendet eller p& évlriga myndigheter.

7 Ikrafttradande m.m.

Lagdndringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 1995. Nagra ¢vergangs-
bestdmmelser har inte ansetts nddvindiga.

8 Forfattningskommentar

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

[ forsta stycket gors en smirre 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 éindring| i nimnda lag.

I ett nytt andra stycke anges att lakemedelslagens regler om god-
kénnande av liakemedel for forsdljning (5 — 8 §§), kontrollen av ett lake-
medel som godkints for forsdljning m.m. (9 l— 10 §§), aterkallande av ett
lakemedel fran den som innehar det och upphérande av ett godkidnnande
(11 =12 §§) och tillsyn (24 §) inte géller f('j{l sédana likemedel for vilka
ansdkan om godkinnande 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.lmden for godkinnande for
forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.
Enligt fSrordningen skall ett godkdnnande som har meddelats av gemen-
skapen gilla inom hela gemenskapens omrz‘i%je och ge samma rittigheter
och skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkénnande for forsilj-
ning som medlemsstaten sjalv har meddelat enligt gemenskapens regler
(artikel 12). Férordningen innehdlier inga l:lest’(immelser om sanktioner
utan for sédana héinvisas till nationella bestdammelser. Vad giller lakeme-
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delslagens regler om ansvar och forverkande m.m. (26 - 28 §§), kom-
mer dessa enligt forslaget darfor att gilla for alla likemedel oavsett om
ansdkan om godkinnande provas eller har provats av Likemedelsverket
eller av Europeiska gemenskapen, vilket foranleder en &ndring i 26 §.
Reglerna i 25 § om avgifter gors tillampliga dven pd likemedel som
omfattas av forordningen. (Se vidare forfattningskommentarerna till 25
och 26 §9).

5%

Enligt paragrafens nuvarande lydelse far ett lakemedel med vissa undan-
tag siljas forst scdan det godkints for forsiljning. Ett godkdnnande for
forsédljning kan meddelas av Likemedelsverket med tillimpning av like-
medelslagen. Det kan numera ocksd meddelas av Europeiska gemen-
skapen med tilldimpning av forordning (EEG) nr 2309/93 (jfr. 7 §) savitt
giller sidana likemedel som anges i bilagan till forordningen. Fore-
varande paragraf dndras stillvida att forutom de lakemedel som god-
kints for forsiljning skall dven lakemedel for vilka ett godkannande i en
annan medlemsstat i den europeiska unionen har erkéints har 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 hér i landet er-
kinna ett godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel som meddelats i
en annan medlemsstat i den europeiska unionen. Den foreslagna lydelsen
har utformats i enlighet med Lagradets forslag. Genom direktiv
65/65/CEG m.fl. har medlemsstaternas regler om f[orutsittningarna for
godkannande for forsiljning av likemedel harmoniserats. Det enda som
krivs for att ett erkdinnande av ett godkdnnande meddelat av en annan
medlemsstat skall ges enligt den nya bestimmelsen 4r att det saknas
anledning att anta att likemedlet kan medfbra risk fér ménniskors eller
djurs hilsa eller for miljon. I artikel 10 i direktiv 75/319/EEG i dess
lydelse enligt direktiv 93/39/EEG talas om "risk fér manniskors hélsa"
medan det i artikel 18 i direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt dirck-
tiv 93/40/EEG talas om "risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for
miljon". I ldkemedelslagen gors dock ingen uppdelning mellan human-
likemede] respektive veterindrmedicinska ldkemedel pé det satt 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 hélsa eller for miljon" hédnféra sig
till lakemedlets kvalitet, sakerhet och verkan. Om en medlemsstat finner
skil 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 cnligt enligt artikel 3 i direktiv 93/39/EEG respektive artikel
18 - 22 och 42j i dircktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt artikel 1 i
direktiv 93/40/EEG tilldimpas (se allm&nmotiveringen). Detta kan slut-
ligen utmynna i cn anmodan av rddet cller kommissionen p& Europeiska
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gemenskapens végnar till medlemsstaten att|meddela eller inte meddela
ett erkannande. Ett beslut i en sadan fraga &g bindande for berérda med-
lemsstater. Dessa skall inom 30 dagar efter anmilan av beslutet antingen
meddela eller dterkalla ett godkinnande tor|forsiljning eller dndra vill-
koren i nddvéndig utstrackning for att folja beslutet (artikel 14.4 respek-
tive 22.4). En bestimmelse om att Likemedelsverket dr bundet av ett
sddant beslut bor inforas i likemedelsforordningen. Nar ett godkdnnande
som har meddelats i en annan medlemsstat har erkénts hér i landet be-
traktas likemedlet som godként hir. Erkéinnalndet skall saledes ha samma
rattsverkningar som ett godkdnnande som m'eddelats hér i landet. Ovriga
bestimmelser i likemedelslagen som ror go!dkéinda likemedel, t.ex. om
kontroll av {dkemedlet (9 — 10 §§), ﬁterkalllande frdn innchavaren och
upphorande av godkidnnande (11 — 12 §§), tlil]syn (23 — 24 §9), avgifter
(25 §) samt ansvar och forverkande (26 — 2|8 §%), giller alltsa dven for
sddana ldkemedel. Regeringen eller, cfter bemyndigande av regeringen,
Lakemedelsverket fir meddela ytterligare férleskrifter rorande erkdnnande
av ett godkdnnande som meddelats i en annan medlemsstat. Regeringen
avser att i Jdkemedelsforordningen meddela narmare bestimmelser om
forfarandet i de fall di Likemedelsverket kommer fram till att ett Iike-
medel kan medféra risk for ménniskors ellelr djurs hilsa eller for miljon
och att ndgot erkdnnande dirfér inte kan r:neddclas (se vidare allmin-
motiveringen) och att Sverléta till Lakemedelsverket att meddela ndrmare
foreskritter om den utredning m.m. som sékanden skall tillhandahalia i
ett sddant drende. Foreskrifterna maste givetvis std i §verensstimmelse

med de aktuella EG-rittsakterna.

7§

[ paragrafen gors ett tilligg vilket innebdr att Lidkemedelsverket blir
behorigt att prova fragor dven om erl\éinna: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 giller for den som har fatt ett
lakemedel godkint for forsdljning lagts att vederbérande till sitt for-
fogande skall ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fort-
I6pandc ansvarar for sikerhetsévervakning av likemedlet, se artikel 29¢
i dircktiv 75/319/EEG i dess lydelse enligt direktiv 93/39/EEG respek-
tive artikel 42c 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. Nérmare foreskrif-
ter i frdgan bor utfirdas av Lékemedelsverliet med st6d 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
ans6kan om godkidnnande for forsdljning provas eller har provats av
Europeiska gemenskapen. Regler om tillsynen over 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 infors en mojlighet att ta ut ansékningsavgifter i ett drende
om erkdnnande av ett godkdnnande for forsdljning som har meddelats i
en annan medlemsstat i EU. Sedan ett sddant crkdnnande meddelats
betraktas likemedlet som godkint hér i landet (6 §). Detta medfor dven
att arsavgift kan tas ut si lange godkénnandet 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 Lagridets forslag
foljts.

26 §

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

29 §

Likemedelslagen 4r tillimplig bdde pd humanlikemedel och pa veteri-
nirmedicinska ldkemedel. Paragrafen har dndrats for att mojliggora att
foreskrifter meddelas bade till skydd fér ménniskors och djurs hilsa och
till skydd for miljén. Detta Gverensstimmer med bestimmelserna 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 dndring 1 lagen ( 1992:866) om kontroll av
narkotika

7a§

| paragrafen har i upplysningssyfte lagts till en hinvisning 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 4r bindande och direkt tillimpliga
i Sverige och fr inte transformeras till svensk ratt.

7c¢§

Paragrafen &dndras sétillvida att regeringens mojlighet att meddela fore-
skrifter om tillst&ndskrav eller krav p& anmilan betrdffande verksamhet
avseende export, import och transit betrdffande dmnen som kan an-
vindas vid olaglig tillverkning av narkotika tas bort. Istillet giller de
regler om sddana forfaranden som finns i férordning (EEG) nr 3677/90.
I denna férordning anges i vilka fall krav pd tilistdnd respektive pd an-
milan stills upp betriffande verksamhet avseende import, export och
transit och de fall d& krav p& sdrskilt tillstdnd for individuella export-
transaktioner stélls upp, se den nidrmare beskrivningen i allmdnmotive-
ringen. De fall d& tillstind krivs for verksamhet betridffande 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 tillstdnd och att ta emot anmilningar inte bara enligt
lagen om kontroll av narkotika (7 ¢ §) utan &ven enligt forordning
(EEG) nr 3677/90. Vid utformningen av paragrafen har Lagridets for-
slag foljts.

9a}§

Paragrafen reglerar krav pd markning av narkotika och &mnen som kan
anviandas vid otilldten narkotikatillverkning och giller den som
yrkesmissigt bedriver viss verksamhet med sddana varor. Nir det géller
export, import och transit av dmnen som kan anviéndas vid olaglig
narkotikatillverkning regleras sddana forfaranden i férordning (EEG) nr
3677/90 och lagreglerna om krav pd markning nér det géller sddan verk-
samhet tas bort for att undvika dubbelreglering. Samtidigt gérs bestim-
melsen om miérkning tilldimplig inte bara p4 den som yrkesmissigt till-
verkar eller handlar med &mnen som kan anvéndas vid olaglig narkotika-
tillverkning utan dven pd den som yrkesmissigt transporterar eller for-
varar sddana dmnen.
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10 och 11 §§

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

11a§

Paragrafen dndras satillvida att Lakemedelsverket far ta ut avgifter dven
av den som soker eller har erhdllit tillstind cller som gor anmilan i
cnlighet med bestimmelserna i forordning (EEG) nr 3677/90.

13 §

Paragrafen innehiller bestdimmelser om straff for brott mot bestimmel-
serna i lagen om kontroll av narkotika. 1 férordning (EEG) nr 3677/90
anges att varje medlemsstat skall faststilla de pafoljder som skall gélla
vid Overtrddelse av bestimmelserna i forordningen. Pé&foljderna skall
vara tillrdckliga for att tillforsdkra att bestimmelserna efterlevs (arti-
kel 8). Lagens straffbestimmelse gors ddrfor tillimplig dven pa brott
mot bestimmelserna i forordningen. Straffbestimmelsens territoriella
rickvidd far avgoras med hjilp av allmidnna straffréttsliga principer pa
det omrédet.
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 2309/93

av den 22 juli 1993

om gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forsiljning av och tillsyn éver
humanlikemedel och veterindrmedicinska kikemedel samt om inriittande av en europeisk
likemedelsmyndighet

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av kommissionens forslag'.
med beaktande av Europaparlamentets vitrande?,

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 galler
meddelande av forsiljningstillstaind for hogteknologiska
likemedel pd marknaden, sirskilt sadana som framstillts
genom bioteknologi®, inritiades en gemenskapsmekanism for
samordning, innan nationella beslut om hoégteknologiska
likemedel fattas, i syfte att uppna fikformighet i besluten inom
hela gemenskapen. Man bor gi vidare 1 denna riktning,
sarskilt for att ddrigenom uppni en vil fungerande inre
marknad inom liakemedelssektorn.

Erfarenheterna av direktiv 87/22/EEG har visat att det ar nod-
vandigt att inrdtta ett centraliserat forfarande fér gemen-
skapspodkinnande av hogteknologiska likemedel, sirskilt
sAdana som framstéllts genom hioteknologi. Derta forfarande
bor dven st oppet for dem som ansvarar for att likemedel
som innchaller nya verksamma bestandsdelar och ar avsedda
att anvindas pa méanniskor eller livsmedelsproducerande djur
slédpps ut p& 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 nddvindigt att beslut
om godkannande 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 éverviganden. Medlemsstaterna bor
dock i undantagsfall ha mojlighet att forbjuda anvindning
inom sina territorier av humanlikemedel som inte ir forenliga
med objektivt faststillda samhilleliga ritts- eller moral-
begrepp. Vidare fir ett veterinarmedicinskt likemedel inte
godkinnas av gemenskapen, om dess anvandning skulle strida
mot de rittsbestimmelser som faststilits 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 faststillts genom lagar och
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter®,
radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av bestimmelscr som faststillts genom lagar elier
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter®
och genom rédets 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 fraga om veterinirmedicinska ldkemede] har samma resultat
uppnitts genom radets direktiv 81/851/EEG av den 28
september 1981 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstifi-

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 nor L 147, 9.6.1976, s. 13. Denta 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, s. 1. Dena direknv ir senast dndra:
genom kommissionens direknv 91/507/EEG (EGT nr L 270,
20.9.1991, 5. 3.
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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 provning av  veterinirmedicinska
likemedel.

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

Forst efter det att en enskild vetenskaplig bedomning pi
hogsta maojliga niva utforts inom den europeiska myndigheten
for provning av likemedel av ett hogteknologiskt likemedels
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 93/39/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
angiende kvalitet, sikerhet och effekt hos ett likemedel som
omfattas av det decentraliserade gemenskapsforfarandet for
godkidnnande avgbras genom ett bindande gemenskapsbeslut
efter det att de aktuella frigorna utretts vetenskapligt inom en
europeisk likemedelsmyndighet. Motsvarande bestimmelser
har inforts i friga om veterindrmedicinska lakemedel genom
radets direktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993 om 4ndring av
direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstifining om veterinirmedicinska Fike-
medel®.

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

Det ar dirfor 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 dr 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, 24.8.1993, 5. 31.

-

Myndighetens uppgift bor 1 forsta hand vara att genom veten-
skapliga utlitanden av hogsta mdjliga kvalitet bisti gemen-
skapens institutioner och medlemsstaterna i utovandet av de
befogenheter inom likemedelsomridet som de tillerkants
genom gemenskapslagstiftning i friga om godkinnande och
kontroll av likemedel.

Det ar nodvindigt an sidkerstilla ett nira samarbete mellan
myndigheten och de vetenskapsman som &r verksamma i
medlemsstaterna.

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

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

Det 4r dven nodvéndigt att besluta om tillsyn dver likemedel
som har godkints av gemenskapen och i synnerhet om en
intensiv dvervakning av dessa likemedels biverkningar genom
atgirder for sidan tillsyn inom gemenskapen, si att det kan
sikerstallas ait varje lakemedel som medfor en ej godiagbar
grad av risk vid normal anvindning omedelbart kan dras in
frin marknaden.

Kommissionen bor dven — i niira samarbete med myndigheten
och efter samrad med mediemsstaterna — anfortros uppgitten
att samordna mediemsstaternas fullgérande av siu tillsyns-
ansvar inom skilda omraden och i synnerhet tilthandahallandet
av  likemedelsinformation samt att kontrollera att god
tillverkningssed, god laboratoriesed och god linisk sed
iakttas.

Myndigheten bir dven ansvara for samordningen av medlems-
staternas verksamhet da det giller att 6vervaka biverkningar
av likemedel (sikerhetsGvervakning).

Det ir nodvandigt att besluta om inforandet av formella
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av likemedel vid
sidan av medlemsstaternas nationella forfaranden. som redan
har harmoniserats genom direktiv 65/65/EEG, 75/319/EEG
och 81/851/EEG. Det ir dirfir limpligt att i e forsia skede
begransa kravet art tillimpa det nya gemenskapsforfarandet till
vissa likemedel. 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
innehaller eller bestir av genetiskt modifierade organismer.
Det ar dirfor nodvindigt att besluta om en miljts}isk-
bedomning av sadana produkter av det slag som inforts ge:nom
radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsikilig
utsiittning av genetiskt modifierade organismer i miljon!
samtidigt med en bedomning 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 gemenskapsnivd. av det slag som
foreskrivs i denna forordning, dn de som anges i artikel 235.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING 1

DEFINITIONER OCH RACKVIDD

Artikel 1

Syftet med denna forordning &r aut faststilla gemenskaps-
forfaranden for godkinnande for forsiljning och évervakning
av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
att inrdua en europeisk likemedelsmyndighet.

Bestimmelserna i denna forordning skall inte inverka pa de
befogenheter som medlemsstaternas myndigheter har i friga
om prissdttning pa likemedel eller inférlivande av l.‘a‘.kenlledel
i de nationella hilsoprogram, som administreras av dessa
myndigheter, eller i socialforsikringssystemen med st(’ild av
halsoméssiga, ekonomiska eller sociala forhallanden. Med-
lemsstaterna far till exempel vilja vilka av de terapeulliska
indikationer och forpackningsstorlekar, som anges i forsalj-
ningstillstinden, som deras socialforsakringsorganisationer
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
tillimpning i denna forordning.

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

Artikel 3
[.  De ldkemedel, som avses i def A i bilagan, fir sl?ppas
ut pd marknaden inom gemenskapen, endast om gemenskapen

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

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

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

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

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

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

Artikel 4

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

2. Gemenskapen skall meddela och dvervaka godkinnanden

for forsiljning for humanlikemedel enligt avdelning IL.

3. Gemenskapen skall meddela och évervaka godkinnanden
for forsiljning for veterinirmedicinska likemedel enligt
avdelning IIL
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AVDELNING It

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 yttranden i alla frigor som géller godkinnande
av de dokument som limnats in enligt det centraliserade
forfarandet for meddelande, &ndring eller Aaterkallande,
tillfalligt eller slutgiltigt, av godkdnnanden for forsiljning for
humanlikemede] enligt bestimmelserna i denna avdelning samt
for sakerhetsévervakning,

Artikel 6

1.  En ansokan om godkédnnande for forsiljning for human-
likemedel skall Atfoljas 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 et likemedel innehdller eller bestir av genctiskt
modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2.1-2
i direktiv 90/220/EEG skall ansdkan dven &tfoljas av

—  kopia av skrifiligt medgivande av behdrig myndighet att
de genetiskt modifierade mikroorganismerna avsikuigt
sitts ut i miljon i forsknings- och utvecklingssyfte, om
detta krivs i del B av direktiv 90/220/EEG,

—  fulistindig teknisk dokumentation tll swd for de
uppgifter som kravs i bilaga 2 och 3 till direktiv
90/220/EEG och for den miljoriskbeddmning som gjorts
utifrin dessa uppgifter samt resultaten av eventucila
undersdkningar som genumforts i forsknings- etier
utvecklingssyfte.

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/EEG skall inte titlampas pi
humanldkemedel som innehlller eller bestar av genetiske
modifierade organismer.

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

4. Myndigheten skall sikerstalla att kommitten limnar sitt
vitrande inom 210 dagar. efter det att den har motragit en
giltig ansikan.

Da det giller likemedel som innehaller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer skall kommittén i sitt
yitrande ta hinsyn till de miljosikerhetskrav som faststills i
direktiv 90/220/EEG, s att det sakerstdlls att alla limpliga
atgarder vidtas for att undvika sidana skadliga effekter pa
miljon eller pA minniskors hilsa som skulle kunna orsakas
genom att genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut
i miljon eller genom att sadana skipps ut pa marknaden. Under
handldggningstiden for provning av en ansdkan om god-
kinnande for forsaljning for likemedel, som innehdller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer, skall kommitténs
rapportor i nddviandig utstrickning samrada med de organ som
gemenskapen eller medlemsstaterna inrdttat enligt direktiv
90/220/EEG.

5. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten,
mediemsstaterna och berdrda parter, uppritta detaljerade
instruktioner for hur ansokningarmna om godkinnande for
forsiljning skall vara utformade.

Artikel 7
Da kommittén utarbetar sitt ytirande

a)  skall den kontrollera att de uppgifter och dokument.
som lamnats enligt 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 firordning
for att godkidnnande for forsiljning for likemedlet skall
kunna meddelas, dr uppfyllda,

b) far den begira au et statligt Jaboratorium, eller ett
laboratorium som anmiilts i detta syfte. skall undersoka
likemedlet, dess utgdngsmaterial coch, om s &r
nidvindigt, dess mellanprodukeer eller annat ingdende
material for att klargora au de kontrollmetoder som
tillverkaren anvander och som beskrivs i ansoknings-
handlingarna ir tillfredsstillande.

¢} far den, i tillampliga fall, begira att den sokande skali
komplettera de uppgifier som arfoljer ansokan inom en
given tidsfrist. Om kommittén utnvttjar denna mijlighet.
skall den tidsgrins som anges i artikel 6 forlingas med
tiden fram till det att de begirda kompletterande
uppgifterna har limnats. P4 samma sétt skall denna
tidsgrins forlingas med den tid som den sokande far till
sitt forfogande for att firbereda muniliga eller skriftliga
forklaringar.

Artikel 8
1. En medlemsstat skall, pa skriftlig begdran fran
kommittén, 1amna information som styrker att tillverkaren av
cit likemedel eller den som importerar ett likemedel frin

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

2. Om kommittén anser att det ar nddvindigt for att kunna
gora en fullstindig granskning av en ansokan. fir den begéira
att tillverkaren skall medge att en srskild inspektion gors av
den antiggning dir det aktuella ldkemediet tillverkas. Deénna
inspektion, som skall genomftras inom den tidsgrins som
avses i artikel 6. skall utforas av inspektorer fran mediems-
staten som har nddvindiga kvalifikationer och till vilka|vid
behov kan knytas en rapportor eller expert som utsetts av
kommittén.

Artikel 9
1. Om kommittén i sitt yttrande finner att

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

—  den sammanfattning av produktens viktigaste egenskaper
som den sokande foreslagit enligt artike] 6 bor andras,
eller att

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

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

skall myndigheten utan drojsmil meddela detta till den
sokande. Den sdkande kan inom femton dagar efter det att I11an
mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att han
onskar dverklaga beslutet. Om sd &r fallet, skall han inom 60
dagar fran det att han mottagit vurandet detaljerat ange de skal
han vill aberopa till stéd for sitt overklagande till myn-
digheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det att den
mottagit skilen till 6verklagandet avgora om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av Gverklagandet
skall bifogas den utredningsprotokoll som avses i punkt 2

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande
antagits, skall myndigheten 6verldmna det till kommissionen,
medlemsstaterna och den sbkande tillsammans med | ett
protokoll om utredningen av likemedlet. i vilken skilen! till
beslutet anges.

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

a) Ent 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 begransningar som
skall gilla for tillhandahillande eller anvindning av det
aktuella likemedlet, inklusive villkoren for artt
lakemedlet skall fa tillhandahdlas patienter, med
beaktande 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
bestimmelserna i artikel 3.4 i det direktivet.

c) Den stkandes forslag till mirkningstext och
bipacksedel, angivet pi 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 yttrandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansokan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om fbrslaget till beslut ullstyrker att godkinnande for
forsiljning meddelas skall de dokument som avses i artikel 9.3
a-c bifogas.

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

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

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

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

Denna anpassning skall omfatta f6ljande:

—  Stindiga kommitténs vttrande skall lamnas 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 limna skriftliga anmirkningar angiende
beslutsforslaget till kommissionen.

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

Om kommissionen 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 yturande skall ordféranden avbryta forfarandet
och &terremitiera forslaget il myndigheten for vidare
behandling.

*EGT nr L 113, 30.4.1992, 5. 5.
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De bestimmelser som krivs for att genomfora denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
faststdlls i artikel 72.

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

Artikel 11

Utan att detta paverkar andra bestimmelser i gemenskaps-
lagstiftningen, skall det godkannande for forsiljning som avses
i artikel 3 inte meddelas, om det framgér vid granskningen av
de uppgifter och dokument som limnats enligt artikel 6 att den
sdkande inte pa ett tillfredsstillande sitt har kunnat styrka
likemedlets kvalitet, sakerhet eller effek.

Godkinnande for forsiljning skall inte heller beviljas, om de
uppgifter och dokument den sokande har limnat enligt artikel
6 inte dr korrekta clier om den mirkning och de bipacksedlar
som foreslas av den sokande inte dverensstimmer 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 fiirfarande som faststalls i denna
férordning. gilla inom hela gemenskapen. Det skall ge samma
rauigheter 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 godkinda likemedlen skall inforas i Gemenskapsregistret
over likemedel och tilldelas ett nummer som skall anges pa
forpackningen.

2. Om gemenskapen nekar ett godkdnnande for forséljning,
innebir detta ett forbud mot att det aktuella likemedlet slipps
ut pa marknaden som géller inom hela gemenskapen.

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

4.  Mpyndigheten skall till var och en som anmailer siu
intresse tillhandahalla utredningsprotokoliet frin Kommittén
for farmaceutiska specialiteter och skalen till dess yttrande till
formin for meddelande av godkinnande for forsiljning med
utelimnande av eventuell information som ror affars-
hemligheter.

Artikel 13

1. Eu godkinnande for forsiljning skall vara giltigt i fem
ar och kunna fornyas 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. 1 undantagsfall och efter samrdd med den stkande far
godkinnande for forsdljning meddelas pa vissa, sirskilt
angivna villkor, som irligen skall omprovas av myndigheten.

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

3. Vissalakemedel fir godkinnas endast for anvandning pa
sjukhus eller pA receptforskrivning 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 civilrattsliga eller straffratisliga ansvaret i
medlemsstaterna for tillverkaren elier, i tillampliga fall, for
den person som ansvarar for att likemedlet slapps ut pa
marknaden.

KAPITEL 2

Tillsyn och sanktioner

Artikel 15

1. Da et lakemedel godkanns for forsdljning 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 sadana
dndringar enligt denna forordning.

2. Den person, som ansvarar for au likemedlet slapps ut
pa marknaden, skall utan dréjsmal underratta myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna om eventuella nya upp-
gifter som kan medfora dndringar 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 infirts av de ansvariga myndig-
heterna i nigot av de linder dir likemedlet térekommer pa
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marknaden och om eventuella nya uppgifter som skulle kunna
paverka bedémningen av nyttan och riskerna med det aktuella
likemedlet.

3. Om den person som ansvarar for att likemedlet sldpps
ut pA marknaden avser att géra nagon andring 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 for mindre &ndringar, och
begreppet "mindre dndring"” skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tillimpningsforordning enligt det forfarande som faststills 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 tillverkningstillstind, 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. savida inte gemenskapen och
exportlandet har vidiagit limpliga atgirder for att sikerstilla
att sddana kontroller utfors i exportlandet och att tiliverkaren
foljer normer for god tillverkningssed som minst ar likvardiga
med dem som faststallts av gemenskapen.

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

Artikel 17

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

2. Om kommissionen, enligt artikel 30 andra stycket 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 importor, som &r 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 nyte 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 rapportér eller expert
som utsetts av kommittén.

3. Med forbehall for eventuella atgérder, som har 6verens-
kommits mellan gemenskapen och tredje linder enligt artikel
16 andra stycket, fir kommissionen, om en medlemsstat eller
Kommittén for farmaceutiska specialiteter begir detta. med
angivande av skdl, eller pd eget initiativ, begdra ait en
tiliverkare som ir etablerad i tredje land skall medge
inspektion. Inspektionen skall utforas av inspekedrer fran
medlemsstaterna med limpliga kvalifikationer. och dessa kan,
om si ir lampligt, AtfSljas av en rapportdr eller expert som
utsetts av kommittén. Inspektdrernas 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 dréjsmal underritta kommittén och kommissionen
om detta med angivande av fullstindiga skl och de dtgérder
de foreslar.

P4 samma satt 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
ldkemedlet i friga, eller om Kommittén for farmaceutiska
specialiteter har avgivit ett 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 brddskande frigan ar. Den person som ansvarar for att
likemedlet slapps ut pi marknaden skall alltid, ndr sa 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 iberopat 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 avgdrande betydeise att skyndsamma
dtgirder vidtas for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljon, fir en medlemsstat inom sitt territorinm tilifalligt
forbjuda anvindningen av ett likemedel som har godkénts for
forsiljning enligt denna forordning. Medlemsstaten skall senast
foljande vardag underritta kommissionen och dvriga medlems-
stater om skilen till sin itgard. Kommissionen skall enligt
punkt 2 omedelbart behandla de skdl medlemsstaten ldmnat
och inleda det forfarande som avses i punkt 3.

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

6.  Myndigheten skall p4 begdran underritta varje berérd
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
godkiants av gemenskapen enligt denna forordning. D4 sa dr
nodvindigt, kan kommittén enligt artikel S avge yttranden om
atgdrder som ir nodvandiga for att garantera en sdker och
effektiv anvindning av sadana likemede!. Sadana atgirder
skall antas enligt det forfarande som faststills i artikel 18.

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

Artikel 2]

Den person, som ansvarar for att ett likernedel som godkints
av gemenskapen enligt bestimmelserna i denna forordning
slipps ut p2 marknaden, skall fortlépande och oavbruter tilt
sitt forfogande ha en person som dr ansvarig for sdkerhets-
dvervakning och som har limpliga kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthdllande av eu 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 begidran fran de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som dr
nodvindig for att bedoma nyttan och riskerna med ett
fakemedel besvaras fulistandigt och utan drojsmal, édven
i de fall informationen giller forsdljningsvolym eller
antal forskrivningar av det aktuella ldkemedlet.

Artikel 22

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

Den person som ansvarar for att ett likemedel slipps ut pa
marknaden skall sikerstilla awt 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 nigot fall sker senare dn
15 dagar efter det att upplysningarna mottogs.

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

2. Den person som ansvarar for att ett ldkemedel slipps ut
pd marknaden skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade
anteckningar over samtliga misstinkta biverkningar. savil
inom som utom gemenskapen. som anmils till honom av
sjukvardspersonal. SAvida inte andra krav har faststillts som
villkor for att gemenskapen skall meddela godkidnnande for
forsédljning, skall dessa anteckningar {verlimnas till myn-
digheten och medlemsstaterna omedelbart efter begiran eller
minst var sjitte manad under de tv3 forsta dren efter det att
likemedlet godkiandes for forsdljning och en ging om aret
under de toljande tre aren. Darefier skall anteckningarna dver-
lamnas vart femte &r tillsammans med ansdkan om fdrnyat
podkinnande  eller  omedelbart efter begidran. Dessa
antecknimgar skall atfoljas av en vetenskaplig utvirdering.
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Artikel 23

Varje medlemsstat skall sikerstilla att samtliga misstankia
allvarliga biverkningar av et likemedcl som godkdnts enligt
bestammelserna i denna forordning, vilka intrdffar inom dess
territorium och som den fir kannedom om, antecknas och
omedelbart rapporteras till myndigheten och till den person
som ansvarar for att ldkemedlet sldapps ut pA marknaden. och
att detta inte i nagot fall sker senare &n 15 dagar efter det att
upplysningarna mottogs.

Myndigheten skall underrdtta de nationella sikerhets-
dvervakningsorganen.

Artikel 24

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

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och
kommissionen uppriua ett datanit for snabb datadverforing
mellan de ansvariga myndigheterna i gemenskapen i hindelse

av larm om bristfillig tillverkning, alivarliga biverkningar och
andra forhallanden som rér sakerhetsovervakningen av like-
medel som forekommer pa marknaden inom gemenskapen.

Artikel 25

Myndigheten skall samarbeta med virldshilsoorganisationen
(WHO) i friga om internationell sikerhetsovervakning och
vidta nodvandiga atgirder for att snabbt kunna ge WHO
tillgang till tillfredsstillande information om sidana atgarder
som vidias inom gemenskapen som kan paverka skyddet av
minniskors hilsa i tredje linder och sidnda kopior av denna
information till kommissionen och till medlemsstaterna.

Artikel 26

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

AVDELNING 111

GODKANNANDE FOR FORSALINING AV OCH TILLSYN OVER VETERINAR-
MEDICINSKA LAKEMEDEL

KAPITEL 1

Inlimnande och granskning av ansékningar —
godkinnanden — fornyelse av godkidnnanden

Artikel 27

Den kommiué for veterindrmedicinska likemedel, 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 for meddelande, &ndring eller
aterkallande, tillfalligt eller slutgiltigt av godkinnanden| for
forsiljning  for  veterindrmedicinska likemedel enligt
bestimmelscrna i denna avdelning samt for sikerhets-
overvakning.

Artikel 28

1.  En ansbkan om godkinnande for forsiljning |for
veterinarmedicinska likemedel skall itfoljas 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
atfoljas av

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

—  fullstindig 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
veterinidrmedicinska likemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modificrade organismer.

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

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

Da det gidller veterindrmedicinska lakemedel som innehaller
eller hestdr av genetiskt modifierade organismer skall kom-
mittén i sitt ytrande ta hinsyn till de miljosikerhetskrav som
faststdlls i direktiv 90/220/EEG, si att det sidkerstills att alla

37



Nr L 214/10

Prop. 1994/95:143
Bilaga 1

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 24.8.93

lampliga atgarder vidtas for att undvika sddana skadliga
effekter pa miljon eller pa manniskors hélsa som skulle kunna
orsakas genom att genetiskt modifierade organismer avsiktligt
satts ut i miljon eller genom att sidana slapps 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 rapportdr i ndd-
vindig utstrickning samrida med de organ som gemenskapen
eller medlemsstaterna inratat enligt direktiv 90/220/EEG.

5.  Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten,
medlemsstaterna och berdrda parter, uppritta detaljerade
instruktioner for hur ansgkningama om godkédnnande 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)  far den begira att ett statligt laboratorium, eller ett
laboratorium som anmiilts i detta syfte, skall undersdka
det veterinirmedicinska likemedlet, dess utgings-
material och, om si 4r nddvindigt, dess mellan-
produkter eller annat ingdende material for att klargora
att de kontrollmetoder som tillverkaren anvinder och
som beskrivs i ansokningshandlingarna ir tillfreds-
stillande,

c)  fir den begidra ait ett statligt laboratorium, eller ett
laboratorium som anmélts i detta syfie, med hjilp av
prover som tillhandahdllits av den sokande skall
kontrollera aut den analysmetod som foreslagits av den
sokande enligt punkt 8 i artikel 5 andra stycket i
direktiv 81/851/EEG 4ar limplig att anvénda vid rutin-
kontroller for att pavisa halter av restimnen over det
gransvirde som antagits av gemenskapen enligt
bestimmelserna i radets forordning (EEG) nr 2377/90
av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskaps-
forfarande for arnt faststilla maximalt tillitna
restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livs-
medel med animaliskt ursprung'.

d)  far den, i tillimpliga fall, begdra att den sokande skall
komplettera de uppgifier som atfljer ansokan inom en
given tidsfrist. Om kommitién utnytjar denna mijlighet,
skall den tidsgrans som anges i artikel 6 forlingas med
tiden fram tll det att de begirda kompletterande
uppgifterna har limnats. Pa samma sitt skall denna
tidsgrins forlingas med den tid som den sokande far till

* EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1. Denna forordning &r senast andrad
genom forordmung (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 skrifilig begiran fran
kommittén, ldmna information som styrker att tillverkaren av
ett veterinarmedicinskt likemedel eller den som importerar ett
shdant fran tredje land har mojlighet att tillverka det aktuella
veterinirmedicinska lakemedlet och/eller utféra nodvindiga
kontrolltester enligt de uppgifter och dokument som lamnats
enligt artikel 28.

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

Artikel 31

1. Om kommittén i sitt yttrande finner att

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

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

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

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

skall myndigheten utan drdjsmil meddela dewa ll den
sokande. Den sokande kan inom femton dagar efter det at
han mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att han
onskar dverklaga beslutet. Om sa ér fallet, skall han inom 60
dagar frdn det att han mottagit yttrandet fullstandigt ange de
skdl han vill dberopa till stdd for sitt Overklagande till
myndigheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det att den
motiagit skalen till 6verklagandet avgéra om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av dverklagandet
skall bifogas det utredningsprotokoll som avses i punkt 2.

2. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande
antagits, skall myndigheten ¢verlamna 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 forsdljning skall foljande
dokument bifogas yttrandet:

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

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

c)  Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som
skall gélla for tillhandahaliande eller anvindning av det
aktuella veterinirmedicinska likemedlet, inklusive vill-
koren for att detta likemedel skall fi tillhandahallas
anvindare, med beaktande av kriteriema 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 au den
mottagit vitrandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansdkan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

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

Om forslaget i undantagsfall inte Overensstimmer med
myndighetens yitrande, skall kommissionen dven bifoga en
utforlig 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 kommitté som avses i artikel 73
skall anpassas med beaktande av de uppgifter som kommittén
Aldggs genom denna férordning.

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 for-
fogande for att limna skriftliga anmirkningar angiende
bestutsforslaget till kommissionen.

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

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

De bestimmelser som kravs for att genomfora denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
faststalls 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 veterinairmedicinska likemedlet ar skadligt under de
anvindningsbetingelser som angavs i ansékan om god-
kinnande for forsiljning, har ingen terapeutisk effekt
(eller nigon sddan har inte tillfredsstidllande 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
frin behandlade djur inte innehdller restimnen som
skulle kunna medfora hilsorisker for konsumenter eller
som inte r tillrackligt dokumenterade.

3. Det vercrinirmedicinska ldkemedlet 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 lmnat enligt ar-
tikel 28 ir felaktiga eller om den markning och de bipack-
sedlar som foreslas av den sokande inte 6verensstimmer 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 riackvidden av direktivet 81/851/EEG om tilindrmning
av mediemsstaternas lagstiftning om veterinirmedicinska lake-
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medel och faststiller ytterligare bestimmelser om immuno-
logiska veterinirmedicinska likemedel', skall ett godkinnande
for forsdljning som har meddelats enligt det forfarande som
faststlls i denna forordning galla inom hela gemenskapen. Det
skall ge samma rittigheter och skyldigheter i varje med-
lemsstat som ett godkinnande som medlemsstaten sjilv har
meddelat enligt artikel 4 i direktiv 81/851/EEG.

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

2. Om gemenskapen inte meddelar ett godkinnande for
forsaljning, innebar detta ett forbud mot att det akmella
veterindrmedicinska likemedlet sliapps ut pa marknaden, som
giller inom hela gemenskapen.

3. Beslut om godkinnande for forsiljning skall offentlig-
goras 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 veterinarmedicinska likemedel och skilen till dess yttrande
till forman for meddelande av godkinnande for forsiljning
med utelimnande av eventuell information som ror afférs-
hemligheter.

Artikel 35

1.  Eu godkinnande for forsiljning 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 sdkande far
godkinnanden for forsilining meddelas pa vissa, sirskilt
angivna villkor, som Arligen skall omprévas av myndigheten.

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

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

Artikel 36

Det faktum att ett likemedel godkints for forsiljning skall inte
inskrinka det civilrittsliga eller straffridnsliga 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
forsdljning enligt denna forordning, skall den person, som
ansvarar for aut det sldpps ut p2 marknaden, med iakttagande
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 krivas for att det veterindrmedicinska
likemediet skall kunna framstdllas och kontrolleras med
allmint vedertagna vetenskapliga metoder. Denna person skall
ansoka om godkinnande av sidana dndringar enligt denna
forordning.

Pd begiran av kommissionen skall den person som ansvarar
for att det veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pa
marknaden iven ompréva de analysmetoder som avses i
punkt 8 1 artikel 5 andra stycket i direktiv 81/851/EEG och
foresld eventuella andringar som kan vara nddvindiga av
hansyn 1ill den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

2. Den person, som ansvarar for att likemedlet slapps ut
pa marknaden, skall utan drojsmédl underritta myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna om eventuella nya
uppgifter som kan medfora andringar av de uppgifter och
dokument som avses i artikel 28 och 31 eller av den godkinda
sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper. Isyn-
nerhet skall derma person utan drojsmal underritta myndig-
heten, kommissionen och medlemsstaterna om eventuella
forbud eller begransningar 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 veterinirmedicinska likemedlet.

3. Om den person som ansvarar for ait det
veterinirmedicinska likemedlet sldpps ut pA marknaden avser
att gra nagon dndring av de uppgifter och den dokumentation
som avses 1 artikel 28 och 31, skall han ansoka 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 ingd ett anmélningssystem eller
administrativa forfaranden for mindre andringar, och
begreppet "mindre indring” 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 veterindrmedicinskt 1dkemedel.

Tillsynsmyndigheter for veterinirmedicinska lakemedel som
importeras fran tredje linder skall vara de ansvariga
myndigheterna i de medlemsstater dar de kontroller, som
avses i artikel 30.1 b i direktiv 81/851/EEG, utfors, sé\%ida
inte gemenskapen och exportlandet har viduagit lampliga
stgirder for att sikerstilla att sidana kontroller utfors i
exportlandet och att tillverkaren foljer normer for god till-
verkningssed som minst ar likvardiga med dem som faststillts
av gemenskapen.

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

Artikel 39

1. Tillsvnsmyndigheterna skall pd gemenskapens vignar
kontrollera att den person som ansvarar for att likemedlet
slapps ut pid marknaden eller tillverkaren eller den som
importerar likemedel frin tredjec land uppfyller 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 imporlli')r.
som &r etablerad inom gemenskapen, uppfyller de krav som
avses i punkt 1, fir kommissionen efter samrid med de
berérda medlemssiaterna begira att en inspekeor fran lillslyns—
myndigheten pa nytt skall granska denne ansvarige per;son.
tillverkare eiler importdr. Inspektoren kan atféljas av, en
inspektor frin en medlemsstat som inte dr part i tvisten
och/eller av en rapportor eller expert som utsetts| av

kommittén.

3. Med forbehdll for eventueila dtgdrder, 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 inspektdrer fran
medlemsstaterna med 1impliga 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 Kommittén for
veterinarmedicinska 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 faststdlls i kapitel V 1 direktiv
81/851/EEG skall de utan drdjsmal underritta kommittén och
kommissionen om detta med angivande av fullstindiga skil
och de atgirder de foreslér.

P4 samma sitt skall forfaras om en medlemsstat eller
kommissionen finner att nigon av de &tgirder som anges i
kapitel V1 i direktiv 81/851/EEG bor vidtas mot det veterinir-
medicinska likemedlet i fraga, eller om Kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel har avgivit ett yttrande med
denna innebord enligt artikel 42.

2. Kommissionen skall i samrad med myndigheten utan
drojsmal granska de skil som forts fram av den berdrda
medlemsstaten. Kommissionen skall begira yttrande frin
kommittén inom en tidsrymd som bestdms med hénsyn till hur
bradskande frigan ir. Den person som ansvarar for att det
veterinarmedicinska lakemedlet sidpps 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 4 av avgdrande betydelse att skyndsamma
atgirder vidtas for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljon. far en medlemsstat inom sitt territorium tillfalligt
forbjuda anvindningen av ett veterindrmedicinskt likemedel
som har godkints for forsiljning enligt denna forordning.
Medlemsstaten  skall senast foljande vardag underrita
kommissionen och &vriga medlemsstater om skilen till sin &t
£drd. 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 sddant tillfailigt
indragande som avses i punkt 4 far lata detta beslut forbli i
kraft. till dess att et sluigiltigt beslut har fattats enligt det
forfarande som faststills i punkt 3.

6.  Myndigheten skall pa begiran underratta varje berord
person om det slutliga beslutet.
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KAPITEL 3

Siikerhetsvervakning

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 inrattats
enligt artikel 42a i direktiv 81/851/EEG, skall ges all relevant
information om misstinkta biverkningar av veterinir-
medicinska likemedel som har godkints av gemenskapen
enligt denna fSrordning. D4 s4 4r nodvindigt, kan kommitién
enligt artikel 27 avge ytranden om dtgirder som Air
nddvindiga for att garantera en siker och effektiv anvindning
av sddana veterinirmedicinska likemedel. Sidana Atgidrder
skall antas enligt det forfarande som faststills i artikel 40.

Den person som ansvarar for att ett veterinarmedicinskt ldke-
medel slipps ut pA marknaden och medlemsstaternas ansvariga
myndigheter skall se tilt att all relevant information om miss-
tankta biverkningar av veterinirmedicinska likemedel som har
godkints enligt denna forordning kommer it myndighetens
kinnedom 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 férordning slapps ut pa marknaden skall fort-
l6pande och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som ir
ansvarig for sikerhetsvervakning och som har lampliga
kvalifikationer. Denne kvalificerade person skall ansvara for
foljande:

a)  Upprittande och vidmakthillande av et system, som
sikerstaller att information om samtliga misstinkta
biverkningar som rapporteras till foretagets personal och
medicinska representanter insamlas, utvdrderas och
kontrolleras pi ett sadant sitt att den finns tillgdnglig 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 férordning.

¢)  Sikerstillande av att varje begdran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som ar
nddvindig for att bedoma nyttan och riskerna med ett
veterinirmedicinskt likemedel 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 veterinirmedicinskt
Jakemedel slipps ut pA marknaden skall sikerstalla att samtliga
misstinkta allvarliga biverkningar, som intriffar inom
gemenskapen och anmils till honom och som giller ett
likemedel som godkints enligt denna forordning, omedelbart
registreras och rapporteras till den medlemsstat inom vars
territorium hindelsen intriffade, och att detta inte i nigot fall
sker senare in 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 misstinkta. icke forutsedda
biverkningar som inte ir allvarliga, savél inom gemenskapen
som i ett tredje land, skall antas enligt artikel 48.

2. Den person som ansvarar for au ett veterinarmedicinskt
lakemedel slipps ut pa marknaden skall vidare ha skyldighet
au fora detaljerade anteckningar Over samtliga misstinkta
biverkningar, sivil inom som utom gemenskapen, som anmals
till honom. Savida inte andra krav har faststdllts som villkor
for att pemenskapen skall meddela godkinnande for
forsiljning, skall dessa anteckningar overldmnas till myndig-
heten och medlemsstaterna omedelbart efter begiran eller
minst var sjitte manad under de tva forsta aren efier det att
likemedlet godkindes for forsdljning och en gang om arct
under de foljande tre aren. Dircfter skall anteckningama
Sverlamnas vart femte ar tillsammans med ansdkan om fornyat
godkinnande eller omedelbant efter begdran. Dessa
anteckningar skall 4tfoljas av en vetenskaplig utvardering.

Artikel 45

Varje mediemsstat skall sikerstdlla att samtliga misstinkta
allvarliga biverkningar av ett vetcrinirmedicinskt lakemedel
som godkints 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 det vetcrindrmedicinska
ldkemedlet sldpps ut pAd marknaden, och att detta inte 1 nagot
fall sker senare an 15 dagar efter det att upplysningarna
mottogs.

Myndigheten skall underrdtta de nationella sdkerhets-
overvakningsorganen.
Artikel 46

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlems-
staterna och berorda parter upprétta 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 dataﬁverﬁirling
mellan de ansvariga myndigheterna i gemenskapen i hind?lse
av larm om bristfallig tillverkning, allvarliga biverkningar och
andra forhallanden som ror sikerhetsovervakningen | av
veterinirmedicinska lakemedel som forekommer pA marknaden

inom gemenskapen.

Artikel 47

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

Artikel 48

Varje andring som kan visa sig nodvindig for att anpassa be-
stimmelserna i detta kapitel med hénsyn 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 inrittas hirmed.
Myndigheten skall ansvara for samordningen av de veten-
skapliga resurser som stills till dess forfogande av mediems-
staternas ansvariga myndigheter for provning av och tilisyn
over likemedel.

Artikel 50

1. Myndigheten skall bestd av

a)  Kommitén for farmaceutiska specialiteter. som skall
ansvara for forberedandet av myndighetens ytrranden i
varje fraga som giller prévning av humanlikemedel,

b)  Kommiuén for veterinirmedicinska likemedel, som
skall ansvara for forberedandet av myndighetens yuran-
den i varje friga som giller provning av veterinir-
medicinska likemedel,

c) et sekretariat, som skall ge tekniskt och administrativt
stod till de bidda 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 veterindrmedicinska likemedel fir bada tillsitta
arbets- och expertgrupper.

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

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

Artikel 51

For awe skyddet av minniskors och djurs hilsa och av lake-
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 fridga om utslippandet p& marknaden och
anvindningen av ldkemedel, skall myndigheten ha till syfte att
ge medlemsstaterna och gemenskapens institutioner bista
mojliga vetenskapliga radgivning i varje friga som giller
provningen av humanlikemedels och veterindrmedicinska like-
medels kvalitet, sakerhet och effekt och som hinskjuts till den
enligt bestimmelserna i gemenskapens likemedelsiagstiftning.

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

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

b)  vidarebefordran av utredningsprotokoll, sammanfatt-
ningar av produktens vikiigaste egenskaper. méarkning
och bipacksedlar eller produktblad for sadana like-
medel,

c) samordning av kontrollen av den praktiska anvind-
ningen av lakemedel, som har godkints for férsiljning
av gemenskapen och radgivning om nodvandiga atgarder
for att sdkerstilla att dessa likemedel anviinds pi en
sikert och effektivt satt, framfor allt genom att informa-
tion om biverkningar av dessa lakemedel virderas och
gors tillgdnglig genom en databas (sikerhetsdver-
vakning),

d)  radgivning om grinsvirden for rester av veterinir-
medicinska likemedel som kan tillatas i livsmedel av
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animaliskt ursprung enligt forordning (EEG) nr
2377/90,

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

f)  om det begirs, tekniskt och vetenskapligt stod till
atgdrder for att forbittra samarbetet mellan gemen-
skapen, dess medlemsstater, internationella organisa-
tioner och tredje linder i vetenskapliga och tekniska
frigor som giller provning av likemedel,

g)  forande av aktuella register 6ver godkannanden for for-
sdljning for likemedel som har meddelats cnligt
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 ldkemedel, som har provats
av myndigheten, till sjukvardspersonal och till allmin-
heten,

J) da sa kravs, radgivning till foretag om utforandet av de
olika tester och provning som ir nodvindiga for ait
pavisa lakemedels kvalitet, sikerhet och effekt.

Artikel 52

1. 1 saval Kommittén for farmaceutiska specialiteter som
Kommittén for veterindrmedicinska likemedel skall tvd
ledamoter utses av varje medlemsstat for en tid av tre ar, som
skall kunna fornyas. De skall viljas med hidnsyn till sin
medverkan i och erfarenhet av provning av humanldkemedel
respektive veterinirmedicinska likemedel och skall foretrdda
de ansvariga myndigheterna i sina hemlinder.

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

Ledamoéterna i varje kommitté kan lata sig bitrddas av
experter.

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

3.  Ledamoierna i kommittéerna och de experter som an-
svarar for provning av ldkemedel skall utnvitja de
vetenskapliga utredningar och resurser som finns att tillga
inom de nationella organen for godkénnande for forséljning.

Varje mediemsstat skall kontrollera den verenskapliga
kvaliteten hos de utférda prévningarna och utéva kontroll Gver
verksamheten for de kommittéledamater och experter den utser
men skall avstd fran att ge dem instruktioner som ar oforenliga
med de uppgifter de anfortrotts.

4. Nir de bida kommittéerna forbereder sina yttranden
skall de i storsta m&jliga utstrackning soka uppné vetenskaplig
enighet. Om en s3dan enighet inte kan uppnas, skall yttrandet
aterspegla uppfattningen hos majoriteten av ledaméterna och
far, om berorda parter si begir, dven omfatta avvikande
uppfattningar och skilen till dessa.

Artikel 53

[.  Nir Kommittén for farmaceutiska specialiteter eller
Kommittén for  veterinirmedicinska  likemedel enligt
bestimmelserna i denna forordning uppmanas att préva ett
ldkemedel, skall kommittén utse en av sina ledaméter till
rapportor med uppgift att skéta samordningen av provningen
och darvid beakta eventuella forslag angiende valet av
rapportor fran den sokande. Kommittén fir utse en andra
ledamot till medrapportor.

Kommittén skall sakerstilla att alla dess ledamoter fullgér
uppdrag som rappontdr eller medrapportor.

2. Medlemsstaterna  skall tillstilla myndigheten en
forteckning Gver experter med styrkt erfarenhet av proévning
av likemedel som kan st till forfogande for medverkan i
arbets- och expertgrupper inom Kommittén for 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 tjanster skall regleras
genom ett skriftligt avial mellan myndigheten och berdrda
personer, eller om si 4r limpligt 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, pad forslag av Kommittén for
farmaceutiska specialiteter eller Kommittén for veterinir-
medicinska 13kemedel, utnyttja rapporidrers eller experters
tjdnster for att utféra annat arbete som tillhér myndighetens
sirskilda ansvarsomraden.

Artikel 54

1. Namnen p4 ledaméterna i Kommittén tor farmaceutiska
specialiteter och Kommittén for veterinirmedicinska likemedel
skall offentliggdras. Varje ging utndmningen av en ledamot
offentliggdrs, skall dennes yrkesmassiga kvalifikationer anges.

44



24.8.93 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Prop. 1994/95:143
Bilaga 1
Nr L 214/17

2. Ledaméterna 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 beréra denna industri, skall tas in
i ett register. Det skall foras av myndigheten och skall vara
oppet for allménheten.

Artikel 55

1. Verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pd
forslag av kommissionen for en femérsperiod som skall kunna
fornyas.

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

—  den I6pande forvaltningen av myndigheten,

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

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

—  sikerstilla en limplig samordning mellan Kommittén for
farmaceutiska specialiteter och Kommittén for veterinir-
medicinska likemedel.

—  utarbetande av resultatrakning och budget for myndig-
heten,

—  samtliga personalfrigor.

3. Verkstillande direktoren skall varje ar foreligga styrel-
sen foljande handlingar for godkdnnande. Myndighetens verk-
sambheter i friga om humanldkemedel och veterinirmedicinska
lakemedel skall redovisas i skilda avsnitt.

—  Eu forslag till verksamhetsberittelse, som omfautar
myndighetens verksambhet under foregaende ar, inklusive
uppgifter om vilket antal ansokningar som provats av
myndigheten, den tid som krdvts for att slutfora
provningarna samt godkinda, icke godkinda eller
tillfalligt aterkallade likemedel.

—  Forslag tili arbetsprogram for nastfoljande ar.

—  Forslag till arsredovisning for foregaende ar.

—  Forslag till budget for nistfoljande ar.

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

Artikel 56

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

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

Varje foretradare kan lita 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 ordférande for en tid av tre ar
och sjilv faststdlla sin arbetsordning.

Styrelsens beslut skall fattas med tva tredjedels majoritet.

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

5.  Fore den 31 januari varje ar skall styrelsen anta en
allmidn verksamhetsberittelse for myndighetens arbete under
foregdende 4r och myndighetens arbetsprogram for det darpa
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 tirmya gemenskapens godkinnande for forsiljning
och for andra tjénster som [imnas 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 ctt prelimindrt budgetforslag som tar upp
driftskostnaderna och det arbetsprogram som forutses for det
kommande rikenskapsiret och overlimna detta prelimindra
forslag till styrelsen tillsammans med en organisations-
planering.

4. Inkomster och utgifter skall balansera.

5. Styrelsen skali anta budgetforslaget och overlimna det
till kommissionen, som pa grundval av det skall utfora rele-
vanta berikningar till det prelimindra samlade budgetférslag
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 tillgingar.

7. Verkstillande direkidren skall genomfora myndighetens
budget.

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

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

Revisionsritten skall granska redovisningen enligt artikel 206a
i fordraget.

10.  Styrelsen skall bestuta om ansvarsfrihet for verkstdllande
direktoren i friga om genomfdrandet av budgeten.

11.  Efter det att revisionsritten har lamnat sitt yttrande skall
styrelsen anta en intern ekonomisk stadga som sarskilt anger
detaljerade regler for upprittandet och genomforandet av
myndighetens budget.

Artikel 58

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

KAPITEL 3

Allminna bestimmelser for Eikemedelsmyndigheten

Artikel 59

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

Artikel 60

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

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar skall myndig-
heten enligt de allminna principer som ir gemensamma for
medlemsstaternas réttsordningar ersitta skada som vallats av
dess anstallda under tjansteutovning.

EG-domstolen skall vara behérig att triffa avgorande i varje
tvist som giller ersittning for sadana skador.

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

Artikel 61

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

Artikel 62

Myndighetens personal skall omfattas av de tjinstefSreskrifter
och anstillningsvillkor som giller for tjanstemin och arinan
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 tjinstemin
och annan personal vid myndigheten skall, dven efter det att
deras uppdrag upphort, 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 observatérer delta i myndighetens
verksamhet.

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

Artikel 66

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

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 67

I samtliga beslut att meddela, végra, #ndra, innehalla eller
terkalla, tillfalligt eller slutgiltigt, ett godkinnande for for-
siljning som fartas enligt denna forordning skall skilen till
sddana beslut utforligt anges. Dessa besiut skall meddelas den
berorda parten.

Artikel 68

1. Inget godkannande for forsiljning for ett likemedel som
omfatias av denna forordning far vigras, dndras, innehdlias
eller dterkallas, tillfalligt eller slutgiltigt, pa andra grunder dn

dem som anges i denna forordning.

2. Inget godkidnnande for forsaljning for ett likemedel som
omfattas av denna forordning far meddelas, vigras, dndras,
innehallas eller aterkallas, tillfalligt eller slutgiltigt, enligt
andra forfaranden in dem som anges i denna forordning.

Artikel 69

Utan att denia paverkar vare sig artikel 68 eller Protokollet om
Europeiska gemenskapernas privilegier och immunitet skall
varje medlemsstat faststilla vilka sanktioner som skall gilla
vid overtridelse av bestimmelserna i denma forordning.
Sanktionerna skall vara tillrickliga for att friimja efterlevnaden
av dessa bestdimmelser.

Medlemsstaterna skall utan dréjsmal underritta kommissionen
varje gang sadana dventridelser fors infor rita.

Artikel 70

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

Inom tre ar cfter det att denna forordning har tritt i kraft skall
kommissionen lamna en rapport om huruvida den grad av
harmonisering som uppnatts genom denna forordning | och
genom radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om
faststillande av viltkor for framstillning, marknadsfdring och
anvindning av foderlikemedel inom gemenskapen? dr likvir-

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

* EGTnrL 92, 7.4.1990, s. 42.

dig med den som foreskrivs i radets direktiv 70/524/EEG, om
sd ir nodvindigt tillsammans med forslag till dndrad status
fér coccidiostatika och andra likemedelssubstanser som
omfattas av det direktivet.

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

Artikel 71

Inom sex r efter det att denna forordning tritt i kraft skall
kommissionen offentliggdra en allmin rapport om de
erfarenheter som vunnits till foljd av att de forfaranden borjat
tillimpas som faststills 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 bitradas av

—  Standiga kommittén for humanlikemedel, i fragor som
gdller humanlikemedel, och

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

Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgdrder. Kommittén skal! yttra sig dver forslaget
inom den tid som ordforanden bestimmer med hinsyn till hur
bradskande fragan ar. Den skall fatia sitt beslut med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas
vid beslut som radet skall fatta p forslag av kommissionen.
De roster som avges av medlemsstaternas forctriadare i kom-
mittén skall vigas cnligt bestimmelserna i samma artikel.
Ordforanden far inte rosta.

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

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

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

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

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

—  Stdndiga kommittén for veterinirmedicinska lakemedel.
i frigor som giller veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
foeslag till dtgdrder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hinsyn till hur
bradskande fragan ar. Den skall fatta sitt beslut med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas
vid beslut som ridet skall fatta pA férslag av kommissionen.
De roster som avges av medlemsstaternas foretradare i
kommittén skall viigas enligt bestimmelserna i samma artikel.
Ordforanden far inte rosta.

Kommissionen skall sjilv 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 dr&jsmal
foresia radet vilka atgirder som skall vidtas. Radet skall fatta
sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre manader fran
det att forslaget mottagits skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna atgirderna skall vidtas, sivida inte radet med
enkel majoritet har avvisat forslaget.

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

kontor.

Med forbehall for vad som sdgs i forsta stycket skall avdelning
I, II, III och V trdda i kraft den 1 januari 1995.

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

Utfirdad i Bryssel den 22 juni 1993.

Paé radets vignar
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
Ordférande
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Lakemede! som utvecklats med ngon av foijande bi
— Rekombinant DNA-teknik.

— Styrd utformning av genkodande for biologisk:
transformerade diggdjursceller.

— Hybridomteknik och metoder for anvandande

Veterinirmedicinska likemedel, dven sidana som

BILAGA

DEL A

oteknologiska processer:

t aktiva proteiner i prokaryotia- och eukaryotiaorganismer, mnklusive

av monoklonala antikroppar.

nte framstillts bioteknologiskl. som i forsta hand ir avsedda att

anvandas som prestationshojande medel for att frimja de behandlade djurens tillvaxt eller Oka deras avkastning.

Likemedel som utvecklats genom andra bioteknol
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 sadana processer a
tekniskt framsteg, som t.ex. tvidimensionell elektro

Lakemedel som ar avsedda att administreras tilf

DEL B

logiska processer som enligi myndighetens uppfatming utgér en

tem som enligt myndighetens uppfatming utgdr en betydelsefull

som enligt myndighetens uppfattning 4r av betydande terapeutiskt

som enligt myndighetens uppfatming 4r av betydande terapeutiskt

ménniska.

invinds som enligt myndighetens uppfattning uigor et betydelsefullt
ores under mikroatmosfir.

HAY hall

r och som i en ny aktiv substans som, di denna

forordning tridde i kraft, inte var godkind av nigon

Likemedel som ir avsedda art anvandas pd livsmed,
da denna forordning widdde i kraft, inte var godkén
djur.

mediemsstat fér anvandning som humanlikemedel.

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

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

av den 14 juni 1993

om Zndring 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 kommitténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Det dr av vikt aut anta Atgirder 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 foér varor, personer,
tjanster och kapital.

Enligt artikel 15.2 i radets 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 ridet om lampliga atgédrder i syfte att avligsna aterstiende
hinder mot den fria rérligheten for farmaceutiska specialiteter.

Av hinsyn till minniskors hilsa och till likemedels-
konsumenternas intressen dr det nidviandigt att kriterierna for
att lakemedel skall godkinnas for forsiljning 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, 5. 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).

w

-

65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som gilier farmaceutiska specialiteter®, radets
direktiv 75/319/EEG och radets direktiv 75/318/EEG av den
20 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstifining
om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och provningsplaner for undersdkning av
farmaceutiska specialiteter. Medlemsstaterna bor dock i
undantagsfall ha mojlighet ant forbjuda anvindning inom sina
territorier av lakemedel som inte &r forenliga med objektivt
definierade samhilleliga ritts- 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 godkannande for
forsdlining av och tillsyn &ver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet’ bor ett godkinnande for
forsiljning av ert likemedel i en medlemsstat i princip
erkdnnas av de ansvariga myndigheterna i 6vriga medlems-
stater, savida det inte finns starka skél att anta att det aktuella
likemedlet, om det godkinns, kan medféra risker for
manniskors hilsa. I hindelse av tvist mellan medlemsstaterna
om ett likemedels kvalitet. sikerhet eller effekt bor en
vetenskaplig utvirdering av frigan goras av Kommitién for
farmaceutiska specialiteter. som 4r knuten till Europeiska
likemedetsmyndigheten, och leda till ett enhetligt beslut inom
det omdiskuterade omradet som skall vara bindande for de
berdrda medlemsstaterna. Sidana beslut bor antas genom ett

EGT nr 22, 9.2.1965. 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, 9.6.197S, s. 1. Detta direktiv dr senast dndrat
genom  kommissionens  direktiv 91/507/EEG (EGT nr L 270,
26.9.1991, 5. 32).

EGT nr L 214, 24.8.1992. 5. 1.

-
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paskyndat forfarande som sikerstiller ett nira samarbete
mellan kommissionen och medlemsstaterna.

For att forbittra skyddet av minniskors hilsa och undvika
onddigt dubbelarbete vid granskningen av ansokningar om
godkannande for forsiljning 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 ansokan
om godkinnande for forsdljning av ett likemedel som
samtidigt 4r foremdl for pigaende beddmning i en annan
medlemsstat i syfte ait senare erkdnna det beslut som fattas av
denna medlemsstat.

Efter det att den inre marknaden inréttats skall undantag frén
den sirskilda kvalitetskontrollen av likemedel som importeras
fran tredje linder endast kunna géras, om gemenskapen har
vidtagit ldmpliga atgérder for att sikerstilla att de nddvéandiga
kontrollerna utfors i det exporterande landet.

Det dr onskvart att kodifiera och forbattra samarbetet och
informationsutbytet melian medlemsstaterna i friga om
Gvervakning av likemedel och i synnerhet i friga om kontroli
av biverkningar under praktiska anvandningsbetingelser genom
de nationella systemen for sakerhetsvervakning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 65/65/EEG indras pd foljande sitt:

1. Artikel 3 skall crsittas 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 godkinnande for forsaljning av och tillsyn over
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet”.

Bestimmelserna i detta dircktiv skall inte paverka
mediemsstaternas myndigheters befogenheter vare sig i
friga om prissittningen 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
pa marknaden skall vara etablerad inom gemenskapen. [
friga om likemedel som ar godkanda den dag detta
direktiv borjar tillimpas skall medlemsstaterna vid behov
tillimpa denna bestimmelse di godkinnanden for
forsaljning enlige artikel 10 skall fornyas efter fem ar."

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

" 6. Dosering, likemedelsform. vig och sdtt at
administrera samt forvantad hallbarhet.

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

"11. Kopior av eventuella godkinnanden for forsiljning
som erhallits i andra mediemsstater eller i tredje
land samt en forteckning over de medlemsstater dir
granskning pagar av en ansokan om godkidnnande
for forsaljning enligt detta direktiv. Kopior av den
sammanfattning av produktens viktigare egenskaper,
som den sdkande foreslagit enligt artikel 4a eller
som den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
godkint enligt artikel 4b. Kopior av den
bipacksedel, som foreslagits 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 vagra tillstind, som fauats inom
gemenskapen eller i tredje land, samt skilen till
sadana beslut.

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

"Artikel 4b

Nar det godkidnnande som avses i artikel 3 har meddelats,
skall de ansvariga myndighctcrna i ifragavarande med-
lemsstat informera den som skall ansvara for att like-
medlet sldpps ut pd marknaden om den sammanfattning av
produktens viktigare egenskaper som de har godkint. De
ansvariga myndigheterna skall vidta alla nodvindiga
atgarder for att sikerstilla att den information som limnas
i sammanfattningen Gverensstimmer med den som god-
kdnts ndr 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 produktens 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 akruella likemedlet. Prévningsrapporten
skalt uppdateras sa snart det foreligger ny information som
ir av betydelse for utvirderingen av likemedlets kvalitet,
sakerhet och effekt.”

Artikel 6 skall ersittas med foljande:
"Artikel 6

Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av nationell
lagstiftning som forbjuder eller begrdnsar forsiljning,
tillhandahdllande eller anviindning av sidana likemedel
som preventivimedel och abortframkallande medel.
Medlemsstaterna skall tili kommissionen &verldmna de
bestimmelser i nationell lagstifining som avses i denna
artikel.”

Artikel 7 skall ersittas med fdljande:
"Artikel 7

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla Iimpliga atgiarder
for att sikerstilla awt forfarandet vid meddelande av
godkannanden for forsalining ar avslutat inom 210 dagar
efter det att en giltig ansokan inlimnats.

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

Den forstnamnda medlemsstaten skall underritta den andra
mediemsstaten och den sdkande om sitt beslut att avbryta
den noggranna granskningen av den aktuella ansékan. Den
andra medlemsstaten skall, si snart den har avslutat sin
granskning av ansdkan och fattat beslut, limna en kopia
av  sin  provningsrapport till den forstnimnda
medjemsstaten.

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

* Uurycket "risk for minniskors hilsa” hanfor sig tll
{akemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”

7. Féljande artikel 7a skall inforas:

"Artikel 7a

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

Den forstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av provningsrapporten antingen erkanna den
andra medlemsstatens beslut och den sammanfattning av
produktens 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 tilldts, skulle
kunna medfora risk for manniskors halsa’™.

" Uurycket "risk for ménniskors hilsa" hanfor sig till
ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”

Artikel 9a skall ersittas med foljande:

"Artikel 9a

Efter det att godkinnande for forsaljning meddelats maste
den som dr ansvarig for att likemedler slipps ut pa
marknaden, nir det géller de produktions- och kontroll-
metoder som avses i punkt 4 och 7 i artikel 4 andra
stycket, ta hansyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och vidta de andringar som Kan krévas for att
likemedlet skall kunna framstillas och kontrolleras med
allmant vedertagna vetenskapliga metoder. Dessa
dndringar maste godkdnnas av de ansvariga myndigheterna
i ifraigavarande medlemsstat."

Artikel 10 skall ersittas med foljande:

"Artikel 10

1. Eu godkdnnande for forsiljning skall gilla i fem ir
och kunna fornyas tor en femarsperiod i taget, efter det aut
den som innchar godkéinnandet ansokt om detta senast ire
ménader innan det tidigare godkinpandet upphor att gilla
och den ansvariga myndigheten granskat en dokumentation
som sarskilt skall innehdlla uppgifier om likemedels-
biverkningar och anman information av betydelse for
kontrollen av likemedlet.

2. I undantagsfall och efter samrad med den sokande
fir godkinnande meddelas pid vissa sdrskilt angivna
villkor. t.ex.

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

— att biverkningar av lakemedlet anmals.

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

Artikel 2

[ direktiv 75/318/EEG skall den kommitté som avses i artikel
2b bendmnas "Stindiga kommittén for humaniakemedel”.

Artikel 3

Direktiv 75/319/EEG andras pA foljande satt:

1. Kapitel III skall ersittas med foljande:

"KAPITEL Il

Kommitté for farmaceutiska specialiteter

Artikel 8

1. I syfte att underlitta 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 inrittas hirmed en kommitté

for humanlikemedel, i det foljande kallad *kommittén”.
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
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedels-
myndighet” (nedan kallad "myndigheten").

2. Utdver sina o6vriga ansvarsomraden enligt
gemenskapslagstiftning skall kommittén granska |alla
fragor, som ror meddelande, indring eller Aterkallelse,
tillfalligt eller slutgiltigt, 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. 1 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
artike] 4b i direktiv 65/65/EEG av den mediemsstat som
meddelat godkinnandet . Han skall vidare intyga att ail
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 berérs och ansokningsdatum samt dver-
sinda en kopia av det godkdnnande som meddelats av den
forsta medlemsstaten. Han skall dven sdnda kopior till
kommittén av eventuella godkannanden for forsiljning som
meddelats av andra medlemsstater for det aktuella likemedlet
och ange om nigon ansdkan om godkinnande for forsiljning
vid tilifiller behandas i ndgon annan mediemsstat.

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 godkdnnande
pa vilket ansdkan siods, om att en ansdkan kommer att inges
enligt detta direktiv och meddela eventuella tilligg till den
ursprungliga dokumentationen. Denna medlemsstat far kriva
att den sdkande skall forse den med alla uppgifter och
dokument som behovs for kontroll av att de handlingar som
skall inges ir identiska med dem som 14g till grund for
godkinnandet.

Innehavaren av godkinnandet skall vidare begira att den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkidnnandet
utarbetar en provningsrapport for det aktuella lakemedlet eller
i tillampliga fall uppdaterar en evenmell, 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 anstkan.

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 10.1 skall
varje medlemsstat erkdnna det godkiannande for forsiljning
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som beviljats av den forsta medlemsstaten inom 90 dagar efter
mottagandet av ansdkan och provningsrapporten. Medlems-
staten skall underritta den medlemsstat, som beviljade det
ursprungliga godkinnandet, dvriga medlemsstater som berors
av ansokan, kommittén och den som ar ansvarig for au
likemedlet slipps ut pa marknaden.

Artikel 10

1. Om en medlemsstat finner skal att anta att ldkemedlet,
om det tilkdts, skulle kunna medfira risk for manniskors hilsa”
skall den, oavsett artikel 9.4, utan drojsmal underratta den
sokande, den medlemsstat som beviljade det ursprungliga
godkinnandet, eventuella 6vriga medlemsstater som berdrs av
ansbkan och kommitén, Medlemsstaten skall redovisa
utforliga skil och ange pa vilket sitt eventuella brister i
ansokan kan Atgérdas.

2. Samtliga berorda medlemsstater skall efterstriva att nd
enighet om vilka Atgirder som skall vidtas med anledning av
ansdkan. De skall bereda den sokande méjlighet att redovisa
sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om medlemsstaterna
inte har niu enighet inom den tidsgrans som avses i artikel
9.4, skall de dock utan drojsmal hinskjuta drendet 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 kommitién
om de fragor de inte kunnat n enighet om och motiven for de
olika standpunkterna. Den sokande skall erhélla en kopia av
denna redovisning.

4. Den sdkande skall utan drojsmal, s snart han under-
réttats om att fragan har hinskjutits till kommittén, 6versinda
en kopia av den information och de uppgifter som avses i
artikel 9.1 till kommitién.

" Uttrycket "risk for manniskors hdlsa” hinfor sig till like-
medlets kvalitet, sikerhet och effckt.

Artikel 1]

Om flera ansdkningar ingivits enligt artikel 4 och 4a i direktiv
65/65/EEG om godkinnande for forsiljning for ett visst
likemedel och olika beslut har fattats i medlemsstaterna
betriffande meddelande eller tillfilligt aterkallande av
godkinnandet av likemedlet eller dess tillbakadragande fran
marknaden, fir en mediemsstat, kommissionen eller den som
ar ansvarig for au likemedlet slipps ut pA marknaden
hiinskjuta fragan till kommittén for tillimpning av forfarandet
i artikel 13.

Den berorda medlemsstaten, den som &r ansvarig for att
likemedlet slipps ut pd marknaden eller kommissionen skall
klart definiera den fraga som hinskjuts till kommittén for
behandling och 1 tillampliga fall underritta den som ar
ansvarig for att likemedlet sldpps ut pA marknaden om detta.

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

Artikel 12

Medlemsstaterna,  kommissionen, den  sokande eller
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning far i sirskilda
fall, di gemenskapens intressen berdrs, hinskjuta fragan till
kommittén for «illimpning av forfarandet i artikel 13, innan
beslut fattas om en begiran om godkinnande for forsiljning,
om tillfdlligt eller slutgiltigt dterkallande av ett godkannande
elier om varje annan dndring av villkoren for ett godkinnande
for forsaljning 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 hinskjuts till kommittén for
behandling och underritta den som &r ansvarig for att
lakemedlet sldpps ut pd marknaden om detta.

Medlemsstaterna och den som dr ansvarig for att lakemedlet
slapps ut pd 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
tillampas, skall komminén behandla den fréga det giller och
avge ett vtirande med redovisning av motiven inom 90 dagar
fran det att frigan hinskots 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 utse en av sina ledaméter som rapportér
for behandlingen av en friga. Kommittén fir dven utse
enskilda experter for bistand i sarskilda fragor. Nir kommittén
utser experter skall den definiera dessas uppdrag och ange
inom vilken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. I de fall som avses i artikel 10 och 11 skall kommitién,
innan den avger sitt yttrande, bereda den som ar ansvarig for
att likemedlet slapps ut pi marknaden mdjlighet att 1amna
muntliga elier skriftliga forklaringar.
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1 det fall som avses i artikel 12 skall den som &r ansvarig for
att ldkemedlet slipps ut pd marknaden uppmanas att limna
muntliga eller skriftliga forklaringar.

Kommittén far, om den s4 anser limpligt. inbjuda varje annan
person att limna information i fragan till den.

Kommittén far forlanga den tidsfrist som avses i punkt 1 med
den tid som den som &r ansvarig for att likemecdlet slipps ut
pd marknaden behover for att forbereda muntliga eller
skriftliga forklaringar.

4. Om kommittén i sitt yttrande finner att

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

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

— godkannandet bor meddelas pa vissa villkor av hinsyn till
forhallanden som den anser visentliga for en siker och
effektiv anvindning av likemedlet, ddribland dven fragor
som ror sikerhetsovervakning, eller att

— ett godkdnnande for forsiljning bor 4ndras eller tillfalligt
eller slutgiltigt iterkallas,

skall myndigheten utan drojsmal meddela detta till den som &r
ansvarig for att likemedlet slapps ut pA marknaden. Denne kan
inom 15 dagar efter det att han mottagit ytrandet skriftiigen
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 6verklagandet
avgbra om dess ytirande skall dndras. och beslutet med
anledning av $verklagandet skall bifogas den provningsrapport
som avses i punkt 5.

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

Om ytrandet tillstyrker att godkinnande fir forsiljning
meddelas eller uppritthalls for det aktuella likemedlet, skali
foljande dokument bifogas yterandet:

a) Emut forslag till sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 4a i dircktiv 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 godkinnande 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 overlamnas till medlemsstaterna
och till den sokande.

2. Slutligt beslut om ansokan skall fattas cnligt det
forfarande som faststélls i artikel 37b.

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

Denna anpassning skall omfatta féljande:

— 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 anmérkningar som
limnats av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor av
vetenskaplig eller teknisk natur som inte behandlats i
myndighetens yutrande, skall ordforanden 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
faststélls i artikel 37a.

4. Beslut som antagits enfigt denna artiket skall riktas till
berérda medlemsstater och till den som 4r ansvarig for att
ldkemedlet slapps ut pi marknaden. Medlemsstaterna skall
inom 30 dagar efter anmilan av beslutet antingen meddela
eller aterkalla godkinnande for forsiljning eller &ndra
villkoren i det i nodvindig wtstrickning 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

D4 den som dr ansvarig for att et lakemedel slapps ut pa
marknaden ansbker om indring av ett godkinnande for
forsdljning, som meddelats enligt bestimmeiserna i detta
direktiv, skall ansokan stéllas till samtliga 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 &ndringar, och
begreppet "mindre indring" skall ges en klar definition.

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

Forfarandet i artikel 13-14 skall analogt gilla dndringar i
godkinnanden for forsiljning av lakemedel som omfattas av
kommissionens ski{jedomsforfarande.

Artikel 15a

1. Om en medlemsstat finner att det av hansyn till skyddet
av manniskors hilsa dr nodvindigt att dndra villkoren i ett
godkinnande for forsiljning. som meddelats enligt
bestimmelserna i detta kapitel, eller at tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla det, skall denna medlemsstat utan drojsmil
hénskjuta drendet till kommittén for tillimpning av forfarandet
i artikel 13-14.

2. Utan au detta skall piverka bestimmelserna i artikel 12,
far medlemsstaten i undantagsfall, da skyndsamma atgarder ar
av avgorande betydelse for skyddet av minniskors hilsa
tillfdlligt forbjuda forsiljning och anviandning av likemedlet
inom dess territorium i avvaktan pa det definitiva beslutet.
Medlemsstaten skall senast foljande vardag underritta
kommissionen och Ovriga medlemsstater om skilen till sin
itgard.

Artikel 15b

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

[

Artikel 15¢

1. Myndigheten skall publicera en arlig rapport om
tillampningen av de forfaranden som faststalls 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 ver till-limpningen
av de forfaranden som faststalls i detta kapitel och foresia
de eventuella indringar som kan visa sig nddvindiga for
att forbéttra dessa forfaranden.

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

Tredje stycket i artikel 22.1 skall ersittas med foljande:

“I fraga om likemedel som importeras fran ett tredje fand,
med vilket gemenskapen har triffat limpliga foranstalt-
ningar for aut sikerstilla au likemedelstillverkaren
tillimpar normer for god tillverkningssed som minst ir
likvardiga 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 utféra dessa kontroller.”

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

Sikerhetsovervakning

Artikel 29a

Medlemsstaterna skall uppritta 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
uppgifier som framkommit om biverkningar av ldkemedel
vid normal anvindning. Detta system skall anvdndas for
att samla in information som &r av betydelse for sikerhets-
Overvakningen, sirskilt i friga om biverkningar pi
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

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

— allvarlig biverkning. biverkning som 4r dodlig, livshotande
eller invalidiserande eller medfor arbetsoformogenhet eller
behov av sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard,

— oférutsedd biverkning: biverkning som inte ndmns i
sammanfattningen av produktens viktigare egenskaper,

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

Artikel 29¢

Den som ir ansvarig for att ett likemedel slipps ut pa
marknaden skall fortlépande och oavbrutet till sitt forfogande
ha en person som ir ansvarig for sikerhetsévervakning och
somn har lampliga kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthillande av ett system som
sikerstiller att information om samtliga misstinkia
biverkningar som rapporteras till foretagets personal och
medicinska representanter insamlas och granskas pa 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 att varje begiran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som 4r
nodvindig for att bedoma nyttan och riskerna med e
likemedel besvaras fullstindigt och utan drojsmal, aven i
de fall informationen giller férsiljningsvolymen eller antal
forskrivningar av det aktuella likemedlet.

Artikel 294

1. Den som 4r ansvarig for att ett likemedel sldpps ut pa
marknaden skall vara skyldig att registrera samtliga misstinkta
allvarliga biverkningar, som anmils till honom av
sjukvardspersonal, och rapportera dem till de ansvariga
myndigheterna utan drojsmal och inte i nagot fall senare 4n 15
dagar efter det att han mottog anmilningen.

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

over samtliga ovriga biverkningar som anmals till honom av
sjukvardspersonal.

Savida inte andra krav har faststilits som villkor for
meddelande av godkinnande for forsiljning, skall dessa
anteckningar Overlamnas till de ansvariga myndigheterna
omedelbart efter begdran eller minst var sjitte minad under de
tvd forsta aren efter det att likemedlet godkindes for
forsaljning och en ging om aret under de foljande tre aren.
Direfter skall anteckningarna overlimnas vart femte ir
tillsammans med ansokan om fornyat godkinnande for
forsiljning eller omedelbart efter begiran. Dessa anteckningar
skall atfoljas av en vetenskaplig utvirdering.

Artikel 29e

Medlemsstaterna skall vidita alla lampliga Atgirder for au
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 lakarlegitimation.

Artikel 29f

Medlemsstaterna skall sikerstilla att rapporter om misstankta
allvarliga biverkningar anmils till myndigheten och il den
som dr ansvarig for att likemedlet slapps ut pA marknaden
utan drojsmal och inte i nigot fall senare in 15 dagar efter det
att rapporten mottogs.

Artikel 29g

For att underlitta utbytet av information som rér
sakerhetsgvervakning 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 2%

Om en mediemsstat efter att ha utvirderat rapporter om
biverkningar kommer till slutsatsen att ett godkinnande for
férsaljning bor dndras eller aterkallas tillfalligt eller shagiltigt,
skall medlemsstaten utan drojsmal underritta myndigheten och
den som 4&r ansvarig for aw likemedlet siipps ut pa
marknaden.

I bridskande fall fir medlemsstaten tillfalligt forbjuda
forsilining av lakemedlet, forutsatt att myndigheten under-
réttas om detta senast foljande vardag.

57



Nr L 214/30

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Prop. 1994/95:143
Bilaga 1
24.8.93

Artikel 29i

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

4. Foljande kapitel VIa skall inforas efter 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 foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgarder. Kommittén skall yttra sig oOver
forslaget inom den tid som ordforanden bestimmer med
hinsyn till hur bridskande frigan ar. 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 rdster som avges av
medlemsstaternas foretridare i kommittén skall vagas pa
det sitt som anges i samma artikel. Ordforanden fir inte
rosta.

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

Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drijsmal foresla radet vilka atgdrder som skall vidtas.
Ridet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre manader
fran det aut forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas.

Artikel 37b

Nir det forfarande som faststalls i denna artikel skail
tillampas skall kommissionen bitrédas av Stindiga
kommittén for humanlakemedel,

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgirder. Kommiuén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hinsyn till hur bradskande 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

p& forslag av kommissionen. De rgster som avges av
mediemsstaternas foretradare i kommiuén skall vigas pd
det sitt som anges i samma artikel. Ordféranden fr inte
rosta.

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

Om forslaget inte 47 forenligt med kommitténs ytrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka atgirder som skall vidtas.
Raédet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

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

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

Artikel 4

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvandiga atgérder 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 tgdrder for att
f6lja 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
innehalia en hinvisning till detta direktiv cller atfoljas av en
sadan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifier
om hur hanvisningen skalt goras skall varje medlemsstat sjilv
utfarda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen overldmna texterna

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

Artikel 5

Deita dircktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 14 juni 1993.

Pa radets vagnar
J. TRGIBORG
Ordforande
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RADETS DIREKTIV
av den 14 juni 1993

om indring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillndrmning av
mediemsstaternas
lagstiftning om veterinirmedicinska likemedcl

(93/40/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel [00a i detta,

med beaktande 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 Atgirder i syfte att stegvis infora den
inre marknaden under en period fram tili 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 198] om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinir-
medicinska likemedel* har inneburit ett framsteg, men
ytterligare &tgirder 4r nidvindiga for att undanrdja de
aterstiende  hindren for den fria roriigheten for
veterindrmedicinska likemedel inom gemenskapen.

Med undantag av sidana veterinirmedicinska likemedel som
omfattas av det centraliserade forfarande for gemenskaps-
tillstind som inforts genom ridets forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsiljning av och tillsyn dver human-
ldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet® bor ett god-
kadnnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel
i en medlemsstat i princip erkdnnas av de ansvariga myndig-
heterna i dvriga medlemsstater, sivida det inte finns starka
skél att anta att det veterinirmedicinska likemedlet, om det
godkianns, kan medfora risker for manniskors eller djurs hilsa
eller for miljon. I hindelse av tvist mellan mediemsstaterna
om ett veterindrmedicinskt lakemedels kvalitet, sikerhet eller
verkan bor en vetenskaplig utvardering av frégan goras av

EGT or 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. Deua dircktiv ir senast dndrar
genom direktv 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 veterinarmedicinska 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 mediemsstater.
Séadana beslut bér antas genom e paskyndat férfarande som
sakerstiller ett nidra samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna.

For att forbittra skyddet av ménniskors och djurs halsa och
undvika onddigt dubbelarbete vid granskningen av ansokningar
om godkinnande for forsiljning for veterinirmedicinska
ldkemedel bor medlemsstaterna  systematiskt  utarbeta
provningsrapporter for varje veterindrmedicinskt likemedel
som de godkinner och pd begdran utbyta rapporter. Vidare
bir en medlemsstat kunna avbryta granskningen av en ansokan
om godkidnnande for forsiljning for ett veterinirmedicinskt
som samtidigt ar foremal for pagdende bedomning i en annan
medlemsstar i syfie att senare erkinna det beslut som fattas av
denna mediemsstat.

Efter det att den inre marknaden inrittats skall undantag fran
den sirskilda kvalitetskontrollen av  veterindrmedicinska
likemedel som importeras frin tredje linder endast kunna
goras, om gemenskapen har vidtagit limpliga &tgirder for att
sakerstilla att de nodvindiga kontrollerna utfors i det
exporterande landet.

Det dr dnskvirt att kodifiera och forbitira samarbetet och
informationsutbytet mellan medlemsstaterna i fraga om
overvakning av veterinarmedicinska likemedel och i synnerhet
i friga om kontroll av biverkningar under praktiska
anvindningsbetingelser genom de nationeila systemen for
sakerhetsdvervakning.

For at forbaura skyddet av manniskors hilsa 4r det
nidvandigt att faststilla att livsmedel inte far hdrréra fran djur
som har anvints vid Kkliniska provningar av veterinir-
medicinska ldkemedel, savida inte ett gransvirde har faststillts
for restmingder av det akmuella likemedlet enligt
bestammelserna i radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for
att  faststilla  maximalt tillatna restmingder av
veterinarmedicinska 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 FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 81/851/EEG indras pa foljande sitt:

1.

v

Artikel 4.1 forsta stycket skall ersittas med foljande:

"Ett veterinidrmedicinskt likemedel fir saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten meddelat godkinnande for forsdljning
enligt detta direktiv eller om godkdnnande har meddelats
enligt ridets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsiljning och kontroll av humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrattandet av en
europeisk  liakemedelsmyndighet for provning av
likemedel".

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

Foljande stycke skall laggas till sist i artikel 4.2:

"Frin och med den 1 januari 1997 skall medlemsstaterna
inte tillata livsmedel som harror fran forsoksdjur, savida
inte maximalt tillitna restméngder har faststillts av
gemenskapen enligt bestimmelserna i forordning (EEG) nr
2377/90 och en tilifredsstdllande karensperiod har
faststillis for aw sikerstalla aw detta grinsvidrde inte
kommer att overskridas i livsmedlen.”

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

“Den person som ansvarar for att ett veterinarmedicinskt
likemedel slipps ut p4 marknaden skall vara etablerad
inom gemenskapen. 1 friga om likemedel som &r
godkinda den dag detta direktiv genomfors skall
mediemsstaterna vid behov tillimpa denna bestimmelse da
godkinnanden for forsdljning enligt artikel 15 skall
fornyas efter fem ar.”

1 artikel 5.2 skall punkt 13 ersattas med fSljande:

"11. Kopior av eventuella godkidnnanden for forsiljning
som erhillits i andra medlemsstater eller i tredje
land for det aktuella veterindrmedicinska likemedlet
samt en forteckning Over de medlemsstater dir
granskning pagir av en ansokan om godkinnande
for forsiljning enligt derta direktiv. Kopior av den
sammanfattning av produktens viktigaste egenskaper
som den sokande foreslagit enligt artikel Sa eller
som den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
godkint enligt artikel S5b och kopior av den fore-
slagna bipacksedeln samt uppgifter om eventuella
beslut att vigra tillstind, som fattats inom gemen-

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

Denna information skall uppdateras regelbundet.”

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 likemedlet slipps
ut p2 marknaden om den sammanfattning av produktens
viktigare egenskaper som de har godkant. De ansvariga
myndigheterna skall vidta alla nodvindiga atgarder for att
sikerstilla awt 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 ldmna en kopia av godkinnandet
samt den sammanfatining av produktens viktigaste
egenskaper som avses i artikel 5a.

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

Artikel 8 skall ersittas med foljande:
"Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgirder
for att sakerstilla att forfarandet vid meddelande av
godkinnanden for forsiljning dr avslutat inom 210 dagar
efter det an en giltig ansokan inlamnats.

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

Den forstndmnda medlemsstaten skall underratia den andra
medlemsstaten och den sokande om sitt beslut att avbryta
den noggranna granskningen av den aktuella ansokan. Den
andra medlemsstaten skall, si snart den har avslutat sin
granskning av anstkan och fattat beslut, 1amna en kopia
av  sin provningsrapport till den forstnamnda
mediemsstaten.
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Den forstnamnda medlemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av prévningsrapporten 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
veterinirmedicinska likemedlet, om det tilldts, skulle
kunna medfora risk for minniskors eller djurs hilsa eller
for mitjon”.

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

Foljande artikel 8a skall inforas:
"Artikel 8a

Med verkan fran och med den 1 januari 1998 skall en
medlemsstat, som enligt punkt 13 i artikel 5 andra stycket
underrattas om att en annan medlemsstat har meddelat
godkinnande for forsiljning for ett veterinirmedicinskt
lakemedel, for vilket ansokan om godkinnande for
forsaljning har inldmnats i den fOrstnimnda
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 medlemsstaten skall inom 90 dagar efter
mottagandet av prévningsrapporten antingen erkdnna den
andra medlemsstatens 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 méanniskors eller djurs hilsa
eller for miljon".

“ Uurycket "risk for minniskors eller djurs hilsa eller for
miljon" hanfor sig till likemedlets kvalitet, sikerhet och
effekt.”

Forsta stycket i artikel 14.4 skall ersittas med foljande:

"Efter det att godkénnande for forsiljning meddelats maste
den som ir ansvarig for att det veterinirmedicinska
likemedlet slapps 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 veterinirmedicinska likemedlet skall
kunna framstillas och kontrolleras med allmant vedertagna
vetenskapliga metoder. Dessa andringar maste godkinnas
av de ansvariga myndigheterna i ifrigavarande med-
lemsstat. "

Artikel 15 skall ersattas med fdljande:
"Artikel 15

1. Ett godkidnnande for forsiljning skall gilla i fem
ar och kunna férnyas 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 efter samrdd med den s6kande
far godkdnnande meddelas pd vissa sarskilt angivna
villkkor. t.ex.:

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

— att biverkningar av likemedlet anmils.

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

Kapitel IV skall ersittas med foljande:
"KAPITEL IV

Kommitté for veterinirmedicinska likemedel
Artikel 16

1. [I'syfte ait underlitta for medlemsstaterna art fatta
gemensamma beslut om godkinnanden av veterinir-
medicinska likemedel pa grundval av vetenskapliga
kriterier avseende kvaliter, sikerhet och effekt och
dirigenom uppna fri rorlighet for veterinirmedicinska
lakemedel inom gemenskapen inrittas hirmed en
kommitté for veterindrmedicinska 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 dvriga ansvarsomriden enligt gemen-
skapslagstifiningen skall kommittén granska alla fragor,
som ror meddelande, dndring eller tillfalligt eller
slutgiltigt aterkallelse av godkénnanden for forsiljning
av lakemedel. och som hinskjuts till den enligt detta
direktiv.

3. Kommittén skall sjilv faststilla sin arbetsordning.
Artikel 17

1. For att den som innehar ett godkinnande for
forsaljning, som meddelats av en medlemsstat enligt
artikel 4, skall fa godkinnandet 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 i artikel 5, 5a och Sb. Han skall intyga att
dokumentationen ir identisk med den som godkénts av
den medlemsstat som meddelade godkinnandet eller
ange de eventuetla tilligg eller dndringar som gjorts. I
det senare fallet skall han intyga att den sammanfattning
av produktens viktigare egenskaper, som han foreslar
enligt artikel Sa ir identisk med den som godkints enligt
artikel 5b av den medlemsstat som meddelade
godkinnandet. Han skall vidare intyga att all
dokumentation som ligger till grund f6r forfarandet ir
identisk.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall
anmila denna ansokan till kommittén och meddela vilka
medlemsstater som berdrs och ansdkningsdatum samt
gversinda en kopia av det tillstand 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 aktuella veterinarmedicinska likemedlet och ange om
nagon ansokan om godkinnande for forsiljning vid
tiltfilter behandlas i nigon annan mediemsstat.

3. Utom i de fall som avses i artikel 8a skall
innehavaren av godkannandet fore ansSkan underritta
den medlemsstat. som meddelade det godkannande pa
vilket ansokan stods, om atl en ansdkan 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 behdvs for
kontroll av att de handlingar som skall inges ir identiska
med dem som §ag till grund for godkinnandet.

Innehavaren av godkannandet skall vidare begdra att den
mediemsstat  som meddelade det ursprungliga
godkdnnandet utarbetar en provningsrapport fr det
akwuella  veterindirmedicinska  lakemediet  eller i
tillimpliga fall uppdaterar en eventuell, befintlig
provningsrapport. Denna medlemsstat skail utarbeta eller
uppdatera provningsrapporten inom 90 dagar cfter
mottagandet av begiran.

Samtidigt som ansokan inges enligt punkt 1 skall den
medlemsstat  som  meddelade  det  ursprungliga
godkinnander ¢versanda provningsrapporten till den
eller de medlemsstater som berdrs av ansdkan.

4. Utom i det undantagsfall som avses i arikel 18.1
skall varje medlemsstat erkdnna det godkinnande for
forsijning som meddelats av den forsta mediemsstaten
inom 90 dagar efter mottagandet av ansokan och
provaingsrapporten. Medlemsstaten skall underritia den
medlemsstat, som meddelade det ursprungliga
godkannandet, dvriga medlemsstater som berdrs av
ansbkan, kommittén och den som 4r ansvarig for att det
veterindrmedicinska likemedlet slipps ut pd 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
sbkande, den medlemsstat som beviljade det ursprungliga
godkinnandet, eventuella dvriga medlemsstater som berdrs av
ansbkan och kommittén. Medlemsstaten skall redovisa
utforliga skil och ange pad vilket sitt eventuella brister i
ansdkan kan atgardas.

2.  Samtliga berérda medlemsstater skall efterstriva att n3
enighet om vilka Atgarder som skall vidtas med anledning av
ansokan. De skall bereda den sokande mojlighet att redovisa
sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om mediemsstaterna
inte har ntt enighet inom den tidsgrians som avses i artikel
17.4, skall de dock utan drojsmal hinskjuta arendet till
kommittén for provning enligt det forfarande som anges i
artikel 21.

3. Inom den tidsgrins som avses i punkt 2 skall de berérda
medlemsstaterna limna en utforlig redovisning till kommittén
om de fragor de inte kunnat ni enighet om och motiven for
de olika stindpunkterna. Den sGkande skall erhilla en kopta
av denna redovisning.

4. Den sokande skall utan drojsmal, si snart han under-
rittats om att frigan har hanskjutits till kommittén, dversinda
en kopia av den information och de uppgifter som avses i
artikel 17.1 till kommittén.

" Uurycket “risk for manniskors eller djurs hilsa eller for
miljon" hanfor sig till det veterinirmedicinska likemedlets
kvalitet, sdkerhet 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 tillfalligt Aterkallande av godkin-
nande for forsiljning av lakemedlet eller dess tillbakadragande
fran marknaden, fir en medlemsstat, kommissionen eller den
som #r ansvarig for aut det veterinirmedicinska likemedlet
sldpps ut pa marknaden hinskjuta frigan till kommittén for
tillampning av forfarandet i artikel 21.

Den berorda medlemsstaten, den som ir ansvarig for att det
veterinirmedicinska lakemedlet slipps ut pA marknaden eller
kommissionen skall klart definiera den frdga som hanskjuts till
kommittén for behandling och i tillimpliga fall underratta den
som dr ansvarig for att likemedlet sldpps ut pd marknaden om
detta.
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Medlemsstaten och den som dar ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pA marknaden skall
forse kommittén med all tillginglig information som berdr
drendet i friga.

Artikel 20

Medlemsstaterna,  kommissionen, den  sékande eller
innehavaren av godkédnnandet for forsiljning far i sdrskilda
fall, d4 gemenskapens intressen berdrs. hinskjuta fragan till
kommittén for tillampning av forfarandet i artikel 21, innan
bestut fattas om en begiran om godkinnande for forsiljning,
om tillfalligt eller slutgiltigt iterkaliande av ett godkannande
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 hanskjuts till kommittén for
behandling och underritta den som 4r ansvarig for att det
veterinirmedicinska lakemedlet slipps ut pAd marknaden om
detta.

Medlemsstaterna och den som ir ansvarig for att det veterinir-
medicinska lakemedlet slapps ut pi marknaden skall forse
kommittén med all tillgénglig 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 frigan hinskots till den.

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

I bridskande fall far kommittén pa forslag fran sin ordforande
medge att tidsfristen forkortas.

2. Kommittén fir utse en av sina ledaméter som rapportdr
for behandlingen av en friga. Kommitién fir dven utse
enskilda experter for bistand i sdrskilda fragor. Nar 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 kommiuén,
innan den avger sitt ytrrande, bereda den som ir ansvarig for
att det veterinirmedicinska likemedlet slapps ut pi marknaden
mdjlighet att limna muntliga eller skriftliga forklaringar.

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

Kommitién far, om den si 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 dr ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet sldpps ut p4d marknaden
behover for att forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

4. Om kommittén i sitt yttrande finner att

— ansokan inte motsvarar kriterierna for godkédnnande 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
sakerhetsovervakning, eller att

— et godkdnnande for forsiljning bor dndras eller tillfalligt
eller shutgiltigt aterkallas,

skall myndigheten utan dréjsmal meddela deua till den som ir
ansvarig for att det veterinirmedicinska ldkemedlet skdpps ut
pa marknaden. Denne kan inom 15 dagar efter det att han
mottagit vttrandet skrifiligen meddela myndigheten att han
dnskar dverklaga beslutet. Om s4 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 Gverklagandet avgdra om dess yttrande
skall dndras, och beslutet med anledning av &verklagandet
skall bifogas den provningsrapport som avses i punkt 5.

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

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

a) Eut forslag till sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 5a. Om si dr nddvindigt skall det
i detta forslag tas hinsyn till de skillnader i veterinira
forhallanden som rider mellan medlemsstaterna.

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

Artikel 22

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

mottagit yitrandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansdkan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.
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Om forslaget till bestut tillstyrker ait det veterinarmedicinska
lakemedlet godkinns for forsiljning, skall de dokument som
avses i artikel 21.5 a-b bifogas.

Om forslaget till beslut i undantagsfall inte 6verensstimmer
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 s¢kande.

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

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

Denna anpassning skall omfatta foljande:

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

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

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

Om kommissionen finner att de skriftliga anmérkningar 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 dr ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps wt pa marknaden.
Medlemsstaterna skall inom 30 dagar efter anmdlan av beslutet
antingen meddela eler aterkalla godkinnande for torsiljning
eller dndra villkoren i det i nédvandig utstrickning for ate folja
beslutet. De skall underriitta kommissionen och komniittén om
detia.

5.  Det forfarande som avses i artikel 16-22 skall inte
tillimpas 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 faststéllande

av viterligare bestimmelser som ror homeopatika avsedda for
djur”,

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

Di den som 4r ansvarig for forsdljningen av et
veterinarmedicinskt likemedel ansoker om indring av ett
godkinnande for forsiljning, som meddelats enligt
bestammelserna i detta kapitel, skall ansdkan stillas till
samtliga medlemsstater som tidigare godkdnt det
veterinirmedicinska likemedlet i fraga.

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

1 dessa forfaranden skall ingd ett anmalningssystem eller
administrativa forfaranden for mindre dndringar, och
begreppet "mindre 4ndring” skall ges en klar definition.

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

Forfarandet i artikel 21-22 skall analogt gilla andringar i
godkinnanden for forsiljning av likemedel som omfattas av
kommissionens skiljedomsforfarande.

Artikel 23a

1. Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till skyddet
av manniskors eller djurs hilsa eller av miljon ar nddvandigt
att indra villkoren i ett godkinnande for forsiljning, som
meddelats enligt bestimmelserna i detta kapitel, eller au
tillfilligt eller slutgiltigt aterkalla det, skall denna medlemsstat
utan dréjsmal hinskjuia drendet till kommittén for tillimpning
av forfarandet i anikel 21-22.

2. Utan att detta skall paverka bestimmelserna i artikel 20,
far medlemsstaten i undaniagsfall, da skyndsamma atgéarder ar
av avgirande betydelse for skyddet av manniskors eller djurs
hilsa eller av miljon tilifilligt forbjuda forsiljning och
anvindning av likemedlet inom dess territorium i avvaktan pa
det definitiva beslutet. Mediemsstaten skall senast {oljande
vardag underrétta kemmissionen och $vriga medlemsstater om
skiten till sin atgard.

Artikel 23b

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

Artikel 15¢

1. Myndigheten skall publicera en A&rlig rapport om

tillimpningen av de forfaranden som faststalls i 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 Gver tillimpningen
av de forfaranden som faststills i detta kapitel och
foresld de eventuella #ndringar som kan visa sig
nodvindiga for att forbattra dessa forfaranden.

Ridet skall inom ett ir, efter det att kommissionen
framlagt sitt forslag, besluta om det pd 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 lampliga foranstaltningar for att sakerstilla att
lakemedelstillverkaren tillimpar normer for god
tillverkningssed som minst ar likvardiga med dem som
faststillts 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 utfora
dessa kontroller.”

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

Sakerhetsovervakning
Artikel 42a

Medlemsstaterna skall uppritta ett system for sikerhets-
overvakning for att sdkerstilla 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
anvindning. Detta system skall anvindas for att samla
in information som ar av betydelse for kontrollen av
veterindrmedicinska likemedel, sdrskilt i friga om
biverkningar pi djur, samt for att vetenskapligt
utvirdera denna information.

Informationen skall kopplas till uppgifter om
konsumtionen av veterinirmedicinska likemedel.

Systemet skall aven medge koppling till uppgifter om
ofta forckommande felaktig anvindning 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 intraffar
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 lingvariga symptom hos det
behandlade djuret,

-~ oforutsedd biverkning: biverkning som inte ndmns i
sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper,

— allvarlig ofdrutsedd biverkning: biverkning som ir saval
allvarlig som oftrutsedd.

Artikel 42¢

Den som &r ansvarig for att ett veterinirmedicinskt likemedel
slipps ut pd marknaden skall fortlopande och oavbrutet till sitt
forfogande ha en person som 4r ansvarig  for
sikerhetsdvervakning och som har lampliga kvalifikationer .

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthillande av ett system som
sikerstaller 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 nationella
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, aven i de fall informationen galler
forsdljningsvolymen eller antal forskrivningar av det
aktuella veterindrmedicinska likemediet.

Artikel 42d

1. Den som ir ansvarig for forsiljningen av eut likemedel
skall vara skyldig att registrera samtliga misstankia allvarliga
biverkningar, som anmals till honom, och rapportera dem tili
de ansvariga myndigheterna utan drojsmal och inte i nigot fall
senare dn 15 dagar efter det att han mottog anmalningen.

2. Densom &r ansvarig for forsaljningen av ent likemedel
skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade
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register Gver samtliga Gvriga misstinkta biverkningar som
anmils till honom.

Savida inte andra krav har faststillts som villkor for
meddelande av godkinnande for forsiljning, skall dessa
register overlimnas till de ansvariga myndigheterna
omedelbart efter begiran eller minst var sjitte minad under de
tvd forsta aren efter det att godkinnande for forsiljninget
beviljades och en ging om &ret under de foljande tre dren.
Direfier skall registren dverlimnas vart femte ar tillsammans
med ansdkan om férnyat godkinnande for forsiljning eller
omedelbart efter begiran. Dessa register skall atfoljas av en
vetenskaplig utvirdering.

Artikel 42¢

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga Atgirder for au
frimja att misstinkta biverkningar anmails till de ansvariga
myndigheterna.

Artikel 42f

Medlemsstaterna skall siikerstilla att rapporter om misstinkta
allvarliga biverkningar anmils till myndigheten och till den
som 4r ansvarig for att likemedlet sldpps ut pa2 marknaden
utan drojsmal och inte i nagot fall senare dn 15 dagar efter det
att rapporten mottogs.

Artikel 42g

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

Dessa riktlinjer skal! beakta det internationella harmoniserings-
arbete som utfors i friga om terminologi och klassificering pa
sakerhetsovervakningsomradet. nir detta arbete kan tillampas
pa de aktuella veterinarmedicinska likemedlen.

Artikel 42h

Om en medlemsstat efter att ha utvédrderat rapporter om
biverkningar kommer till slutsatsen att ett godkinnande for
forsiljning bér dndras eller aterkallas tillfaltige eller definitivt,
skall medlemsstaten utan droismal underritta myndigheten och
den som dr ansvarig for forsiliningen av  det
veterinirmedicinska likemedlet.

1 bridskande fall fir medlemsstaten tillflligt firbjuda
forsaljning av det veterinirmedicinska likemedlet. forutsatt att
myndigheten underrittas om detta senast féljande vardag.

Artikel 42i

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

Foljande kapitel VIb skall inforas efter artikel 42i:

"KAPITEL VIb

Arbetsordning for Stiindiga kommittén

Artikel 42

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

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgarder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordfSranden bestimmer med
hinsyn till hur bradskande fragan #r. 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 rgster som avges av
medlemsstaternas foretridare i kommittén skall vigas p
det sdtt som anges i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forsiaget om det &r
forenligt med kommitténs yttrande.

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

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre méinader
fran det aut forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv

‘besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas.

Artikel 42k

Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall
tillampas skall kommissionen bitridas av Stindiga
kommitién for veterinirmedicinska likemedel,

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgirder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordfSranden bestimmer med
hinsyn 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 p2
forslag av kommissionen. De roster som avges av
medlemsstaternas foretridare i kommittén skall vigas pa
det sédtt som anges i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionen skalt sjilv ana forslaget om det ar
forenligt med kommitténs yttrande.
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Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget ytrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresla radet vilka dtgirder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna &tgirderna skall vidtas, sdvida
inte radet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

14. I 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 veterinidrmedicinska
lakemedel”.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for amt
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 nodvindiga Atgirder for att

- folja artike! 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 detta direktiv eller atfoljas av en
sadan hinvisning nir de offentliggdrs. Ndrmare 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 omrade 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 tillnirmning av medlemsstaternas 4tgirder vad
giller meddelande av forsiljningstillstind for hogteknologiska likemedel pa marknaden, sérskilt
sddana som framstiilits genom bioteknologi

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens férslag’,
i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Bestimmelserna i direktiv 87/22/EEG* har nu ersatts med
bestimmelserna i ridets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsiljning av och tillsyn 6ver humanlakemedel och veterinar-
medicinska likemedel 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
foreskrifers.

Direktiv 93/39/EEG’ innehaller bestimmelser for den fortsata
administrationen av godkinnanden for forsiljning. som
medlemsstaterna har meddelat efter yurande frin Kommittén
for farmaceutiska specialiteter enligt direktiv 87/22/EEG.

Vidare innehaller direktiv 93/40/EEG® bestimmelser for den
fortsatta administrationen av godkidnnanden for forsiljning,
som medlemsstaterna har meddelat efter yturande fran
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel enligt direktiv
87/22/EEG.

Direktiv 87/22/EEG bor dirfor upphavas,

1 ratissakerhetens intresse bor bestimmelser faststillas for den
fortsatta granskningen av ansokningar om godkinnande for
forsdljning, som fore den 1 januari 1995 foreliggs Kommittén
for farmaceutiska specialiteter

' EGT nr C 58, 8.3.1990. 5. 1.

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

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

¢EGT nr 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, s. 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
Ansokningar 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 berdrda 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 atgarder som ir nodvindiga
for att folja detta direktiv med verkan fran och med den 1
januari 1995. De skall genast underratta kommissionen om
detta.
Nir en medlemsstat antar dessa bestammelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sidan hinvisning nidr de offentliggoérs. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfarda.

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

Paé rddets vagnar
J. TRGIBORG

Ordférande
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 3677/90
av den 13 december 1990

om Atgirder for att forsvira avledningen av vissa imnen for olaglig framstéllning av
narkotika och psykotropa Zmnen

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 férslag, och
med beaktande av foljande:

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

Artike] 12 i FN-konventionen galler handel med prekursorer
(mellanprodukter), dvs. imnen som ofta anvinds i olaglig
framstillning av  narkotika och psykotropa imnen.
Tillimpningen av denna artikel & att betrakta som
industrilindernas bidrag tll den imsats som avkrivs de
drogtillverkande linderna, som ofta & mycket fattigare 4n
industrilinderna. Bestimmelserna om handel med sadana
prekursorer piverkar gemenskapens tullregler. Med hénsyn till
detta undertecknades FN-konventionen pi gemenskapens
vignar den 8 juni 1989. Radet beslét direfter den 22 oktober
1990 att anta FN-konventionen. For att ge ett konkret uttryck
4t denna politiska vilja &r det ddrfor ldmpligt att faststilla
gemenskapsregler om handel mellan gemenskapen och tredje
land.

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

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

1 denna situation verkar det limpligast med ett system dir man
pa forhand far underrittelse om leveranser av vissa &mnen och
under vissa forhillanden kan utfirda forbud mot
transaktionema i friga. Ett flertal linder har redan uppnatt
mycket positiva resultat med detta forfarande.

De behériga myndigheter i medlemsstaterna bor ha jamforbara
mede]l for atgirder. Det ar darfor ngdvandigt att pi
gemenskapsnivd faststilla gemensamma mal i denna fraga.
Deuta dr av storsta vikt med hénsyn till genomforandet av den
inre marknaden och for att sikerstilla den enhetliga
tillimpningen av de faststillda reglerna. Det dr ocksd viktigt
i detta sammanhang att varje medlemsstat foreskriver
tillrickligt avskrackande brottspafoljder.

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

1 FN-konventionens anda bor gemenskapen bidra till
producentlindernas insatser for bekimpning av narkotika-
handeln. For detta bor en sirskild mekanism upprittas for att
overvaka 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 [4nder, trots att dessa produkter
allmint sett ingar i helt legal handel. Man bér strava efter
samarbete mellan berdrda linder for att sikerstilla battre
Overvakning av siadan handel.

For att undersdka eventuella problem med tillimpningen av
denna forordning och for att stirka dess genomférande och
utvecklingen av administrativt samarbete i detta irende, bor
det foreskrivas att kommissionen skail sammankalla speciella
moten.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

ALLMANT

Artikel 1

1. Denna forordning foreskriver atgirder for 6vervakning av
handeln mellan gemenskapen och tredje land med dmnen som
ofta anvinds for olaglig framstillning av narkotika och
psykotropa dmnen, i syfte att forebygga avledningen av sadana
amnen.

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

a)  listat dmne: varje imne som upptas i bilagan, idven
blandningar som innehdller sidana dmnen. Hérigenom
undantas likemedel eller andra preparat som innehaller
listade &mnen och som ir beredda pi ett sidant sitt art
dessa dmnen inte 11t kan anvindas eller utvinnas med
metoder som kan tillimpas utan svérighet,

b)  import: all fysisk inforsel av listade ammen till
gemenskapens tullomrade,

c) export: all fysisk utforsel av listade &mnen fran
gemenskapens tullomrade, som kriver en tulldeklaration
for export,

d)  transitering: all transport av listade imnen mellan tredje
land genom gemenskapens tullomrade och all omlastning
pa detta omrade,

e)  operator: varje fysisk eller juridisk person som ir
verksam med framstillning, bearbetning, handel eller
distribution av listade dmnen i gemenskapen eller som
sysslar med andra, angrinsande verksamheter som till
exempel import, export, transitering, méklarverksamhet
och bearbetning av listade imnen. Denna definition
omfattar i synnerhet personer som i egenskap av

egenforetagare uifardar ildeklarationer antingen som huvud-
eller bisyssla.

f)  Internationella kontrolistyrelsen for narkotika: den
styrelse som upprattats genom narkotikakonventionen
1961, efter dndring genom 1972 irs protokoll.

AVDELNING 11
OVERVAKNING AV HANDEL
Artikel 2

Dokumentation, register och mérkning

Vid import, export och transitering av listade dmnen giller
foljande:

1. Allaimport-, export- och transiteringstransaktioner skall
dokumenteras pa ett tillfredsstillande sdtt. I synnerhet
skall handelsdokument som faktror, fraktsedlar, tull-
dokument, transportdokument och andra fraktdokument
innehdlla tillracklig information for att foljande klart
skatl framga:

— det listade dmnets namn i den form som anvinds
i bilagan,

— mingd och vikt av det listade imnet och, i fall av
blandningar, mangd och vikt av alla imnen som
upptas i bilagan och som ingar i blandningen,

— namn och adress p4 exportdren,
importéren,  distributéren och  den  slutlige
mottagaren om denne 4r kdnd.

2. I fall di operatorer forser listade dmnen avsedda for
export, import eller transitering med etiketter som anger
typen av produkt eller deras handelsbeteckning, maste
sadana etiketter visa namnet pa dmnena i den form som
anvinds i bilagan.

3. Operatérer som befattar sig med import, export och
transitering av listade dmnen skall fora detaljerade
register Over dessa transaktioner.

4. De dokument och register som avses i punkt 1 och 3
skall bevaras i minst tva ar, riknat frin utgingen av det
kalenderar under vilket en sidan transaktion som avses
i punkt 1 dgt rum, och skall hillas tillgangliga for
inspektion av de behoriga myndigheterna pd begiran av
dem.

Artikel 3
Underriittelse

Medlemsstaterna skall vidta nédvandiga atgirder for att
etablera ett nira samarbete mellan de behoriga myndigheterna
och operatérer, si att operatérerna omgaende underréttar
myndigheterna om alla omstindigheter som till exempel
ovanliga bestillningar och transaktioner i vilka listade dmnen
ingar. och som kan tyda pi att siddana imnen avsedda for
import eller export kan komma att avledas till olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa dmnen.
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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 tillhandahillas i forvig till de
behdriga myndigheterna i den medlemsstat dir
wllformaliteterna for export skall genomforas. Forutom de
aligganden som uppstilis for dem enligt artikel 3 skall berorda
operatorer forsikra sig om att dessa myndigheter verkligen
har erhéllit uppgifterna i friga minst 15 arbetsdagar innan
nagon tulldeklaration fr export inlimnas.

De behoriga myndigheterna skall omgiende bekrifia
mottagandet av de uppgifter som avses i foregiende stycke.

2. Uppgifterna som avses i punkt 1 skall innehalla foljande
information:.

—  Namn och adress for exportéren, for importoren i tredje
land och varje anman operatr som deltar i
exportforfarandet eller frakten, samt den slutlige
mottagaren om denne 4r kidnd av den berdrde
operatoren.

—  Namnet pi de listade dmnena angivet pi samma st
som i forteckning 1 i bilagan.

—  Mingd och vikt av det listade imnet och om detta
utgors av en blandning, mingd och vikt av varje dmne
som férekommer i bilagan och som ingr i blandningen.

—  Uppgifter om transporten, till exempel formodat
avsindningsdatum, namn pi tullkontoret  dir
wllformaliteterna  for  export skall genomforas,
transportsitt och, om det ar kint, rutt, formodad
gréanspunkt for utresa fran gemenskapens tutiomrade och
mbjligen inresepunkt till importlandet.

3. I fall da det finns tilirackliga skil for att misstinka att
listade &mnen enligt forteckning 1 i bilagan dr avsedda for
olaglig framstéllning av narkotika eller psykotropa imnen,
skall de beh6riga myndigheterna mot mottagningsbevis utfirda
ett skriftligt exportforbud av sidana imnen, utan att detta
paverkar tillimpningen av eventella tekniska straffatgarder.

4. Beslut skall fattas pa de uppgifter som tillhandahalls av
operatbrerna inom den tid av 15 arbetsdagar som anges i
punkt 1, nér det & mijligt genom att exporttillstand utfirdas.

Export skall tillitas

—  om inget beslut har fattas om forlingning av tidsfristen,
och inga ytterligare uppgifter har begirts eller forbud
enligt artikel 3 utfardats, eller

—  om ett formellt exporttillstand har uppvisats, i vilket den
behbriga myndigheten foreskriver utfirdandet av eut

sidant dokument.

I varje fall skall det mottagningsbevis som avses i punkt 1,

eller exporttillstindet i vilket den behoriga myndigheten tillater
utfirdandet av et sidam  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 6nskemal om underrittelse
innan export sker géller foljande:

a)  Kommissionen skall omgaende underritta de behériga
myndigheterna i medlemsstaterna om alla sidana
onskemal.

b)  De behoriga myndigheterna i den berorda medlems-
staten skall fore all export av listade dmnen til} det land
som utfirdat onskemdlet tillhandahilla informationen
som avses i punkt 2 till de behdriga myndigheterna i
detta land. En kopia av detta svar skall éveriimnas till
kommissionen  for  vidarebefordran till  $vriga
medlemsstater.

c)  Den myndighet som tilihandahéller sidan information
far begdra att myndigheten i tredje land som mottar
denna information sikerstéller att alla handels-, industri-
affars- eller yrkeshemligheter i denna, liksom allt
handelsforfarande, behandlas konfidentiells.

Artikel 5
Sirskilt exportforfarande
Amnen enligt forteckning 2 i bilagan

Som tillagg till Sverenskommelserna om évervakning av
internationell handel med listade dmnen mellan gemenskapen
och tredje Jand, skall artikel 4 i tillimpliga delar ocks3 gilla
for export av listade amnen enligt forteckning 2 i bilagan nir
dessa synes vara avsedda, direkt eller indirekt, for ett land
som har underrittat kommissionen att det vill ha
forhandsinformation om all transport till det Jandet av nimnda
produkter, eftersom dessa kan anvindas till olaglig
framstillning av narkotika eller psykotropa imnen pa detta
lands territorium.

AVDELNING III
OVERVAKNINGSATGARDER
Artikel 6
Behoriga myndigheters befogenheter
1. For au sidkerstdlla den korrekta tillimpningen av
artiklarna 2, 4 och 5 skall alla medlemsstater inom ramen for
den egna lagstiftningen foreskriva atgarder som dr nodvindiga

for att behoriga myndigheter skall ha foljande befogenheter:

a)  Aw erhilla uppgifter om alla bestdllningar eller
transaktioner i vilka listade zmnen ingér.

b)  Aw ga in i operatdrernas 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 rll-myndigheterna eller andra behériga myndigheter i alla
mediemsstater forbjuda inforsel av listade dmnen till
gemenskapens omride eller utforsel av sidana imnen fran
detta, om det finns tillrickliga skil for misstanke om au
amnena ir avsedda for olaglig framstillning av narkotika eller
psykotropa dmnen.

AVDELNING IV

ADMINISTRATIVT SAMARBETE

Artikel 7

Vid tillimpningen av denna forordning skall, utan att det
phverkar tillimpningen av artikel 10, bestimmelserna i
férordning (EEG) nr 1468/81, sirskilt de som galler
sekretess, gilla i tillimpliga delar. Varje medlemsstat skall till
de dvriga medlemsstaterna och till kommissionen meddela
namnen pi de behdriga myndigheter som utsetts tiil
kontaktorgan enligt artikel 2.2 i forordning (EEG) nr 1468/81.

AVDELNING V

SLUTBESTAMMMELSER

Artikel 8

Varje medlemsstat skall faststilla de pafoljder som skall gilla
vid overtridelse av bestimmelserna i denna forordning.
Pafoljderna skall vara tillrdckligt avskrickande for att
tillforsikra att dessa bestimmelser efterlevs.

Artikel 9

1. For att mojliggéra eventuella nddviandiga dndringar av
Sverenskommelserna om dvervakning av handel med listade
amnen mellan gemenskapen och tredje land skall behdriga
myndigheter i varje medlemsstat varje 4r anmila till
kommissionen alla relevanta uppgifter om genomfdrandet av
de Overvakningsitgirder som foreskrivs i denna forordning,
sirskilt i friga om amnen som anvidnds vid olaglig
framstillning av narkotika elier psykotropa dmnen, samt
metoder for avledning och olaglig framstaflning.

2. PA grundval av de uppgifier som kemmissionen erhaller
enligt punkt 1, skall den i enlighet med artikel 12.12 i FN-
konventionen och i samrad med medlemsstaterna utarbeta en
arlig rapport som skall foreliggas Internationella narkotika-
kontrolistyrelsen

Artikel 10
Kommissionen skall, antingen pa eget initiativ eller pa begdran
av nigon medlemsstat, sammankalla moten med foretradare
for medlemsstaterna for att dryfta frigor om tillimpningen av
denna forordning.

Artikel 11

Varje medlemsstat skall underratta kommissionen om de
atgérder som den vidtar till f6ljd av denna forordning.

Kommissionen skall vidarebefordra denna information till de
6vriga medlemsstaterna.

Artikel 12
Denna forordning trider i kraft den 1 januari 1991.

Den skali tillimpas frin och med den 1 juli 1991.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 13 december 1990.

Pd radets vignar
P. ROMITA

Ordférande

72



Prop. 1994/95:143

Bilaga 1
20.12.90 Europeiska gemenskapernas officiella tidning Nr L 357/5
BILAGA
FORTECKNING 1 FORTECKNING 2
— Efedrin — Attiksyraanhydrid
— Ergometrin — Aceton
— Ergotamin — Antranilsyra
— Lysergsyra — Etyleter
— 1-fenyl- 2-propanon — Fenylittikssyra
— Pseudoefedrin. — Piperidin.
Salter av imnena i denna forteckning dir sdana salter kan Salter av dmnena i denna forteckning dir sidana salier kan
forekomma. forekomma,
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 900/92
av den 31 mars 1992

om #ndring av forordning (EEG) nr 3677/90 om atgirder for att forsvara avledningen av
vissa dmnen for olaglig framstillning av narkotika och psykotropa dmnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beakiande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sdrskilt artikel 113 i detta,

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

1 forordning (EEG) nr 3677/90' foreskrivs Agirder for anu
forsvara avledningen av vissa dmnen for olaglig framstalining
av narkotika och psykotropa &mnen.

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
imnen, nedan kallad "FN-konventionen”. maste skarpas for att
effektivt kunna motarbeta avledningen av dessa dmnen.

Kommissionen och sju medlemsstater har deltagit i arbetet i
kemiska aktionsgruppen (Chemical Action Task Force, CATF)
som uppritades pa det ekonomiska toppmotet (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 pA gemenskapsnivd och i ndra samrad med
foretridare for handel och industri.

CATF:s slutrapport godkindes av det ekonomiska toppmotet
(G 7) i London den 15 juli 1991.

1 denna slutrapport erkédnns FN-konventionen som grund for
internationellt samarbete i drenden som ror avledning av
kemikalier. Den innehéller ett antal rekommendationer som
syftar 1ill art skirpa nationella och internationella dtgérder pa
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, s.1

utvidgning av forteckningen dver kemiska dmnen som skall
vara foremdl for internationell ©vervakning, och ett nyu
klassifikationssystem for dessa med tre kategorier som
motsvaras av limpliga 6vervakningsitgarder med hinsyn till
egenskaperna hos dmnena i respektive grupp och deras
handelsmonster. 1 synnerhet dr dmnena i kategori 3 foremal
for omfattande laglig handel och bor omfattas av krav pa
exporttillstaind bara om de ir avsedda for vissa kinsliga
linder, detta for att inte i onddan 6ka overvakningsbordan.
Dessutom rekommenderas i rapporten en fOrstirkning av
internationellt samarbete genom bilaterala gverenskommelser,
sdrskilt mellan regioner som exporterar och regioner som
importerar listade dmnen.

Det dr viktigt att gemenskapen med hénsyn till engagemanget
i CATEF:s arbete genomfor de godkinda rekommendationerna
och si langt som mojligt bidrar till det internationella
samarbetet pa detta omréde.

Enligt FN-konventionen skall dndringarna i forteckning 1 och

2 i bilagan foreliggas Narkotikakommissionen under Forenta
Nationernas Ekonomiska och Sociala Rad.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EEG) nr 3677/90 andras pa foljande sitt:
1. I artikel 1.2 skall f ersdttas med foljande:
“f) slutgiltig morntagare: varje fysisk eller juridisk
person till vilken de listade 4mnena levereras i
mottagarlandet. Denna person kan vara nagon

annan &n slutanvindaren”.

Tidigare f skall betecknas g.
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2.

I artikel 2.1 skall andra och tredje strecksatserna

ersittas med foljande:

"— miéngd och vikt av det listade &mnet och, nar det
giller en blandning, mingd och vikt av blandningen
samt mingd och vikt eller procentuell andel av alla
listade Zmnen som blandningen innehaller,

— namn och adress till exportéren, importoren,
distributdren 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 &r riknat fran utgangen av det
kalenderdr under vilket det forfarande som avses i punkt
1 dgt rum, och skall p4 anmodan av de behoriga
myndigheterna vara tilligingliga for inspektion.”

Foljande artikel skall liggas till:

"Artikel 2a
Tillstdnd for och registrering av operatorer

1. Med undantag for tulltjinstemin, lagerinnehavare
och transportforetagare som upptrider uteslutande i
denna egenskap, skall de operatorer som ir sysselsatta
med import, export och transitering av listade dmnen i
kategori 1 i bilagan inneha ett tillstind fran den
medlemsstat i vilken de bedriver sin verksanhet for att
kunna utova denna. Nir de behoriga myndigheterna
beslutar om ett sidant tilistind fir utfirdas, skall de ta
hinsyn till den s6kandes kompetens och redbarhet.

Tillstandet kan dras in tillfilligt eller aterkallas av de
behdriga myndigheterna nir det finns fog for antagandet
att innehavaren inte lingre ir en limplig person for
innehav av ett sidant tillstind, eller nir forut-
sattningarna under vilka iillstandet medgavs inte lingre
ar uppfyllda.

2. Med undantag for wlljanstemin, lagerinnehavare
och transportforetagare som upptrader uteslutande i
denna egenskap, skall de operatirer som 4r sysselsatta
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 behdriga myndig-
heterna om adresserna till de lokaler dir de framstiller
eller bedriver handel med dessa dmnen och halla dessa
uppgifter aktuella.

Detta krav giller dock inte operatdrer som syssiar med
export av sma 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
utfardande av tillstand, inbegripet sirskilda villkor, t.ex.
giltighetstid och avgifter for utfardandet.”

Artikel 3 skall ersittas med foljande:
"Artikel 3
Samarbete

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for
samarbete mellan de behdriga myndigheterna och
operatdrerna, si att de senare

— omgaende underrittar de behoriga myndigheterna
om alla omstindigheter, t.ex. ovanliga bestéillningar
och transaktioner i vilka listade &mnen ingar, vilka
tyder pd ait sidana dmnen som &r avsedda for
import, export eller transitering kan komma att
avledas till olaglig framstillning av narkotika eller
psykotropa dmnen,

— tillhandahiller de behdriga myndigheterna sidana
upplysningar i sammanfattad form om sina
exportforfaranden som de behoriga myndigheter
begir."

Artikel 4 skall ersittas med foljande:
"Artikel 4

Exporttillstind
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
exporttilistind utfardade av de behdriga myndigheterna
i den medlemsstat dir tulldeklarationen for export skall
limnas in enligt gdllande regler.

2. Ansokningar om sadant tillstind som avses i punkt 1
skall innehalla foljande uppgifter:

— Namn och adress for exportbren, importdren 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 pid samma
satt som i kategori 1 i bilagan.
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"— Maingd och vikt av det listade dmnet och, nar detta
utgdr en blandning, mingd och vikt av blandningen
samt mingd och vikt eller procentuell andel av alla
listade imnen som blandningen innehaller.

— Uppgifter angiende transporten, sirskilt formodat
datum for avsindning, transportsitt, namn pa det
tullkontor diar tulldeklarationen for export skall
limnas in, samt, om sidan information ir
tillgdnglig vid detta tillfille, identifikation av
transportmedel, rutt, formodad gransdvergéng ut ur
gemenskapens tullomride och grinsdvergang in i
importlandet. .

I fall som avses i punkt 10 skall en kopia av
importtillstindet utfirdat av mottagariandet bifogas
ansokan.

3. Beslwt 6ver 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 tillstind getts for import av imnena.

4. Utan att detta paverkar en eventuell tillimpning av
tekniska straffitgirder, skall det exporttillstind som
avses i punkt 1 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, aut
import av listade dmnen inte har tillitits av de
behoriga myndigheterna i mottagarlandet,

<) det finns fog for misstanken att amnena i friga ar
avsedda for olaglig framstillning av narkotika eller
psykotropa dmnen.

5. Om uppgifterna betrdffande rutt och transportmedel
inte upptas i den ansékan som avses i punkt 2, skall det
av exporttillstindet framgé att operatéren skall lamna in
dessa uppgifter till tullmyndigheten eller annan behorig
myndighet vid grinsGvergingen ut ur gemenskapens
tullomrade innan forsindelsen fysiskt lamnar omradet.
I sidant fall skall detta anges pa exporttillstindet vid
utfardandet.

6. Exporttillstindet  skall alltid uppvisas for
tullmyndigheterna for inspektion nar tulldeklarationen
for export inldmnas.

En kopia av detta tillstind skall dessutom Atfolja
forsandelsen till tullkontoret vid grinsdvergangen dir de
listade imnena limnar gemenskapens tullomrade. Detta
kontor skail vid behov komplettera tillstindet med de
uppgifter som avses i punkt 5 och med 6vriga

nodvindiga uppgifter samt stimpla kopian av tillstandet
innan den atersinds 6l 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 tillfallige eller
aterkallas av de behoriga myndigheterna nir det finns
fog for misstanken att dmnena kan komma att avledas
till olaglig framstillning av narkotika eller psykotropa
amnen.

9. Omenbegiran om underrittelse 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
behoriga 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 begédran befordra
de uppgifter som beskrivs i punkt 2 till de behdriga
myndigheterna i detta land. En kopia av detta svar
skall 6verlamnas 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 ocks giller sidant handels-
bruk som anges i upplysningarna.

10. Nir det finns en overenskommelse mellan gemen-
skapen och tredje land om att export far tillatas endast
om importtilistand har utfardats for amnena i fraga av
de behoriga myndigheterna i tredje land giller foljande:

a) Kommissionen skall underritta de behériga myn-
digheterna i medlemsstaten om namn och adress till
den behoriga myndigheten i tredje land tillsammans
med all praktisk information detta land meddelat.

b) De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall
forsakra sig om aut all import har fau ndédvindigt
tillstind, om nodvindigt genom att  begira
bekréftelse av detta frin den myndighet som avses
ia

Antikel 5 skall ersittas med foljande:

"Artikel 5

Sirskilda exportkrav

Listade dmnen i kategori 2 i bilagan.

1. Export av listade Zmnen ur kategori 2 i bilagan
skall vara beroende av tillstind som utfirdas i enlighet
med punkt 2 och 3 av de behoriga myndigheterna i den

medlemsstat dar 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 dar exporten direkt eller indirekt verkar vara
avsedd for nagot tredje land, for vilket det ir konstaterat
att det berors av sidan olaglig framstillning av
narkotika eller psykotropa dmnen 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 ocksa tillimpas nar ett
oppet individuellt tilistind inte kan utfirdas enligt
punkt 3.

3. I alla andra fall fir export av listade dmnen ur
kategori 2 tillitas p4 begiran av berorda operatorer,
genom utfirdande av ett allmint exporttillstind som ar
oppet och individuellt. Vid beslut om utfirdande av ett
sidant tillstind skall man ta hinsyn till den sokandes
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 behdriga myndigheternas foreskrifter
skall innehavaren av ett sidant tillstind tilthandahalla
upplysningar i sammanfattad form betraffande export-
transaktioner som gjorts med stéd av detaa tillstind.

Det oppna individuella tillstandet far tillfalligt upphévas
eller aterkallas nir det finns fog att tro att innehavaren
inte lingre 4r lamplig att inneha ett sidant tillstind, eller
nir de villkor under vilka tillstindet utfirdades inte
langre uppfylis”.

Féljande artikel skall laggas till:

" Artikel 5a

Sarskilda exportkrav

Listade imnen i kategori 3 i bilagan

1. Nar export av listade dmnen 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 1 punkterna 2 och 3.
Tillstind utfirdas av de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat  ddr tulldeklarationen for export skall
lamnas in enligt gillande bestimmelser, . Detta galler

a) om gemenskapen och tredje land har ingatt en
overenskommelse, enligt vilken export fran
gemenskapen till detta land fir tillatas endast om de
behdriga myndigheterna i detta land utfardar ett
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
dmnena 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 tilldmpas nar ett Sppet individuellt tillstind
enligt punkt 3 inte kan utfirdas.

3. Nir omstindigheterna s tillater fir det utfirdas ett
tillstand, 6ppet och individuellt, foér export av imnen i
kategori 3 oOver hela virlden. Beslut om att utfirda
sidana tillstind samt att tillfalligt upphéva eller iterkalla
dem skall fattas med stod av tillimpliga delar i artikel
5.3.

Dessutom skall det vara ett villkor for utfirdandet av
sidana tillstind att innehavaren, vid behov och for varje
export, behaller for kontroll en kopia av det
importtillstind som myndigheterna i tredje land har
utfirdat, foér uppvisande infér de behériga
myndigheterna i medlemsstaten frin vilken export har
skett. I tveksamma fall far de behériga 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 sikerstdlla att artiklarna 2, 4, 5 och 5a
tillimpas korrekt, skall varje medlemsstat inom ramen
for sin nationella lagstiftning vidta nodvindiga atgirder
for att de behoriga myndigheterna skall kunna

a) skaffa sig uppgifter om alla bestillningar eller
transaktioner i vilka listade zmnen ingar,

b) ga in i rorelseidkarnas affirsiokaler for att skaffa
bevis for oegentligheter.

2. Utan att detta paverkar de itgirder som foreskrivs
i artiklarna 4, 5, och 5a samt punkt 1 i den hir
artikeln. fir de behériga myndigheterna i varje
medlemsstat férbjuda 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 an forebygga sirskild risk for avledning i
frizoner och pd andra kinsliga omriden som t.ex.
tullnederlag, skall medlemsstaterna sikerstilla att
overvakningen av varje led av verksamheten pi dessa
omraden &r effektiv och inte mindre rigords 4n den som
utfors pa det 6vriga 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 pa 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 6ver forslaget inom den tid som ordforanden
bestdmmer med hinsyn till hur brddskande 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 roster skall vigas enligt forfarandet
som foreskrivs i den artikeln. Ordforanden far inte
rosta.

Kommissionen skall besluta med omedelbar verkan. Om
beslutet inte dr forenligt med kommitténs yttrande, skall
kommissionen emellertid genast underritta radet. I
sidana fall skall kommissionen uppskjuta verkstillande

av de beslutade Atgirderna under tre manader frin
dagen d& ridet underrittats.

Radet far fawta et annat beslut med kvalificerad
majoritet inom den tid som anges i foregaende stycke.

3. Forfarandet enligt punkt 2 skall i synnerhet foljas
vid

a) faststillande av mingder av listade dmnen i
kategori 3 och identifiering av blandningar
innehillande 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 nidrmare
bestimmelser om dess anvandaing och
tillampningsforeskrifter for systemet med &ppna
individuella tillstind som avses i artiklarna 5 och
Sa,

e) dndring av bilagan till denna fbrordning om
FN-konventionens bilagor dndras”.

Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 1la

Kommissionen bemyndigas hirmed att pA gemenskapens
vignar ta stdllning for dndring av forteckningarna 1 och

2 i bilagan tll FN-konventionen som Overensstimmer
med bilagan till denna forordning”.

12, Bilagan skall ersittas med foljande:
"BILAGA
Amne Beteckning enlige KN KN-nummer

(om avvikande)

KATEGORI 1

— Efedrin 2939 40 10

— Ergometrin 2939 60 10

— Ergotamin 2939 60 30

— Lysergsyra 2939 60 50

— I1-fenyl-2-propanon Fenylaceton 2914 30 10

— Pseudoefedrin 2939 40 30

— Acerylantranilsyra 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 enhigt KN KN-nummer
{om avvikande)

KATEGORI 2
— Attiksyraanhydrid 291524 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 293290 77
Salter av Amnena i denna kategoni dir sddana salter kan forekomma.
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
—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 forordningens ikrafttridande.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Bryssel den 31 mars 1992.
Pa radets vignar

Vitor MARTINS

Ordférande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EEG) nr 3769/92

av den 21 december 1992

om tillimpning och indring av radets forordning (EEG) nr 3677/90 om itgérder for att
forsvara avledningen av vissa dmnen till olaglig framstillning av narkotika och
psykotropa dmnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets 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 imnen', indrad genom forordning (EEG) nr
900/92°, sirskilt artikel 10. 3 i denna, och

med beaktande av foljande:

Det ir nddvindigt att faststilla regler for tillimpning av
forordning (EEG) nr 3677/90, nedan kallad
"grundforordningen”.

Maximala mingder av de listade Zmnena i kategori 3 1 bilagan
till grundforordningen och identifiering av blandningar som
innehaller sidana dmnen bor faststillas med hinsyn till artikel
2a.2 i grundforordningen.

Det dr nddvindigt att identifiera landerna och Zmnena enligt
artikel 5.2 i grundforordningen, sarskilt pA grundval av ett
samordnat forfarande med landet i friga.

Nir det saknas formella avial med mottagarlandet i den
betydelse som anges i artikel 5a.2 i grundforordningen. maste
exportkrav for listade amnen ur kategori 3 faststillas, i
synnerhet genom et samordnat forfarande med landet i fraga.

Faststillandet av kinsliga destinationer maste goras pa
grundval av att ert 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 kontakier med ett
antal linder. Forteckningarna i bilaga 2 och 3 till denna

VEGT nr L 357, 20. 12. 1990, s. 1.
2EGT nr L 96, 10. 4. 1992, 5. 1.

forordning bor dirfor gradvis utdkas allteftersom sidana
kontakter leder till konkreta resultat.

Det ir nodvindigt att utarbeta en mall for det individuella
exporttillstindet samt nirmare regler om hur det skall
anvandas. Dessutom bor regler faststillas for tillampningen
av systemet med Oppet individuellt tillstind, som géller 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 ver dessa dmnen fran kategori 2 till
kategori | i bilagan till grundforordningen och for klarhets
skull bor bilagan till grundforordningen darfor ersttas.
Beslutet fattades med anledning av att dessa dmnens sirdrag
dr mycket lika sidrdragen 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
ledaméter i CATF som ér representerade i CND har fullt ut
accepterat beslutet som en undantagsitgird inom internationell
handel, vilken inte utgdr prejudikat for andra avvikelser vad
giller klassificeringen enligt CATF-rapporten.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga
med ytrandet fran Kommiuén for narkotikaprekursorer.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJIANDE.

Artikel 1

Undantag fran kravet pa registrering av listade amnen i
kategori 3

1. Operatrer som bedriver export med listade amnen ur

kategori 3 1 bilagan till grundforordningen skall undantas fran
registreringskraven i artikel 2a. 2 i grundfdrordningen 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 mingder Gverskrids under 16pande kalenderdr,
skall dock kraven pi registrering omgaende uppfylias.

1. Nir det géller 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 mangden av det listade
amnet som dessa blandningar innehdller under loppet av
foregiende kalenderar inte Gverstigit mingderna som avses i
punkt 1. Si snart sidana mangder Gverskrids under lopande
kalenderar, skall kraven pa registrering omgaende uppfyllas.

3. For att uppritta ett register skall de operatdrer vars
export av imnen ur kategori 3 under 1992 Overskridit 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 grundforordningen senast den 31 januari 1993.

Artikel 2
Sirskilda exportkrav for amnen i kategori 2

Enligt artikel 5.2 i grundférordningen. skall export av listade
dmnen ur kategori 2 som anges i bilaga 2 till denna forordning
omfattas i tillimpliga delar av bestimmeiserna i artikel 4 i
grundférordningen nér de dr avsedda for en operatdrer som ir
verksam i ett land som anges i denna bilaga.

Artikel 3

Sarskilda 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 grundforordningen gilla for
export av listade dmnen ur kategori 3 nar dessa ar avsedda for
en operatdr som &r verksam i ett land som

6 Riksdagen 1994/95. 1 saml. Nr 143

anges for motsvarande imne 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 exportillstind som avses i artikel 4 i
grundforordningen skall utfirdas pd en blankett i
Overensstimmelse med mallen i bilaga 4 till denna forordning.
Den skall anvandas i enlighet med de regler som anges i denna
bilaga. Blanketten skall tryckas pi 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 ir
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 dgat.

3. Medlemsstaterna fir 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 exportillstind ange en referens till detta
godkinnande. 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.  Tilistander skall utfirdas i tre exemplar numrerade frin
1 till 3: nummer ] skall behallas av myndigheten som utfirdar
tillstindet, nummer 2 skall folja med varorna och uppvisas for
den tullmyndighet dér tulldeklarationen for export inlimnas
och sedan for tullmyndigheten vid granspunkten dir de listade
dmnena limnar gemenskapens tullomrade, och nummer 3 skail
behdllas av operatéren som har beviljats tillstindet. Fler
kopior kan utfardas vid behov.

Artikel 5
Oppna individuella tillstand

1. Varje person som ansoker om ett oppet individuellt tillstand
enligt artiklarna 5.3 och 5a.3 i grundforordningen skall
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tillhandahalla de behdriga myndigheterna bl. a. fSljande
uppgifter:

a)

b)

)

1¥)

Detaljerade uppgifter om denna persons kvalifikationer
och yrkeserfarenhet inom omradet som denna forordning
omfattar, och ifall ansdkan giller en juridisk person,
namn, visentliga kvalifikationer och yrkeserfarenhet
antingen for foretagets chef eller den person som har
ansvaret att sdkerstilla att export av listade amnen sker
i enlighet med bestimmelserna i denna forordning.

En sammanfattning av de exporttransaktioner med
listade dmnen i fraga vilka har gjorts under de tolv
manader som foregau ansokan, med specificering for
varje amne av det totala antalet transaktioner och
mingder som exporterats till varje land for vilket ett
exporttillstind kravs.

Detaljerade uppgifter om de sakerhetsatgirder 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 piverkar tillimpningen av tekniska
straffitgdrder 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 vidiagits inte ar tillrickliga
for att forebygga avledning av listade dmnen till
olaglig framstillning av narkotika och psykotropa
amnen eller for antagandet att operatdren eller, om
det giller en juridisk person, den ansvarige, inte
vidtar tillrickliga  sdkerhetsitgirder for au
forebygga risken for avledning.

3. Qavsett om det finns ett shdam tillstind som beskrivs 1
punkt 1 ovan kan individuella exportforfaranden som foretas
med skydd av detta tillstind  forbjudas av behoriga
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 tilistindet som avses

i punkt 1 ovan uppfylla fdljande krav:

a) Ange numret pi detta tillstind i alla relevanta
tulldeklarationer fér export.

b)  Ange numret i registret som avses i artikel 2.3 i
grundférordningen senast ndr forsindelsen limnar
operatorens affarslokaler for export.

c)  Nir ett foregaende utfirdande av importtillstind av
mottagarlandet dr ett krav for uifirdandet av
exporttillstand, skall denna notering ange numret (om ett
sadant férekommer), ort och datum for utfirdandet av
imporutilistaindet som utfirdats av monagarlandet; en
kopia av detta tillstand skall behallas enligt artikel 2.4
i grundforordningen.

d)  Sikerstdlla att forsindelsen under hela transporttiden
atfoljs av en kopia av det tilistind som avses i punkt 1
och som skall limnas till tullkontoret vid grins-
dvergangen ur gemenskapens tullomrade och behiilas av
detta kontor under en tid som inte understiger tre &r frin
slutet av det kalenderdr under vilket exporten har dgt
rum.

e) Vid uigdngen av varje kvarual tillhandahilla en
kortfattad information om de exporttransaktioner 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 frfaranden, imnen,
mingder och berorda mottagarlinder. Om dessa
uppgifter inte inlimnas kan tillstindet dras in for
begrinsad tid eller Aterkallas.

N Underritta den utfirdande myndighcten om alla
" forandringar som dger rum betriffande uppgifterna som

tillhandahalls i enlighet med punkt 1. eller de uppgifter
som denna myndighet kan specificera i detta syfte.

5. Blanketten for det 6ppna individuella tillstind som avses i
punkt 1 skall Gverensstimma med specifikationerna som anges
i bilaga 5.

Artikel 6
Listade dmnen

Bifagan till grundforordningen skall ersittas med foljande:
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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 293290 77
3,4-Metylendioxifenyipropan-2-on 29329073
Isosafrol (cis + trans) 29329075
Piperonal 2932 90 71
Safrol
Salter av imnena 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 4mnena i denna kategori dir sidana salter kan férekomma,
KATEGORI 3
Aceton 2914 11 00
Etyleter Dietyleter 2909 11 00
Ertylmetylketon Butanon 2914 12 00
Toluen 2902 30 10/90
Kaliumpermanganat 2841 60 10
Svavelsyra 2807 00 10
Klorvitesyra Hydrogenklorid 2806 10 00

Salter av dmnena 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 r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 december 1992.
P& kommissionens vignar

Christiane SCRIVENER

Ledamot av kommissionen
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Bilaga 1
Nr L 383/21

BILAGA 1
Amne
Aceton
Etyleter
Etylmetylketon
Toluen
Kaliumpermanganat
Svavelsyra
Klorvitesyra

BILAGA 2

Amne

Attikssyraanhydrid

*

BILAGA 3

Amne

Etylmetylketon
Toluen
Kalijumpermanganat
Svavelsyra!

Aceton
Etyleter
Klorvitesyra'

(392R3TEID1y*/

Mangd

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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Bilaga 1

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 29.12.92

Al

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Varor som omfattas av exportivervakning

(Prekursorer for narkotika- forordning (EEG) nr 3677/90)

EXPORTTILLSTAND
2. EXEMPLAR SOM ATFOLJER VARORNA

1. Export6r (namn och adress)
2.TILLSTAND

utfirdat (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 dér 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 pa dmnet som skall exporteras
14 a KN-nummer

15a nettovikt

16a % av bladning

17a fakturanummer

14 p KN-nummer

15b nettovikt

16b % av blandning

17b fakturanummer

18. Sokandes deklaration (se anmirkning 10)
Namn:

representant for (sdkande)

Namnteckning

Datum

19. (Fylis 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. (Ifylis av tullkontoret dir exportdeklarationen inlimnas)
Nummer av tulldeklarationen for export

Stampel

21. Bekriftelse av utforsel ur EG

(Utfylles av tullmyndigheten vid utresepunkten fran EG)
Datum for utforsel

Tjdnstemannens namnteckning

Befattning

Datum

Stampel
(392R3769/24)*/
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Europeiska gemenskapernas officiella tidning 29.12.92

/t

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Varor som omfattas av exportovervakning

(Prekursorer for narkotika- forordning (EEG) nr 3677/90)

EXPORTTILLSTAND
2. EXEMPLAR SOM ATFOLJER VARORNA

1. Exportdr (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 dar exportdeklarationen kommer att inldmnas (namn och adress)
8. Slutgiltig mottagare (namn och adress)

9. Utresepunkt ur EG

10. Inresepunkt till importlandet

11. Transportmedel

12. Rutt

13a Fullstindigt namn p4 dmnet som skall exporteras
13b Fullstindigt namn p4 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:

Stdmpel

20. (Ifylls av tullkontoret dar exportdeklarationen inldmnas)
Nummer av tulldekiarationen for export

Stimpel

21. Bekriftelse av utforsel ur EG

(Utfylles av wllmyndigheten vid utresepunkten fran EG)
Datum for utforsel

Tjinstemannens namnteckning

Befattning

Datum

Stimpel
(392R3769/24)*/
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/Il

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Varor som omfattas av exportévervakning

(Prekursorer for narkotika- forordning (EEG) nr 3677/90)

EXPORTTILLSTAND

3. EXEMPLAR FOR EXPORTOREN
1. Exportsr (namn och adress)
2.TILLSTAND

utfirdat (datumy)......... (ort).......

3.Beriknat datum for avsindning

4. Importor i mottagarfandet (namn och adress)

5. Utfardande myndighet (namn och adress)

6. Annan operatorer (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, Transportmedel

12. Rutt

13a Fullstindigt namn p2 dmnet som skall exporteras
13b Fullstandigt namn pi dmnet som skall exporteras
142 KN-nummer

15a nettovikt

16a % av bladning

17a fakiuranummer

14 b KN-nummer

15b nettovikt

16b % av blandning

17b fakuranummer

18. Sokandes deklaration (se anmarkning 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:

Stimpel

20. (Ifylls av tullkontoret dir exportdeklarationen infamnas)
Nummer av tulldeklarationen for export

Stimpel

21. Bekriftelse av utforsel ur EG

(Utfylles av tullmyndigheten vid utresepunkten fran EG)
Datum for utforsel

Tjinstemannens namnteckning

Befarttning

Datum

Stimpel
(392R3769/25)*/
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ANMARKNINGAR

1. Rual, 3,4 och 6 - 18 skall ifylias av sokanden vid ansokningstillfallet. De uppgifter som
efterfragas i ruta 9 - 12 samt 17 kan meddelas senare, om de inte ir kinda vid
ansokningstillfallet. 1 sidant fall, skall uppgifierna for ruta 17 ges senast nir
tulldeklarationen for export ldmnas in och uppgifter for rutorna 9 - 12 anges till wllen
eller andra myndigheter vid utresepunkten ur gemenskapens omride senast innan varorna
fysiskt ldmnar det. '

2.  Rual, 4, 6 och 8: Fyll i fullstindigt namn och adress samt handelsman.

3 Ruta 6: Fyll i fullstindigt namn och adress pa alla andra operatirer som omfattas av
exportforfarandet, till exempel speditor, miklare, tulltjdnsteman.

4.  Rua 8: Fyll i fullstindigt namn och adress pa personen eller foretaget som varorna skall
levereras till i mottagarlandet (inte nodvandigtvis den slutgiltige anvindaren).

5. Ruta 9 och 10: Ange namnet pa hamnen, flygplatsen eller grinspunkten.

6.  Ruta 11: Specificera alla transportmedel som skali anvéandas (t.ex. lastbil, fartyg. flygplan,
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 tili
grundforordningen.

9.  Ruta 13a och 13b: Identifiera noggrant forpackningar och amnen (t. 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 pa den
representant som har fullmakt att underteckna denna ansdkan.

— Den sokandes namnunderskrift, eller hans representants, skall i enlighet med de regler
som berdrda mediemsstat faststdller, visa att personen i fréga deklarerar au alla
uppgifter som anges i ansokan dr riktiga och fullstindiga. Utan att detta foregriper
eventuell tillimpning av straffatgérder skall denna deklaration jamstillas med
ansvarsatagande enligt bestimmelserna som giller i medlemsstaterna betraffande
— riktighet av uppgifterna i deklarationen,

— ikthet hos alla bifogade handlingar, samt

- beaktande av alla plikter forknippade med export av listade Amnen
som finns fortecknade i bilagan till forordning (EEG) nr 3677/90, indrad
genom forordning (EEG) nr 900/92.

— Nir tillstandet utfardas p4 data behdver inte tillstandet ha anstkarens underskrift i denna
ruta om sjdlva ans6kan dr forsedd med en sddan underskrift.
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u—

N

BILAGA 5

Oppet individuellt exporttillstand for dmnen som anges i kategori 2 och 3 i bilagan till
forordning (EEG) nr 3677/90

. Blanketten for det oppna individuella tillstandet 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

AvoIKTH KATG TEpinTOOT GdEId EEQYWTAS
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 skall en forteckning 6ver listade

dmnen samt 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 sndring av ridets
forordning (EEG) nr 3677/90 om faststillande 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 upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) or 3677/90 av den
13 december 1990 om faststitlande av atgirder for att forsvira
avledningen av vissa dmnen for olaglig framstallning av
narkotika och psykotropa 4dmnen!, 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 radets forordning
(EEG) nr 3677/90. nedan kallad "grundférordningen”, och

med beaktande av foljande:

Vissa dmnen i kategori 2 och 3 som anvinds i olaglig
framstdlining av narkotika och psykotropa imnen ar foremal
fér inriktad kontroll och kriver exporttillstind om de
exporteras till linder som har identifierats som kénsliga.

En forteckning 6ver kinsliga mottagarlinder for imnena i
friga finns i bilagorna 2 och 3 till férordning (EEG) nr
3769/92.

Identifieringen av kinsliga mottagarlinder maste ske pa
grundval av att ett land antingen ir forknippat med olaglig
framstillning av narkotika och psykotropa dmnen eller andra
relevanta faktorer, som tifl exempel geografisk nirhet tll et
land i vilket sidan narkotika eller sadana dmnen produceras.

I samband med identifieringen av kinsliga mottagarlinder har
Kommissionen, som handlat i 6verensstimmelse med mediems-

staternas delegationer, foredragit att etablera kontakter med
vart och ett land som ir berort.

Detta tillvigagangssatt antogs med hiinsyn till ett antal linder
for att inkludera dem i forteckningen oOver kinsliga
mottagarlinder och en preliminir forteckning gjordes och
bifogades till forordning (EEG) nr 3769/92.

Nya konkreta resultat har uppnatts genom dessa kontakter
sedan forordning (EEG) nr 3769/92 antogs. Darfor maste
forteckningen aktualiseras och dessa nya linder tas med. For
tydlighets skull maste bilagorna 2 och 3 till den forrordningen
ersittas.

De atgirder som foreskrivs 1 denna férordning ar forenliga
med yttrandet fran Kommittén for narkotikaprekursorer.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bilagorna 2 och 3 till 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 offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direke 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
Eryleter
Klorvitesyra'

BILAGA

"BILAGA 2

BILAGA 3

Mortagarland

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
Bolivia
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 anviinds
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, sarskilt artikel 100a i detta,

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

med beakitande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Vissa medlemsstater har vidtagit itgirder for att Gvervaka
tillverkningen och utslippandet p4 marknaden av vissa &mnen
som ofta anvinds vid illegal tillverkning av narkotiska
preparat och psykotropa dmnen. Andra medlemsstater star i
begrepp att vidta sidana atgarder. Det ir dirfor nodvindigt att
faststilla gemensamma regler pd 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 amnen,
nedan kallad "FN-konventionen”. FN-konventionen ir en del
av den virldsomspannande kampen mot narkotiska preparat.
Gemenskapen medverkade i forhandlingamma om denna
konvention och visade dirigenom sin politiska vilja att handla
inom ramen for sina befogenheter.

Vad som krivs 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.

? EGT nr C 125, 13.5.1992, 5. 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
Atgirder som skall vidias for att undvika att vissa dmnen sprids
till den illegala tillverkningen av narkotiska preparat och
psykotropa imnen*.

T artikel 12 i FN-konventionen forutses att lampliga atgarder
kommer att vidtas for att dvervaka tillverkningen och dis-
tributionen av prekursorer. FN:s narkotikakommission inférde
genom beslut vid sin 35:e session ytterligare dmnen 1 listorna
i bilagan till konventionen. Motsvarande beslut bor faststillas
i detta direktiv for att gora det mojligt att uppticka fall da
droger kan ha spridits pa ett olagligt sitt inom gemenskapen
och for att motverka illegal import till gemenskapen samt i
syfte att sakerstilla 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 Gverviagande del pa ett helt lagligt satt. Dokumentatio-

nen till och mirkningen av forsdndelser av dessa amnen maste
vara tillrickligt tydliga. Det dr vidare av betydelse att, vid
sidan av att de behdriga myndigheterna ges nddvindiga
mojligheter ant ingripa, i FN-konventionens anda utveckla
mekanismer som bygger pid ett nidra samarbete mellan de
berorda operatérerna 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 di dmnena Overfors i oritta
hinder stindigt forindras anses det pa internationell nivé att
de metoder som foreskrivs i artikel 12 i FN-konventionen bor
skirpas s& att det blir mdjligt att effektivt bekdmpa sprid-
ningen av dmnena i friga.

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 pi gemenskapsnivd och i nira 'samrdd med
representanter for handel och industri.

Den kemiska aktionsgruppens slutrapport godkdndes vid G 7-
gruppens ekonomiska toppméte i London den (5 juli 1991.

1 denna slutrapport erkianns FN-konventionen som det huvud-
sakliga instrumentet for internationellt samarbete i friga om
spridning av kemikalier och den innehiller 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 1 bilaga 1 till detta
direktiv maste ha sirskilt tillstand. Dessutom far leverans av
sidana dmnen endast tillitas om mottagarna av leveransen har
sirskild behoriget, allmin eller enskild, att motta leveranser
av, inneha elter hantera sadana dmnen.

Atgarder bor vidtas for att uppritta ett nira samarbete med de
berorda operatérerna s att dessa meddelar misstidnka trans-
aktioner till de behériga myndigheterna.

Det ir 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 ridets
forordning (EEG) nr 1468/81 av den 19 maj 1981 om Smsesi-
digt bistand mellan medlemsstaternas administrativa myndig-
heter samt om samarbete mellan dessa myndigheter och
kommissionen i syfte att sikerstilla en korrekt lagtillimpning
i wll- och jordbruksfragor'. Sirskild uppmirksamhet maste
dgnas At att den informationen som erhdlls och utvéxlas
behandlas konfidentiellt.

Varje medlemsstat bor infora skadestindsbelopp med till-
racklig avskrickande effekt for att forebygga dvertradelser 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 4r att uppratta ett 6vervaknings-
system inom gemenskapen for vissa zmnen som ofta anvinds
vid illegal tillverkning av narkotiska preparat och psykotropa
amnen i avsikt att forhindra att sidana dmnen sprids.

2. I detta direktiv avses med

a) listat dmne: varje imne som upptas i bilaga 1. dven
biandningar som innehaller sidana imnen. Hirigenom
undantas likemedel eller andra preparat som innehdller
listade dmnen och som &r beredda pd ett sidant sitt att
dessa dmnen inte lint kan anvindas eller utvinnas med
metoder som kan tillimpas utan svarighet,

b) wtsldppande pa marknaden.: varje leverans, mot betalning
eller utan avgift, till tredje part av registrerade dmnen
som framstillis inom gemenskapen eller som borjat
omsattas fritt inom gemenskapen,

c) operatdr: varje fysisk eller juridisk person som &r
verksam med tillverkning, bearbetning, handel eller
distribution av registrerade imnen inom gemenskapen
eller som sysslar med andra, angrinsande verksamheter
som t.ex. maklarverksamhet eller lagerhalining av listade
amnen,

d) = Internationella kontrollstyrelsen for narkotika: den

styrelse som upprittats genom narkotika-konventionen
1961, efter dndring genom 1972 ars protokoll.

AVDELNING I

KONTROLL AV UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

Antikel 2
Dokumentation och mirkning
Varje mediemsstat skall vidta alla nodvindiga &tgirder for att
sakerstilla art listade dmnen endast kan sldppas ut pA markna-
den om foljande krav ar uppfytlda:
1. Alla transaktioner som leder fram till att listade 4mnen av

kategori 1 och 2 i bilaga 1 slapps ut p& marknaden skall
vara dokumenterade p3 ett tillfredsstillande sét.
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a) Sarskilt skall affirsdokument som t.ex. fakturor,
fraktsedlar, administrativa dokument, transport- och
andra fraktdokument innehélia tillricklig information
for att foljande klart skall framgé:

—  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 | och som ingar i
blandningen,

— leverantorens, distributdrens och mottagarens
namn och adress.

by 1 dokumentationen skall dessutom ingi en forsikran
fran kunden som preciserar hur imnena skall an-
viandas. Tillimpningsregler for denna bestimmelse
kommer art faststillas enligt forfarandet i artikel
10.2. Vid behandlingen av dessa tillampningsfore-
skrifter skall vederborlig uppmirksamhet &gnas
mojligheten att 14ta en fast kund, som fran en leve-
rantdr erhéller ett listat &mne av kategori 2 i bilaga
1, lamna en engéngsforsikran som ticker alla trans-
aktioner under en ettirsperiod i vilka detta dmne
ingar.

2. Kraven i punkt 1 skall dock inte gilla transaktioner som
giller listade dmnen av kategori 2 i bilaga 1 om de
mingder det ror sig om inte Gverstiger de mingder som
anges i bilaga 2.

3. Operatorerna skall se till at etiketter fists pd listade
dmnen av kategoriena 1 och 2 i bilaga | innan amnena
sldpps ut pd marknaden. P3 dessa etiketter skall imnenas
namn anges i den form som anvinds i bilaga 1. Operator-
erna fir dessutom sitta pi sina sedvanliga etiketter.

4. Operatorerna skall bokfora sina transaktioner pa ett si
utforligt st som krivs for att de skall kunna fullgéra
sina skyldigheter enligt punkt 1.

5. Den dokumentation som avses i punkt 1 och 4 skall
bevaras i minst tre 4r. rdknat frin utgangen av det
kalenderdr under vilket en sadan transaktion som avses i
punkt 1 dgde rum, och hillas omedelbart tillginglig for
att pd begdran kunna inspekteras av de behoriga myndig-
heterna.

Artikel 3

Varje medlemsstat skail utse en eller flera behdriga myndig-
heter som ansvarar for tillimpningen av detta direktiv.

Medlemsstaten skall till kommissionen meddela vilken eller
vilka myndigheter som har utsetts for detta andamal.

Artikel 4

Listade dmnen av kategorierna 1 och 2
i bilaga 1

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga 4tgirder for
att sikerstilla att listade dmnen av kategori 1 i bilaga 1 endast
kan framstillas eller sldppas ut pa marknaden inom gemenska-
pen av den som har ett sirskilt tillstind som utfirdats av de
behoriga myndigheterna.

2. Vid bedémningen av om tilistand skall beviljas skall de
behoriga myndigheterna sérskilt beakta den sdkandes kompe-
tens och integritet.

Tillstindet far innehallas eller Aaterkallas av de behoriga
myndigheterna om det finns rimliga skél att anta att innehava-
ren inte langre ir limpad att inneha tillstand eller om de
villkor pa vilka tillstandet utfardades inte lingre uppfylls.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgéirder for att
sakerstalla att varje operatdr som innehar ett sadant 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. Operatdrer som ir verksamma med att framstilla, eller
sldppa ut pa marknaden, listade dmnen av kategori 2 i bilaga
1 skall alaggas att till de behdriga myndigheterna 1imna
adressuppgifter for de lokaler som de anvander for produktion
av eller handel med dessa amnen samt att halla dessa uppgifter
aktuella.

Artikel 5

Samarbete

Medlemsstaterna  skall vidta nodvindiga atgirder for an
uppritta ett nira samarbete mellan de behdriga myndigheterna
och operatdrerna s att operatdrerna

— omedelbart underrittar de behdriga myndigheterna om
sadana forhallanden, t.ex. ovanliga order eller trans-
aktioner som rdr 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
amnen,

— i kortfattad form forser de behériga myndigheterna med
sidan information om sina transaktioner med listade
amnen som dessa myndigheter kan komma att kriva.
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AVDELNING III

OVERVAKNINGSATGARDER

Artikel 6
De behdriga myndigheternas befogenheter

1. For att sikerstilla en korrekt tillimpning av artikel 2 och
4 skail varje medlemsstat, inom ramen for sin nationella
lagstiftning, vidia nédvandiga Atgérder for att ge de behdriga
myndigheterna befogenhet att

a) inhimta information om samtliga order som giller listade
dmnen eller operationer i vilka listade dmnen ingar,

b) besoka operatorernas affirslokaler i syfte att sikra
bevisning for oegentligheter.

AVDELNING IV

ADMINISTRATIVT SAMARBETE

Artikel 7

Vid tillimpningen av detta direktiv skall, utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 10, bestimmelserna i forordning
(EEG) nr 1468/81, sirskilt de som giller konfidentialitet, gilla
i tillimpliga delar. Varje medlemsstat skail till 6vriga med-
lemsstater och till kommissionen meddela namnen pi de
behdriga myndigheter som utsetts att vara forbindelselink
enligt artikel 2.2 i forordningen.

AVDELNING V

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 8

Varje medlemsstat skall faststilla de paféljder som skall gilla
vid brott mot de bestimmelser som antagits vid genomforandet
av detta direktiv. PAfoljderna skall vara tillrickligt avskrackan-
de for att frimja att dessa bestimmelser efterlevs.

Artikel 9

1. For att méjliggora eventuella nddvindiga forandringar av
kontrollatgirderna betriffande listade dmnen skall de behoriga
myndigheterna i varje medlemsstat varje 4r till kommissionen
limna all relevant information om genomfGrandet av de
Svervakningsitgirder som faststills i detta direktiv, sirskilt i
friga om imnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat eller psykotropa dmnen samt metoder for
spridning och illegal tillverkning.

2. P4 grundval av de meddelanden som limnas enligt punkt
1 skall kommissionen, enligt artikel 12.12 i FN-konventionen
och i samrdd med medlemsstaterna, utarbeta en arlig rapport
som skall limnas till Internationella kontrollstyrelsen for
narkotika.

Artikel 10

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitt€é som
inrdnats enligt artikel 10 i forordning (EEG) nr 3677/90.
Kommitién skall behandla varje drende i friga om tillimp-
ningen av detta direktiv som ordforanden véckt, antingen pa
eget initiativ eller pi begiran av foretridaren for en med-
lemsstat.

2. Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hénsyn till hur
bradskande fragan ar. Yttrandet skall antas med den majoritet
som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas vid beslut
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 underrdtta radet. 1 sadana fall skall
kommissionen uppskjuta verkstillandet av de beslutade
atgiarderna i tre manader riaknat fran den dag dé radet under-
rittades.

Radet far fatta en annat bestut med kvalificerad majoritet inom
den tid som anges i foregaende stycke.

3. - Det forfarande som faststills i punkt 2 skall sarskilt foljas
vid

a) faststillande, i tillimpliga fall, av villkor som giller
dokumentationen och mérkningen av blandningar och
beredningar av idmnen av kategori 2 i bilaga 1 enligt
bestimmelserna i artikel 2,

b) indring av bilagorna till detta direktiv i de fall da listorna
i bilagan till FN-konventionen idndras,

¢) 4ndring av de grinsvirden som anges i bilaga 2.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall sirta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som 4r nodvindiga for au folja artiklarna 7 och 10
fore den 1 januari 1993 och Gvriga artiklar fore den 1 jull
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 4tfljas av en
sadan hinvisning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter ‘Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
om hur hidnvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv
utfirda,

Utfardat i Bryssel den 14 december 1992.
2. Mediemsstaterna  skafl till kommissionen §verlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omride som omfattas av detta direktiv. N. LAMONT
Kommissionen skall underriitta 6vriga 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 293290 77

Salter av de amnen 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 9073
Piperonal 2932 90 75
Safrol 2932 90 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
Metyietyiketon (MEK)* 2914 1200
Toluen* 2902 30/10/90
Kaliumpermanganat* 2841 60 10
Svavelsyra 2807 00 10
Saltsyra 2806 10 00

* Salter av de dmnen som upptas i denna kategori i de fall sddana salter kan

forekomma.
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BILAGA 2

Amne

Grinsvirde

Auiksyraanhydrid
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 p4 marknaden av vissa dmnen 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 p2 marknaden
av vissa dmnen som anvinds vid illegal tillverkning av
narkotiska preparat och psykotropa dmnen', sirskilt artikel
10.3 i detta, och

med beaktande av foljande:

Det 4r nédvindige 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 amnen overfors till den
illegala tillverkningen av narkotiska preparat och psykotropa
substanser, dndrad genom forordning (EEG) nr 900/92% samt
genomford och 4ndrad genom kommissionens forordning
(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.
?EGT nr L 357, 20.12.1990, s. 1.
YEGT nor L 96, 10.4.1992, s. 1.
“EGT nr L 383, 29.12.1992, s. 17

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidia nidvindiga 4tgirder 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
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
s3dan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfarda.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 juni 1993.

Pa kommissionens vdgnar

Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
KATEGORI 1
Amne Van.lslag thom 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) 29329073
Piperanol 2932 90 75
Safrol 2932 90 71
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
Amne \/anllslag inom 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 Vateklorid 2806 10 00

* Salter av dessa imnen i de fall sidana salter kan forekomma.

8 Riksdagen 1994/95. 1 saml. Nr 143
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BILAGA 2

Amne Griinsvir
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 éndring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att 2, 5 — 7, 9, 23, 25, 26 och 29 §§ likeme-
delslagen (1992:859) skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Denna lag tillimpas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller andra kemoterapeutiska me-

Foreslagen lydelse

2

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

Prop. 1994/95:143

Bilaga 2

del. Bestammelserna i 6 §, 7 § andra
stycket, 8 — 12 §§ och 24 § tillim-
pas inte pa ldkemedel for vilka
ansckan om godkdnnande prévas
eller har provats av Europeiska
gemenskapen enligt radets forord-
ning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsfor-
Jfaranden for godkdnnande for for-
sdljning av  och tillsyn  over
humanlikemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel 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 erkind 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 ansdkan registreras om graden av
utspidning garanterar att varan 4r oskadlig. Sarskilt skall beaktas att
varan inte fir innehélla mer 4n en tiotusendel av modertinkturen eller
mer 4n en hundradel av den ldgsta anvidnda dos av en sddan aktiv sub-
stans som i lidkemedel medfér receptbeldggning.

' Jfr. radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om é4ndring av direktiv
65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avscende likemedel (EGT nr L 214,
24.8.93, s. 22, Celex 3931L.0039/S), radets direktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993
om #ndring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillndrmning av medlems-
staternas lagstifining om veterindrmedicinska lakemedel (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 tilln&rmning av medlemsstaternas atgérder vad
giller meddelande av forsiljningstillstand for hdgteknologiska likemedel pa mark-
naden, sirskilt sédana som framstillts genom biotecknologi (EGT nr L 214, 24.8.93, s.
40, Celex 393L0041/8). '

?Senaste lydelse 1994:83.
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Nuvarande lydelse

Om det 4r pakallat frdn hilso-
och sjukvardssynpunkt fér 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 ldkemedel far séljas forst se-
dan det godkénts for forsiljning.
S&dant likemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
sdljas utan godkinnande.

Om det finns s#rskilda skal far
tillstdnd ldmnas till forsdljning av
ett sadant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § tredje styck-
et.

Foreslagen lydelse

Om det dr pdkallat frin hilso-
och sjukvérdssynpunkt far rege-
ringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket,
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas pd varor som
avses i tredje stycket.

3

Ett lakemedel far siljas forst se-
dan det godkants for forsdljning
eller sedan ett godkinnande for
forsdljning 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 siljas utan
godkénnande.

Om det finns sdrskilda skl far
tillstdnd lamnas till forsdljning av
ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § fidrde styck-
et.

Om det finns sérskilda skil far tillstdnd till forsiljning av ett likemedel

limnas dven i andra fall.

6§
Ett likemedel skall godkdnnas om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkénnande av ett likemedel och tillstdnd enligt 5 § fir forenas med

sarskilda villkor.

* Senaste lydelse 1994:83.

Ett godkdnnande for forsaljning
av ett ldkemedel som har med-
delats i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen skall erkdin-
nas hdr i landet om det saknas
anledning att anta att Icikemedlet
skulle kunna medfora risk for
mdnniskors eller djurs hélsa eller
Jor miljon. Ndr ett sadant erkdin-
nande har skett betraktas like-
medlet som godkdnt hdr i landet.
Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Ldkemedelsverket
Jar meddela ytterligare foreskrifier
om erkdnnande av ett godkdn-
nande som meddelats i en annan
medlemsstat.

Prop. 1994/95:143

Bilaga 2
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Nuvarande lydelse

Ett godkénnande géller i fem 4r.

Foreslagen lydelse

Ett godkinnande far fornyas for femérsperioder.

7§

Lcikemedelsverket prévar 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.

I andra fall dn som avses i for-
ordning (EEG) nr 2309/93 provas
frdgor om godkdnnande enligt 5 §
forsta stycket av Ldkemedels-
verket. Ldkemedelsverket préovar
dven frdgor om erkdnnande av ett
godkdnnande for forsdlining av ett
lakemedel som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket prévar frigor om
tillstdnd enligt 5 § andra eller tre-
dje stycket.

Ansokan om fmyelse av ett godkinnande skall ha kommit in till
Likemedelsverket senast tre méanader innan godkénnandet upphor att
gilla. Ett godkinnande géller under tiden for prévning av ansékan om

fornyelse.

98§

Den som har fatt ett ldkemedel
godkint skall folja utvecklingen
pé likemedelsomridet, informera
Likemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet och inom
ramen for godkdnnandet #ndra
likemedlet om det behovs.

Den som har fatt ett likemedel
godkint skall félja utvecklingen
pd likemedelsomrddet, informera
Likemedelsverket om nya uppgif-
ter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet, inom ramen
for godkinnandet #ndra ldke-
medlet om det behdvs och till sitt
forfogande ha en sakkunnig med
tillrdacklig kompetens som fort-
lopande ansvarar for sdkerhets-
évervakning av ldkemedlet.

23 §

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

Liakemedelsverket har tillsynen
hdr i landet 6ver efterlevnaden av
forordning (EEG) nr 2309/93, av
denna lag samt de foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av lagen.

25 §°

Den som ansdker om godkén-
nande for forsiljning av ett like-
medel eller om s&dan jamkning av

* Senaste lydelse 1994:83.
* Senaste lydelse 1994:83.

Den som ansdker om godkin-
nande for forsdljning av ett like-
medel, erkdnnande av ett god-
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Nuvarande lydelse

ett godkénnande att indikationerna
for likemedlet utvidgas eller an-
soker om tillstdnd att f3 utfora en
klinisk likemedelsprévning skall
betala ansdkningsavgift. S& linge
godkinnandet  eller  tillstandet
giller skall &rsavgift betalas. Aven
den som ansoker om eller har till-
stdnd att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pd vilken denna lag &r
tillamplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av ett
homeopatiskt medel skall betala
ansoknings- och &rsavgift.

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

Foreslagen Ivdelse

kdnnande for forsdljning av et
ldkemedel som meddelats i en an-
nan medlemsstat i Europeiska
unionen, om sédan jimkning av
ett godkénnande att indikationerna
for ldkemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att f3 utfora en klinisk
likemedelsprdvning skall betala
ansokningsavgift. Detta gdller inte
drenden om godkdnnande for for-
sdljning som provas av Euro-
peiska gemenskapen enligt forord-
ning (EEG) nr 2309/93.

S4 linge ett godkdnnande eller
ett tillstand enligt forsta stychet
eller ett godkdnnande enligt for-
ordning (EEG) nr 2309/93 giller
skall arsavgift betalas. Arsavgift
far ocksa tas ut for ladkemedel for
vilka har meddelats tillstdnd till
forsdljning enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Aven den som anstker om eller
har tillstdnd att tillverka en sddan
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 fir meddela ytterligare
foreskrifter om s&dana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela sddana ytterligare fbreskrifter 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
fangelse i hogst ett &, om gir-
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 fangelse i hogst ett Ar,
om gérningen inte 4r belagd med
straff enligt brottsbalken eller en-
ligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att
fa ett likemedel utlimnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doms till
boter eller fingelse i hogst sex manader, om gidringen inte &r belagd
med strangare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som i sidan avsikt dberopar ett recept frin 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 behovs for  ligare freskrifter som behovs for
att skydda enskildas liv och hdlsa.  att skydda mdinniskors eller djurs

hdlsa eller miljon.

Regeringen fir overlata till Lakemedelsverket att besluta om sddana
foreskrifter.

Denna lag trader 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 dven p& kemiska
dgmnen som kan anvédndas vid
olaglig tillverkning av narkotika.
Regeringen meddelar foreskrifter
om vilka &mnen det géller.

Bestimmelserna i 8 - 14 §§
skall tillimpas #ven pd kemiska
dmnen som kan anvindas 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 dmnen finns i
rddets forordning (EEG) nr
3677/90 av den 13 december 1990
om atgdrder for att forsvara av-
ledningen av vissa dmnen for
olaglig framstdlining av narkotika
och psykotropa dmnen.

7c§

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

8§

Lakemedelsverket provar fragor
om tillstdnd enligt denna lag.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att yrkesmissig verk-
samhet avseende tillverkning,
handel, transport och férvaring av
dmne som avses i 7 a § far be-
drivas endast efter tillstind eller
efter anmilan om verksamheten.

4

Likemedelsverket provar frigor
om tillstdnd enligt denna lag och,
savitt gdller verksamhet hdr i
landet, enligt forordning (EEG) nr
3677/90.

' Jfr. radets direktiv 92/109/EEG av den 14 december 1992 om tillverkning och
utslippande pad 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

392L.0109/S).

? Senaste lydelse 1993:361.
¥ Senaste lydelse 1993:361.
4 Senaste lydelse 1993:361.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Tillstdnd skall forenas med de villkor som behdvs. Vid prévningen
skall verket sérskilt ta hinsyn till innehéllet i de Sverenskommelser om
narkotika och om kemiska dmnen som kan anvindas vid olaglig till-
verkning av narkotika som Sverige har bitritt. Ett tillstdnd far 4terkallas
av verket, om det behdvs for att forebygga missbruk av narkotika eller

for att forebygga att ett 4mne anvinds till olaglig tillverkning av narko- -

tika. Ett tillstdnd far ocksa éterkallas om tillstdndshavaren har &sidosatt
foreskrifter eller villkor som har meddelats med stod av lagen eller om

det finns andra sirskilda skal till Aterkallelse.

Anmélan 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 yrkesmissigt impor-
terar, exporterar, transiterar, till-
verkar eller handlar med narkotika
eller imne som avses i 7 a § skall
p&d varans fOrpackning genom
mérkning eller p& annat sitt ange
narkotikans eller &mnets namn.

Den som yrkesmaéssigt 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 st6d av
lagen.

Likemedelsverket har tillsynen
hdr i landet dver efterlevnaden av
forordning (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
begiran fi4 de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen och far meddela de fore-
ldgganden och forbud som behovs
for att denna lag eller foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen skall efterlevas.

Likemedelsverket har ritt att pa
begéran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for till-
synen och fir meddela de fore-
ldigganden 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.

Far tillsyn 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 dér
provning av narkotikans egenskaper utfors. Detsamma giller sddana

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

utrymmen som anvinds 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 fir i siddana utrymmen géra
undersokningar och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stod
av denna lag ritt till tilltride till bostédder.

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 nddvéndigt bitrdde vid undersokningen. For uttaget prov
betalas inte ers#ttning. Ett beslut om foreliggande eller forbud far for-
enas med vite. Om tilltrade eller bitride vigras far Likemedelsverket
ocksa foreldgga vite.

1May§

For att ticka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
dgmnen som kan anvidndas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
héllit tillstdnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sdrskilda avgifter som be-
stims av regeringen. Detsamma
giller den som soker eller har er-
héllit tilistdnd eller gér anmélan
som avses i 7 ¢ §.

For att tdcka statens kostnader
for kontrollen av narkotika och av
dgmnen som kan anvindas vid
olaglig tillverkning av narkotika
skall den som soker eller har er-
hallit tillstdnd enligt 3 — 5 §§ be-
tala sirskilda avgifter som be-
stdims av regeringen. Detsamma
giller den som soker 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 doms, 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 sddan 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 f6reskrift 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 doms, om gédrningen 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 sddan 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. A&sidosdtter foreskrift som
meddelats med stéd av denna lag,
eller
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4, lamnar oriktig uppgift i dren- 4. ldmnar oriktig uppgift i dren-
de om tillstdnd eller i anmélan om  de om tillstdnd eller i anmilan om
verksambhet enligt denna lag. verksamhet enligt denna lag eller
enligt  forordning (EEG) »nr
3677/90.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Denna lag tréder 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: justitierAdet Torkel Gregow, justitierddet Lars A. Beckman,
regeringsridet Sigvard Holstad.

Enligt en lagrddsremiss den 12 januari 1995 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver 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 hovrittsassessorn Per
Sundberg.

Férslagen foranleder foljande yttrande av Lagrader:

Forslaget till lag om dndring i likemedelslagen

2§

Enligt det nya andra stycket tilldimpas inte vissa uppriknade bestimmel-
ser p& likemedel for vilka ansokan om godkinnande provas eller har
provats av Europeiska gemenskapen enligt rddets forordning (EEG) nr
2309/93. For sddana ldkemedel giller i stillet reglerna i den angivna
forordningen.

Bland de i andra stycket uppriknade lagrummen ingdr inte 5 § och 7 §
forsta stycket. 5 § innehdller bestimmelser om godkédnnande eller till-
stdnd s&som forutsittning for forsiljning av ldkemedel. 1 7 § forsta
stycket anges vilken myndighet som provar frigor om godkénnande och
tillstdnd. I den nimnda EG-forordningen finns det emellertid foreskrifter
av detta slag betridffande ldkemedel 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 dndringen oné-
dig.

6§
I paragrafens forsta stycke foreskrivs att ett likemedel 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 framglr att godkdnnande giller i fem 4r och att det far fornyas for
femérsperioder.

| lagraddsremissen foreslds att ett nytt stycke férs in mellan forsta och
andra stycket. Det nya stycket reglerar forutsittningen for ett erkdnnande
hir i landet av ett godkénnande som meddelats i en annan medlemsstat
i Europeiska unionen. Vad som krévs for ett erkdnnande 4r att det sak-
nas anledning att anta att likemedlet skulle kunna medfora risk fér méin-
niskors eller djurs hélsa 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 §versittningen av artiklarna anvénds uttrycket
"skulle kunna medfora risk". Det kan emellertid konstateras att den
engelska versionen anvinder ordalagen "may present a risk" och den
franska versionen "peut présenter un risque". I dansk rétt anvinds ut-
trycket "kan indebare sundhedsfare". Enligt Lagridets mening bor i den
svenska lagtexten med hinsyn hirtill anvindas ordet "kan" i stillet for
"skulle kunna". I annat fall kan bestimmelsen ge ett alltfor stort utrym-
me for att viigra erkinnande.

P4 grund av det anforda forordar Lagradet att forsta meningen i para-
grafens andra stycke ges — efter ocksa en viss redaktionell jaimkning —
foljande lydelse: "Godkinnande av ett likemedel som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen skall erkénnas hér i landet, om
det saknas anledning att anta att likemedlet kan medftra risk for mén-
niskors eller djurs hélsa eller for miljon."

Insittandet 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" maste 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 fdrevarande para-
graf onddig.

23 §

I denna paragraf, som behandlar Likemedelsverkets tillsynsuppgifter,
foreslas ett tilligg som innebir att verket skall ha tillsynen i Sverige
dven over sddana likemedel for vilka ansokan om godkénnande prévas
av Europeiska gemenskapen. | den foreslagna lydelsen anges att 1.ake-
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 nidmnda EG-forordning foreslés
skola begrinsas 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
sjdlva bestimmelsen om tillsyn och torde inte behdva slis fast uttryck-
ligen. Det fortjanar understrykas att vad nu sagts torde Sverensstimma
med sedvanlig lagstiftningsteknik samt att en uttrycklig begransning av
det slag som forslaget innehaller kan medfora oklarhet betriffande andra
bestimmelser.

Det kan tilliggas att, sdsom bestimmelsen har utformats i forslaget,
uttrycket "hér i landet” syftar dven pa vad som foreskrivs om tillsyn i
Ovriga hinseenden, vilket framstar som helt omotiverat.

113



Mot bakgrund av det anforda forordar Lagradet att orden "hér i landet” Prop. 1994/95:143
far utgd ur bestimmelsen. Vidare foreslar Lagridet i formellt hinseende Bilaga 3
att ndrmast efter "samt" laggs 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 anséker om godkinnande for forséljning
av ett likemedel eller erkéinnande av ett godkidnnande for forséljning 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-
kédnnande for forsiljning som provas av Europeiska gemenskapen enligt
forordning (EEG) nr 2309/93.

1 forsta meningen talas visserligen utan uttrycklig begransning om den
som ansoker om godkinnande for forsiljning av ett likemedel. Det 4r
emellertid tydligt att bestdmmelsen inte kan anses omfatta andra ansok-
ningar 4n sddana som gors hos den svenska myndigheten. Det finns
d#rfor inte ndgon anledning att gora undantag for ansokningar som gors
hos Europeiska gemenskapen. (Jfr vad Lagradet har anfort i anslutning
till 23 §.) Den ndmnda EG-forordningen innehdller for évrigt bestim-
melser om ansdkningsavgift i irenden om godkannande som avses i for-
ordningen. P4 grund av det anfdrda forordar Lagrddet att det berérda
undantaget i andra meningen far utgd.

I friga om vad som ségs i férsta meningen om erkdnnande av ett god-
kdnnande for forsdljning av ett likemedel som meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen foreslar Lagradet i formellt hdnseende
dels att ett "om" sitts in omedelbart fore ordet "erkinnande”, dels att
orden "for forsiljning av ett ldkemedel" far utgd sdsom onddiga.

Forslaget till lag om dndring i lagen om kontroll av narkotika

8 och 10 §§
I 8 § forsta och tredje styckena i forslaget anges uttryckligen, betriffan-
- de Lakemedelsverkets provning av frdgor om tillstdnd enligt férordning
(EEG) nr 3677/90 och anmilan som avses i denna forordning, att be-
stimmelserna giller s&vitt avser verksamhet hir i landet. 1 10 § i for-
slaget foreskrivs att Likemedelsverket har tillsynen "hir i landet" dver
efterlevanden av nyss ndmnda forordning.

Under hanvisning till vad Lagrédet har anfort i anslutning till 23 och
25 §§ forslaget till lag om &4ndring i ldkemedelslagen forordar Lagridet
att nimnda uttryckliga begrénsningar far utgd ur lagtexten.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 2 februari 1995

Nirvarande: statsridet Sahlin, ordférande, och statsriden Hellstrom,
Thalén, Freivalds, Wallstrém, Persson, Tham, Schori, Blomberg,
Heckscher, Andersson, Uusmann, Nygren, Ulvskog, Sundstrém, Lindh,
Johansson

Foéredragande: statsrédet Thalén

Regeringen beslutar proposition 1994/95:143 Vissa dndringar i ldke-
medelslagstiftningen m.m.,
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Rittsdatablad

Foérfattningsrubrik

Bestiimmelser som
infbr, dndrar, upp-
héver eller upp-

repar ett normgiv-

Celexnummer fér
bakomliggande EG-
regler

ningsbemyndigande
Lag om dndring i 2,6, 25,29 §§ 393L0039/S
lakemedelslagen 393L0040/S
(1992:859) 393L0041/S
Lag om i#4ndring i 7a,7c, 11a§§ 392L0109/S
lagen (1992:860) om 393L0046/S

kontroll av narkotika
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