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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 519/2012

af 19. juni 2012

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 850/2004 om persistente
organiske miljogifte for si vidt angdr bilag I

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske
miljogifte og om @ndring af direktiv 79/117/EQF (1), serlig
artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 850/2004 gennemforer i EU-lovgiv-
ningen de forpligtelser, der folger af Stockholmkonven-
tionen om persistente organiske miljogifte (i det folgende
benzvnt »konventionenc), som er godkendt ved Radets
afgorelse 2006/507[EF af 14. oktober 2004 om indgé-
else pd Det Europaiske Fallesskabs vegne af Stockholm-
konventionen om persistente organiske miljegifte (), og
protokollen til konventionen om graenseoverskridende
luftforurening over store afstande om persistente orga-
niske miljegifte (POP) (i det folgende benavnt »protokol-
len«), som er godkendt ved Radets afgerelse 2004/259/EF
af 19. februar 2004 om indgdelse pa Fallesskabets vegne
af protokollen til 1979-konventionen om granseover-
skridende luftforurening over store afstande angdende
persistente organiske miljogifte (i det folgende benavnt
»CLRTAPY) (%).

(2) P4 den 27. samling 14.-18. december 2009 besluttede
CLRTAP-forvaltningsorganet at tilfoje hexachlorbutadi-
en (¥, polychlorerede naphthalener (i det folgende

() EUT L 158 af 30.4.2004, s. 7.
() EUT L 209 af 31.7.2006, s. 1.
() EUT L 81 af 19.3.2004, s. 35.
(*) Beslutning 2009/1.

benzvnt »PNC«) og korte chlorparaffiner (°) (i det
folgende benzvnt »SCCP) til protokollen.

I betragtning af CLRTAP’s beslutninger er det nedvendigt
at ajourfere bilag I, del B, til forordning (EF) nr.
850/2004 for at optage de tre nye stoffer anfert i
protokollen.

Markedsfering og anvendelse af SCCP er i EU begranset i
kraft af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1907/2006 (®). om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for
kemikalier (REACH). Den nuvarende begransning for
SCCP i EU omfatter kun to anvendelser, og dens anven-
delsesomrdde er derfor meget smallere end anvendel-
sesomréadet for begrensningen for SCCP som fastsat i
CLRTAP-forvaltningsorganets beslutning. Denne forord-
ning ber derfor udvide anvendelsesomradet for begrans-
ningen for SCCP i EU ved at forbyde fremstilling,
markedsforing og anvendelse heraf, undtagen for to
anvendelsesundtagelser.

Teerskelniveauet pd 1 % fastsat i denne forordning for
SCCP ber ikke anses for en gennemforelse af begrebet
sutilsigtede sporforureninger«, som omhandlet i artikel 4,
stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 850/2004. Der
kraeves en yderligere videnskabelig analyse, for Kommis-
sionen kan fd et tydeligt billede, hvad angdr niveauet
svarende til »utilsigtede sporforureninger« i forbindelse
med SCCP.

Undtagelserne ber for SCCP i givet fald betinges af, at der
benyttes de bedste tilgeengelige teknikker. Kommissionen
ber fortsat overvige de pagzldende undtagelser og folge
med i, om der fremkommer sikrere alternative stoffer
eller teknologier.

(°) Beslutning 2009/2.

(°) EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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(7)  Pd den femte samling 25.-29. april 2011 blev partskon- artikler, der indeholder endosulfan, hexachlorbutadien,

(10)

ferencen under konventionen enig om ved beslutning SC-
5/3 (1) at tilfgje endosulfan til listen over POP'er, der med
nogle undtagelser skal afvikles pd verdensplan.

[ betragtning af beslutning SC-5/3 er det nedvendigt at
ajourfere bilag I, del A, til forordning (EF) nr. 850/2004
for at optage endosulfan. Endosulfan var imidlertid
genstand for Kommissionens beslutning 2005/864/EF af
2. december 2005 om afvisning af at optage endosulfan i
bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF og om tilbagekal-
delse af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder dette aktive stof (3. Endosulfan ber derfor
optages i bilag I, del A, til forordning (EF) nr. 850/2004
uden undtagelser, da alle tilladte undtagelser i henhold til
beslutning SC-5/3 vedrerer brugen af endosulfan som
plantebeskyttelsesmiddel.

Det er pdkravet at tydeliggere, at forbuddet i artikel 3 i
forordning (EF) nr. 850/2004 ikke gelder for artikler, der
indeholder endosulfan, hexachlorbutadien, PCN eller
SCCP, der er fremstillet for eller pd datoen for denne
forordnings ikrafttreeden, for seks maneder efter ikraft-
treedelsesdatoen.

Det er ligeledes pakravet at tydeliggere, at forbuddet i
artikel 3 i forordning (EF) nr. 850/2004 ikke gwlder for

(1)

(12)

PCN eller SCCP og allerede er i brug pd datoen for
denne forordnings ikrafttreeden.

Det er nedvendigt at tilpasse henvisningen til de CEN-
standarder til den tekniske udvikling, der i gjeblikket er
ved at blive udarbejdet i forbindelse med perfluoroctan-
sulfonsyre og derivater heraf (PFOS) for at tillade anven-
delse af andre analysemetoder med samme resultatniveau.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
Rédets direktiv 67/548/EQF (}) —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EF) nr. 850/2004 @ndres som anfert i
bilaget til narvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. juni 2012.

(") Om tilfgjelse af teknisk endosulfan og hermed beslagtede isomerer
pa listen.
() EUT L 317 af 3.12.2005, s. 25.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

() EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
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BILAG

[ bilag I til forordning (EF) nr. 840/2004 foretages folgende endringer:
1) I del A foretages folgende @ndringer:

a) Under stoffet perfluoroctansulfonsyre og derivater heraf (PFOS) affattes punkt 6 i kolonnen »Specifik undtagelse
vedrerende brug som mellemprodukt eller andre praciseringer« sdledes:

»6. S& snart Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) har vedtaget standarder, benyttes de som analyse-
metode til at godtgere, at stoffer, praparater og artikler opfylder kravene i punkt 1 og 2. Der kan som
alternativ til CEN-standarderne anvendes andre analysemetoder, hvis brugeren kan pavise, at de giver tilsvarende
resultater.

b) Felgende indsattes:

Specifik undtagelse vedrorende brug som mellemprodukt eller

Stof CAS-nr. Einecs-nr. .o
andre praeciseringer
»endosulfan 115-29-7 204-079-4 1. Markedsfering og anvendelse af artikler fremstillet for
eller pd den 10. juli 2012, der indeholder endosulfan
959-98-8 som en bestanddel, er tilladt indtil 10. januar 2013.
33213-65-9 2. Markedsforing og anvendelse af artikler, der allerede er

anvendt for eller pd den 10. juli 2012, og som inde-
holder endosulfan som en bestanddel, er tilladt.

3. For artikler omhandlet i punkt 1 og 2 finder artikel 4,
stk. 2, tredje og fjerde afsnit, anvendelse.«

2) I del B indsattes folgende:

Specifik undtagelse vedrerende brug som mellemprodukt eller

Stof CAS-nr. Einecs-nr. .o
andre praciseringer

»Hexachlorbutadien 87-68-3 201-765-5 1. Markedsforing og anvendelse af artikler fremstillet for
eller pa den 10. juli 2012, der indeholder hexachlor-
butadien som en bestanddel, er tilladt indtil den
10. januar 2013.

2. Markedsforing og anvendelse af artikler, der allerede er
anvendt for eller pa den 10. juli 2012, og som inde-
holder hexachlorbutadien som en bestanddel, er tilladt.

3. For artikler omhandlet i punkt 1 og 2 finder artikel 4,
stk. 2, tredje og fjerde afsnit, anvendelse.

Polychlorerede 1. Markedsfering og anvendelse af artikler fremstillet for
naphthalener (*) eller pa den 10. juli 2012, der indeholder polychlore-
rede naphthalener som en bestanddel, er tilladt indtil
10. januar 2013.

2. Markedsforing og anvendelse af artikler, der allerede er
anvendt for eller pd den 10. juli 2012, og som inde-
holder polychlorerede naphthalener som en bestand-
del, er tilladt.

3. For artikler omhandlet i punkt 1 og 2 finder artikel 4,
stk. 2, tredje og fjerde afsnit, anvendelse.

Alkaner C10-C13, 85535-84-8 287-476-5 1. Som en undtagelse er fremstilling, markedsforing og
chlor (korte anvendelse af stoffer eller praparater, der indeholder
chlorparaffiner) SCCP i koncentrationer pd under 1 vagtprocent,
(SCCP) tilladt.
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Stof

CAS-nr.

Einecs-nr.

Specifik undtagelse vedrerende brug som mellemprodukt eller
andre praciseringer

2. Uanset ovenstdende tillades fremstilling, markedsfering
og anvendelse af felgende anvendelser, forudsat at
medlemsstaterne informerer Kommissionen senest i
2015 og hvert fjerde ar derefter om de fremskridt,

der er gjort for at afvikle SCCP:

a) brandhemmende midler i gummi anvendt pd

samlebdnd i mineindustrien

b) brandhemmende midler i fugemasser  til

demninger og diger

3. Markedsfering og anvendelse af artikler fremstillet for
eller p& den 10. juli 2012, der indeholder SCCP som
en bestanddel, er tilladt indtil den 10. januar 2013.

4. Markedsforing og anvendelse af artikler, der allerede er
anvendt for eller pd den 10. juli 2012, og som inde-

holder SCCP som en bestanddel, er tilladt.

5. For artikler omhandlet i punkt 1 og 2 finder artikel 4,

stk. 2, tredje og fjerde afsnit, anvendelse.

S& snart der foreligger nye oplysninger om detaljer i
anvendelser og sikrere alternative stoffer eller teknologier
for anvendelserne, tager Kommissionen enhver dispensa-
tion efter punkt 2 op til vurdering, saledes at anvendel-

serne af SCCP afvikles.

(*) Polychlorerede naphthalener: kemiske forbindelser baseret pa naphthalenringstruktur, hvor en eller flere brintatomer er erstattet

med chloratomer.«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 520/2012

af 19. juni 2012

om udferelsen af leegemiddelovervigningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et euro-
paisk legemiddelagentur ('), sarlig artikel 87a,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler (?), serlig
artikel 108, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1235/2010 af 15. december 2010 om andring, for sd
vidt angdr overvagning af humanmedicinske legemidler,
af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleggelse af
fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veterinarleegemidler og om oprettelse af
et europaisk legemiddelagentur og forordning (EF) nr.
1394/2007 om legemidler til avanceret terapi ()
styrker og rationaliserer overvigningen af legemidler,
der er blevet markedsfort i Unionen. Lignende bestem-
melser blev ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/84[EU af 15. december 2010 om @ndring, for si
vidt angdr laegemiddelovervagning, af  direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fxllesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler () indfert i direktiv
2001/83/EF.

(2)  Lagemiddelovervigningsaktiviteter omfatter den fulde
livscyklusforvaltning af humanmedicinske laegemidler
for sd vidt angdr sikkerheden.

(3)  Ved forordning (EU) nr. 1235/2010 og direktiv
2010/84/EU blev begrebet master fil for legemiddelover-
vagningssystemet indfert. For ngje at afspejle det laege-
middelovervagningssystem, som indehaveren af en
markedsforingstilladelse anvender, ber master filen for
leegemiddelovervigningssystemet indeholde vigtige oplys-
ninger og dokumenter, der omfatter alle forhold i forbin-

L 136 af 30.4.2004, s. 1.

L 311 af 28.11.2001, s. 67.
T L 348 af 31.12.2010, s. 1.
T L 348 af 31.12.2010, s. 74.

delse med legemiddelovervagningsaktiviteter, herunder
oplysninger om opgaver, der er udliciteret. Den ber
bidrage til, at indehaveren af markedsforingstilladelsen
kan planlegge og gennemfere auditter pd en hensigts-
meassig made, og til at den sagkyndige person, som er
ansvarlig for legemiddelovervagning, kan kontrollere
leegemiddelovervagningsaktiviteterne. Den ber samtidig
gore det muligt for de nationale kompetente myndig-
heder at kontrollere, at alle aspekter af systemet over-
holder kravene.

Oplysningerne i master filen for leegemiddelovervigning
bor vedligeholdes, sd det fremgdr, hvilke @ndringer der er
foretaget, og sikres, at oplysningerne er til ridighed og let
tilgeengelige for de nationale kompetente myndigheder
med henblik pd inspektion.

Kvalitetsstyringssystemer ber udgere en integreret del af
leegemiddelovervigningssystemet. Minimumskravene til
kvalitetsstyringssystemet for udferelse af leegemiddelover-
véigningsaktiviteter ber sikre, at indehaverne af markeds-
foringstilladelser, de nationale kompetente myndigheder
og Det Europaiske Laegemiddelagentur (i det folgende
benzvnt »agenturet«) opretter et passende og effektivt
kvalitetsstyringssystem, som serger for en effektiv over-
védgning af overholdelsen og en ngjagtig og korrekt doku-
mentation af alle trufne foranstaltninger. De ber ogsd
sikre, at indehaverne af markedsforingstilladelser, de
nationale kompetente myndigheder og agenturet rader
over tilstreekkelige kompetente medarbejdere med
passende kvalifikationer og uddannelse.

Anvendelse af et veldefineret kvalitetsstyringssystem ber
sikre, at alle legemiddelovervdgningsaktiviteter gennem-
fores pa en sidan made, at de sandsynligvis forer til de
onskede resultater eller kvalitetsmalseetninger  for
udferelsen af legemiddelovervidgningsopgaver.

Som en del af deres kvalitetsstyringssystem bor de natio-
nale kompetente myndigheder og agenturet oprette
kontaktpunkter for at fremme interaktionen mellem de
nationale kompetente myndigheder, agenturet, Kommis-
sionen, indehaverne af markedsferingstilladelser og
personer, der indberetter oplysninger om de risici, der
er forbundet med legemidler, jf. artikel 101, stk. 1,
andet afsnit, i direktiv 2001/83/EF.

Hvis indehaverne af markedsforingstilladelser, de natio-
nale kompetente myndigheder og agenturet anvender
resultatindikatorer til at overvége, at legemiddelovervag-
ningsaktiviteterne fungerer godt, ber disse indikatorer
dokumenteres.
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(9)  Lagemiddelovervdgningsaktiviteter er i stigende grad nemmere at behandle og evaluere indberetningerne ber

(10)

(11)

(12)

(14)

atheengige af periodisk overvdgning af store databaser
som f.eks. Eudravigilance-databasen. Eudravigilance-data-
basen forventes at vare en veasentlig kilde til infor-
mationer om legemiddelovervdgning, men der ber ogsd
tages hensyn til informationer om lagemiddelovervag-
ning, der stammer fra andre kilder.

Indehaverne af markedsforingstilladelser, de nationale
kompetente myndigheder og agenturet ber lebende over-
vage dataene i Eudravigilance-databasen for at fastsla, om
der foreligger nye risici, eller om risici har @ndret sig, og
om disse risici har en indvirkning pd forholdet mellem
fordele og risici ved laegemidlet. De ber i givet fald vali-
dere og bekreefte signaler pa grundlag af en undersogelse
af individuelle bivirkningsindberetninger, aggregerede
data fra aktive overvdgningssystemer eller -undersegelser
samt oplysninger fra litteratur eller andre datakilder. Det
er derfor nedvendigt at fastlegge felles krav til signalpa-
visning, at tydeliggore, hvilken rolle indehaverne af
markedsforingstilladelser, de nationale kompetente
myndigheder og agenturet hver iser har i forbindelse
med overvdgningen, at pracisere, hvordan signaler i
givet fald valideres og bekraftes, og at give en narmere
beskrivelse af processen for signalforvaltning.

Som hovedregel ber signalpavisning folge en anerkendt
metodologi. Metodologien kan dog variere athengigt af
typen af legemidler, som denne skal omfatte.

Anvendelsen af terminologi, format og standarder, der er
anerkendt pd internationalt niveau, ber fremme interope-
rabiliteten af de systemer, der anvendes til udferelse af
leegemiddelovervagningsaktiviteter, og forhindre, at de
samme oplysninger indkodes flere gange. Det ber ogsd
give mulighed for en nemmere informationsudveksling
mellem de regulatoriske myndigheder pd internationalt
plan.

For at forenkle indberetningen af formodede bivirkninger
ber indehaveren af en markedsferingstilladelse og
medlemsstaterne kun indberette disse bivirkninger til
Eudravigilance-databasen. Eudravigilance-databasen ber
indrettes saledes, at rapporter om formodede bivirkninger
fra indehavere af markedsferingstilladelser straks videre-
sendes til de medlemsstater, pad hvis omrdde den
formodede bivirkning er indtruffet. Det er derfor ngdven-
digt at fastlaegge et falles elektronisk format for markeds-
foringstilladelsesindehavernes og medlemsstaternes over-
forsel af rapporter om formodede bivirkninger til Eudra-
vigilance-databasen.

Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger er vigtige
redskaber i overvdgningen af, hvordan et legemiddels
sikkerhedsprofil udvikler sig efter markedsforingen i
Unionen, herunder en integreret (re)vurdering af
forholdet mellem risici og fordele. For at gere det

(15)

(16)

(18)

()
)

EF
EF

T
T

der fastleegges falles krav til format og indhold.

Der kraves risikostyringsplaner for alle nye ansggninger
om markedsforingstilladelser. De indeholder en detaljeret
beskrivelse af det risikostyringssystem, som indehaveren
af markedsforingstilladelsen anvender. For at lette
udarbejdelsen af risikostyringsplaner og de kompetente
myndigheders evaluering heraf ber der fastlegges felles
krav til format og indhold.

Hvis de kompetente myndigheder har bekymringer med
hensyn til et legemiddels sikkerhed, ber de kunne
palegge indehaverne af markedsforingstilladelser en
forpligtelse til at gennemfore undersogelser efter tilladelse
til markedsforing. Indehaveren af en markedsforingstil-
ladelse ber fremlegge et udkast til en protokol, inden
disse undersggelser gennemferes. Endvidere ber indeha-
veren af en markedsferingstilladelse pa det relevante
stadium fremlaegge et sammendrag af undersegelsen og
den endelige undersegelsesrapport. Protokollen, sammen-
draget og den endelige undersegelsesrapport ber folge et
felles format for at gere det nemmere for Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning eller
de kompetente myndigheder, hvis det drejer sig om
undersegelser, der kun gennemferes i én medlemsstat,
som kraver undersogelsen gennemfort i overensstem-
melse med artikel 22a i direktiv. 2001/83/EF, at
godkende og kontrollere undersegelserne.

Anvendelsen af denne forordning ber ikke berore
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sddanne oplysninger () og Europa-Parla-
mentets og Rdadets forordning (EF) nr. 45/2001 af
18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger i
feellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri
udveksling af sddanne oplysninger (%). Den grundlag-
gende ret til beskyttelse af personoplysninger ber sikres
fuldt og effektivt i alle leegemiddelovervagningsaktiviteter.
Mélsatningen om beskyttelse af folkesundheden tjener
vasentlige samfundsinteresser og behandlingen af
personoplysninger ber som felge heraf forsvares,
safremt identificerbare personoplysninger kun behandles,
ndr det er nedvendigt, og kun nar de involverede parter
vurderer denne nedvendighed pa hvert trin i leegemiddel-
overvigningsprocessen. De  nationale  kompetente
myndigheder og indehaverne af markedsferingstilladelser
kan gere brug af pseudonymisering, hvis det er relevant,
og erstatte identificerbare personoplysninger med pseu-
donymer.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Laegemidler —

L 281 af 23.11.1995, s. 31.
L 8 af 12.1.2001, s. 1.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I
Master filen for leegemiddelovervigningssystemet
Artikel 1

Strukturen for master filen for
leegemiddelovervigningssystemet

1. Oplysningerne i master filen for legemiddelovervignings-
systemet skal vare nejagtige og afspejle det gaeldende leegemid-
delovervigningssystem.

2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse kan om
nedvendigt anvende serskilte legemiddelovervigningssystemer
for forskellige kategorier af leegemidler. Hvert enkelt system
beskrives i en serskilt master fil for legemiddelovervdgnings-
systemet.

Alle leegemidler, som indehaveren af markedsferingstilladelsen
har opnéet en markedsforingstilladelse for i overensstemmelse
med direktiv 2001/83EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, er
omfattet af en master fil for legemiddelovervagningssystemet.

Artikel 2

Indholdet i master filen for
leegemiddelovervigningssystemet

Master filen for laegemiddelovervigningssystemet indeholder
mindst felgende elementer:

1) Folgende oplysninger om den sagkyndige person, som er
ansvarlig for legemiddelovervagning:

a) en beskrivelse af ansvarsomrdderne, der viser, at den
sagkyndige person har tilstraekkelig myndighed i forhold
til leegemiddelovervagningssystemet til at fremme, opret-
holde og forbedre overholdelsen af krav i forbindelse med
leegemiddelovervigningsopgaver og -ansvarsomrader

b) et kortfattet cv for den sagkyndige person, herunder bevis
for registrering i Eudravigilance-databasen

¢) den sagkyndige persons kontaktoplysninger

d) nermere oplysninger om rutiner i tilfeelde af den sagkyn-
dige persons fravar

e) ansvarsomrdder for kontaktpersonen for legemiddelover-
vagningsspergsmdl, hvis en sddan er udnavnt pd natio-
nalt plan i overensstemmelse med artikel 104, stk. 4, i
direktiv 2001/83/EF, herunder kontaktoplysninger.

2) En beskrivelse af markedsferingstilladelsesindehaverens orga-
nisationsstruktur, herunder en liste over de(t) sted(er), hvor
folgende leegemiddelovervigningsaktiviteter udferes: indsam-
ling af individuelle bivirkningsindberetninger, evaluering,
registrering af sager i sikkerhedsdatabasen, udarbejdelse af

periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, signalpdvis-
ning og —analyse, forvaltning af risikostyringsplanen, forvalt-
ning af undersogelser for og efter tilladelse til markedsforing
og forvaltning af sikkerhedsendringer af betingelserne i en
markedsfaringstilladelse.

En beskrivelse af placeringen og funktionaliteten af samt det
operationelle ansvar for edb-systemer og databaser, der
bruges til at modtage, samle, registrere og indberette sikker-
hedsoplysninger, og en vurdering af deres formalsegnethed.

En beskrivelse af datahdndtering og -registrering og af
processen, der anvendes i forbindelse med hver af folgende
leegemiddelovervigningsaktiviteter:

a) den lgbende overvigning af forholdet mellem fordele og
risici ved laegemidlet/legemidlerne, resultaterne af denne
overvagning og beslutningsprocessen for vedtagelsen af
passende foranstaltninger

b) driften af risikostyringssystemet/systemerne og af over-
vagningen af resultatet af risikominimeringsforanstalt-
ninger

¢) indsamling, vurdering og indberetning af individuelle
bivirkningsindberetninger

d) udarbejdelse og fremlaggelse af periodiske, opdaterede
sikkerhedsrapporter

e) procedurer for formidling af bekymringer vedrerende
sikkerheden og sikkerhedsandringer af produktresuméet
og indlagssedlen til sundhedspersoner og offentligheden.

En beskrivelse af kvalitetsstyringssystemet for udferelse af
leegemiddelovervagningsaktiviteter, herunder alle folgende
elementer:

a) en beskrivelse af forvaltningen af menneskelige ressour-
cer, jf. artikel 10, der indeholder folgende elementer: en
beskrivelse af organisationsstrukturen for udferelsen af
leegemiddelovervagningsaktiviteter med —angivelse af,
hvor dokumentation for personalets kvalifikationer opbe-
vares, en kortfattet beskrivelse af uddannelseskonceptet,
herunder angivelse af, hvor uddannelsesmapperne opbe-
vares, og retningslinjer for kritiske processer

b) en beskrivelse af dokumentstyringssystemet, jf. artikel 12,
herunder opbevaringsstedet for de dokumenter, der
anvendes til legemiddelovervigningsaktiviteter

¢) en beskrivelse af systemet for overvigning af legemiddel-
overvagningssystemets resultater og for overholdelse
bestemmelserne i artikel 11.

Hvis det er relevant, en beskrivelse af de aktiviteter ogfeller
tjenester, som indehaveren af markedsforingstilladelsen har
udliciteret i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1.
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Artikel 3

Indholdet af bilaget til master filen for
leegemiddelovervigningssystemet

Master filen for laegemiddelovervagningssystemet skal veere
forsynet med et bilag, som indeholder folgende dokumenter:

1) En liste over de laegemidler, som er omfattet af master filen
for legemiddelovervigningssystemet, herunder legemidlet
navn, det eller de virksomme stoffers internationale falles-
navn (INN) og den eller de medlemsstater, hvor tilladelsen er

gyldig.

2) En skriftlig redegorelse for forholdsregler og procedurer med
henblik pa opfyldelse af artikel 11, stk. 1.

3) Den liste over aftaler om udlicitering, der er navnt i artikel 6,
stk. 2.

4) En liste over de opgaver, som den sagkyndige person, som er
ansvarlig for legemiddelovervagning, har delegeret.

5) En liste over alle planlagte og afsluttede auditter.

6) Hvis det er relevant, en liste over resultatindikatorer, jf.
artikel 9.

7) Hvis det er relevant, en liste over andre master filer for
leegemiddelovervagningssystemet, som indehaves af samme
markedsforingstilladelsesindehaver.

8) En logbog, der indeholder de oplysninger, der er navnt i
artikel 5, stk. 4.

Artikel 4
Vedligeholdelse

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen ajourferer master
filen for leegemiddelovervagningssystemet og reviderer den om
nedvendigt for at tage hensyn til de opndede erfaringer, de
tekniske og videnskabelige fremskridt og eendringerne af direktiv
2001/83(EF og forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Master filen for legemiddelovervigningssystemet og
bilaget hertil versionskontrolleres, og det angives, hvilken dato
den sidst blev ajourfert af indehaveren af markedsforingstilladel-
sen.

3. Alle afvigelser fra procedurerne for legemiddelovervég-
ning, deres virkning og hédndtering dokumenteres i master
filen for leegemiddelovervagningssystemet, indtil de er afhjulpet.

4. Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter straks
agenturet om alle sendringer af placeringen af master filen for
leegemiddelovervagningssystemet eller andringer af navn og
kontaktoplysninger for den sagkyndige person, som er ansvarlig
for legemiddelovervdgning, jf. dog bestemmelserne i Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008

om behandling af @ndringer af betingelserne i markedsforings-
tilladelser for humanmedicinske legemidler og veterinaerlaege-
midler (!). Agenturet ajourforer Eudravigilance-databasen, jf.
artikel 24, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004, og om
nedvendigt den europaiske webportal om laegemidler, jf.
artikel 26, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004, i overens-
stemmelse hermed.

Artikel 5

Formkrav til dokumenterne i master filen for
leegemiddelovervagningssystemet

1. Dokumenterne i master filen for legemiddelovervignings-
systemet skal veare fuldstendige og laselige. Hvis det er
hensigtsmaessigt, kan oplysningerne gives i form af skemaer
eller flowdiagrammer. Alle dokumenter indekseres og arkiveres,
sdledes at de nemt og fejlfrit kan hentes i hele opbevarings-
perioden.

2. Oplysningerne og dokumenterne i master filen for lege-
middelovervagningssystemet kan fremlagges i moduler i over-
ensstemmelse med det system, der er beskrevet i retningslinjerne
for god leegemiddelovervagningspraksis.

3. Master filen for legemiddelovervigningssystemet kan
lagres elektronisk, hvis det medie, der anvendes til lagringen,
vedbliver med at vare laseligt over tid, og en klart opstillet
trykt kopi kan stilles til rddighed med henblik pd audit og
inspektion.

4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen indferer i
logbogen, jf. artikel 3, nr. 8), enhver @ndring af indholdet i
master filen for legemiddelovervagningssystemet, der er fore-
taget de sidste fem &r, undtagen de oplysninger, der er navnt
i artikel 2, nr. 1), litra b)-e), og i artikel 3. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen anferer i logbogen datoen, den
ansvarlige for @ndringen, og, hvis det er relevant, drsagen til
@ndringen i logbogen.

Artikel 6
Udlicitering

1.  Indehaveren af markedsforingstilladelsen kan udlicitere
bestemte aktiviteter, der er omfattet af legemiddelovervagnings-
systemet, til tredjeparter. Det fulde ansvar for, at master filen for
leegemiddelovervigningssystemet er fuldstendig og korrekt,
ligger dog fortsat hos indehaveren af markedsferingstilladelsen.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen udarbejder en
liste over de aftaler om udlicitering, der er indgdet mellem
denne og de tredjeparter, der er omhandlet i stk. 1, med angi-
velse af det eller de bergrte leegemidler og det eller de berarte
omréder.

Artikel 7

Tilgeengelighed af og opbevaringssted for master filen for
leegemiddelovervigningssystemet

1. Master filen for legemiddelovervagningssystemet opbe-
vares pa det sted i Unionen, hvor markedsforingstilladelsesinde-
haverens primare legemiddelovervdgningsaktiviteter udferes,

() EUT L 334 af 24.11.2008, s. 7.
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eller pd det sted i Unionen, hvor den sagkyndige person, der er
ansvarlig for legemiddelovervagning, opererer.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen sikrer, at den
sagkyndige person, som er ansvarlig for legemiddelovervagning,
har permanent adgang til master filen for leegemiddelovervég-
ningen.

3. Master filen for leegemiddelovervagningssystemet skal vare
permanent og umiddelbar tilgaengelig med henblik pa inspek-
tion pd det sted, hvor den opbevares.

Hvis master filen for legemiddelovervigningssystemet opbe-
vares elektronisk i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, er
det ved anvendelsen af denne artikel tilstrackkeligt, at de data,
der lagres i elektronisk form, er direkte tilgaengelige pd det sted,
hvor master filen for lagemiddelovervagningssystemet opbeva-
res.

4. Ved anvendelsen af artikel 23, stk. 4, i direktiv
2001/83/EF kan den nationale kompetente myndighed
begreense sin anmodning til sarlige dele eller moduler i
master filen for legemiddelovervagningen, og indehaveren af
markedsforingstilladelsen afholder udgifterne i forbindelse med
forelaeggelsen af en kopi af master filen for leegemiddelovervég-
ningssystemet.

5. Den nationale kompetente myndighed og agenturet kan
anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at fore-
leegge en kopi af logbogen, jf. artikel 3, nr. 8), med regelmaes-
sige mellemrum.

KAPITEL 11

Minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for udforelsen af
legemiddelovervigningsaktiviteter

Afdeling 1
Generelle bestemmelser
Artikel 8
Kvalitetsstyringssystem

1. Indehaverne af markedsforingstilladelser, de nationale
kompetente myndigheder og agenturet opretter og anvender
et passende og effektivt kvalitetsstyringssystem for udferelsen
af deres leegemiddelovervagningsaktiviteter.

2. Kvalitetsstyringssystemet omfatter organisationsstruktur,
ansvar, procedurer, processer og ressourcer, passende ressource-
forvaltning, compliance management og dokumentstyring.

3. Kvalitetsstyringssystemet bygger pé alle nedennavnte akti-
viteter:

a) Kvalitetsplanlaegning: etablering af strukturer og planlagning
af integrerede og konsistente processer.

b) Kvalitetsoverholdelse: udferelse af opgaver og ansvar i over-
ensstemmelse med kvalitetskravene.

¢) Kvalitetskontrol og -sikring: overvigning og evaluering af,
hvor effektivt strukturerne og processerne er etableret, og
hvor effektivt processerne gennemfores.

d) Kvalitetsforbedringer: korrigering og forbedring af struktu-
rerne og processerne om nedvendigt.

4. Alle de forhold, krav og bestemmelser, der er vedtaget for
kvalitetsstyringssystemet, dokumenteres systematisk og oversku-
eligt i form af en skriftlig redegorelse for forholdsregler og
procedurer, sdsom kvalitetsplaner, -manualer og -registre.

5. Alle personer, der deltager i procedurerne og processerne i
de kvalitetsstyringssystemer, som de nationale kompetente
myndigheder og agenturet har indfert med henblik pd
udferelsen af legemiddelovervagningsaktiviteter, er ansvarlige
for, at disse kvalitetsstyringssystemer fungerer effektivt, og de
skal have en systematisk tilgang til kvalitet og til gennemforelse
og vedligeholdelse af kvalitetsstyringssystemet.

Artikel 9
Resultatindikatorer

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen, de nationale
kompetente myndigheder og agenturet kan anvende resultatin-
dikatorer til lobende at overvdge, at leegemiddelovervignings-
aktiviteterne fungerer godt.

2. Agenturet kan offentliggere en liste over resultatindika-
torer pa grundlag af en anbefaling fra Udvalget for Risikovur-
dering inden for Lagemiddelovervagning.

Afdeling 2

Minimumskrav til kvalitetsstyrings-
systemet for markedsforingstilladel-
sesindehavernes udforelse af legemiddel-
overviagningsaktiviteter

Artikel 10
Forvaltning af menneskelige ressourcer

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen  skal  til
udforelsen af legemiddelovervgningsaktiviteter rdde over et
tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere med passende
kvalifikationer og uddannelse.

Med henblik pd forste afsnit sikrer indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, at den sagkyndige person, som er ansvarlig
for leegemiddelovervdgning, har tilegnet sig passende teoretisk
og praktisk viden til udferelsen af legemiddelovervagningsakti-
viteterne. Hvis den sagkyndige person ikke har fuldfert den
medicinske grunduddannelse i overensstemmelse med artikel 24
i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/36/EF af
7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige kvali-
fikationer ('), sikrer indehaveren af markedsforingstilladelsen, at
den sagkyndige person, som er ansvarlig for legemiddelover-
vagning, bistds af en leegeuddannet person. Denne bistand skal
vare beherigt dokumenteret.

2. Ansvarsomradet for ledelsen og det ledende personale,
herunder den sagkyndige person, som er ansvarlig for laegemid-
delovervdgning, skal vare fastlagt i jobbeskrivelser. De hierar-
kiske forhold skal vare beskrevet i en organisationsplan.

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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Indehaveren af markedsforingstilladelsen sikrer, at den sagkyn-
dige person, som er ansvarlig for legemiddelovervigning, har
tilstreekkelig myndighed til at ove indflydelse pd markeds-
foringstilladelsesindehaverens kvalitetsstyringssystem og lage-
middelovervagningsaktiviteter.

3. Alt personale, der beskeftiger sig med udferelsen af laege-
middelovervagningsaktiviteter, skal gennemgd de grundkurser
og videreuddannelseskurser, som er relevante for deres funktion
og ansvarsomrade. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
opbevarer uddannelsesplaner og -registre til dokumentation,
vedligeholdelse og udvikling af personalets kompetencer og
stiller materialet til rddighed med henblik pd audit eller inspek-
tion.

4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen giver passende
instruktioner om de processer, der skal anvendes i hastetilfelde,
herunder driftskontinuitet.

Artikel 11
Krav til kvalitetsstyringssystemet

1. Kvalitetsstyringssystemet omfatter procedurer og processer
til sikring af:

a) at indehaveren af markedsforingstilladelsen lgbende over-
vager legemiddelovervagningsdata, underseger mulighederne
for risikominimering og -forebyggelse og traffer passende
foranstaltninger

b) at indehaveren af markedsforingstilladelsen foretager en
videnskabelig evaluering af alle oplysninger om risiciene
ved laegemidler, jf. artikel 101, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
2001/83/EF

¢) at der indsendes ngjagtige og kontrollerbare data om alvor-
lige og ikke-alvorlige bivirkninger til Eudravigilance-data-
basen inden for de frister, der er fastsat i artikel 107, stk.
3, forste og andet afsnit, i direktiv 2001/83/EF

d) kvaliteten, integriteten og fuldsteendigheden af de indsendte
oplysninger om risiciene ved laegemidler, herunder processer
til forhindring af, at samme information indsendes flere
gange, og til validering af signaler i overensstemmelse med
artikel 21, stk. 2

e) at indehaveren af markedsforingstilladelsen kommunikerer
effektivt med de nationale kompetente myndigheder og
agenturet, herunder om nye eller @ndrede risici, master
filen for laegemiddelovervagningssystemet, risikostyrings-
systemer,  risikominimeringsforanstaltninger,  periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger, korrigerende og fore-
byggende foranstaltninger og undersggelser efter tilladelse
til markedsfering

f) at indehaveren af markedsforingstilladelsen ajourferer
produktinformationen i lyset af den videnskabelige viden,
herunder vurderinger og anbefalinger offentliggjort pd den
europiske webportal om laegemidler, og pa grundlag af
markedsfaringstilladelsesindehaverens lgbende overvigning
af oplysninger, der offentliggeres pd den europeiske
webportal om laegemidler

g) at indehaveren af markedsferingstilladelsen serger for
passende formidling af relevante sikkerhedsoplysninger til
sundhedspersoner og patienter.

2. En indehaver af en markedsforingstilladelse, der har udli-
citeret nogle af sine laegemiddelovervagningsopgaver, er
ansvarlig for at sikre, at der anvendes et effektivt kvalitetssty-
ringssystem i forbindelse med disse opgaver.

Artikel 12
Dokumentstyring og opbevaring af data

1. Indehaverne af markedsforingstilladelser registrerer alle
oplysninger om laegemiddelovervigning og sikrer, at de
behandles og lagres pd en méde, der muligger korrekt indbe-
retning, fortolkning og efterprevning af oplysningerne.

Indehaverne af markedsforingstilladelser indferer et dokuments-
tyringssystem for alle dokumenter, som anvendes til leegemid-
delovervdgningsaktiviteter, der sikrer, at disse dokumenter kan
hentes, samt at det kan spores, hvilke foranstaltninger der er
truffet for at undersege bekymringer vedrerende sikkerheden,
hvilke tidsrammer der er fastsat for disse undersegelser, og
hvilke beslutninger vedrerende bekymringer om sikkerheden
der er truffet, herunder datoen for disse beslutninger og beslut-
ningsprocessen.

Indehaverne af markedsferingstilladelser etablerer mekanismer,
der muligger sporing og opfelgning af bivirkningsrapporter.

2. Indehaverne af markedsferingstilladelser serger for, at de
elementer, der er omhandlet i artikel 2, opbevares i mindst fem
ar efter, at systemet som beskrevet i master filen for legemid-
delovervigningssystemet formelt er bragt til opher af indeha-
veren af markedsferingstilladelsen.

Lagemiddelovervigningsdata og -dokumenter vedrerende indi-
viduelle godkendte laegemidler opbevares, si lenge lagemidlet
er godkendt og i mindst 10 &r efter, at markedsferingstilladelsen
er udlebet. Dokumenterne skal dog opbevares i en lengere
periode, hvis EU-lovgivningen eller national lovgivning kraever

det.

Artikel 13
Audit

1. Der foretages med regelmassige mellemrum risikobase-
rede auditter af kvalitetsstyringssystemet for at sikre, at kvali-
tetsstyringssystemet opfylder de krav, der er fastsat i artikel 8,
10, 11 og 12, og for at fastsld dets effektivitet. Disse auditter
gennemfores af personer, der ikke er direkte inddraget i eller
ansvarlige for de auditerede forhold eller processer.

2. Der traeffes om nedvendigt korrigerende foranstaltninger,
herunder en opfelgende audit af konstaterede mangler. Der
udarbejdes en rapport om audittens resultater for hver audit
og opfelgende audit. Auditrapporterne sendes til de ansvarlige
ledere for de auditerede forhold. Datoerne for og resultaterne af
auditter og opfelgende auditter dokumenteres i overensstem-
melse med artikel 104, stk. 2, andet afsnit, i direktiv
2001/83EF.
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Afdeling 3

Minimumskrav til kvalitetsstyrings-
systemet for de nationale kompetente
myndigheders og agenturets udferelse af
legemiddelovervidgningsaktiviteter

Artikel 14
Forvaltning af menneskelige ressourcer

1. De nationale kompetente myndigheder og agenturet skal
til udferelse af legemiddelovervigningsaktiviteterne rdde over et
tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere med passende
kvalifikationer og uddannelse.

Organisationsstrukturerne og fordelingen af opgaver og ansvars-
omrader skal vare klare og, i det omfang det er nedvendigt,
tilgaengelige. Der skal oprettes kontaktpunkter.

2. Alt personale, der beskftiger sig med udferelsen af lege-
middelovervdgningsaktiviteter, skal gennemgd grundkurser og
videreuddannelseskurser. De nationale kompetente myndigheder
og agenturet opbevarer uddannelsesplaner og —registre til doku-
mentation, vedligeholdelse og udvikling af personalets kompe-
tencer og stiller materialet til radighed for audit.

3. De nationale kompetente myndigheder og agenturet giver
deres personale passende instruktioner om de processer, der skal
anvendes i hastetilfelde, herunder driftskontinuitet.

Artikel 15
Krav til kvalitetsstyringssystemet

1. De nationale kompetente myndigheder og agenturet fast-
leegger sxrlige procedurer og processer for opfyldelse af alle
folgende formal:

a) sikre, at der foretages en evaluering af kvaliteten, herunder
fuldsteendigheden, af de legemiddelovervagningsdata, der
fremleegges

b) sikre, at legemiddelovervigningsdata vurderes og behandles
inden for de frister, der er fastsat i direktiv 2001/83/EF og i
forordning (EF) nr. 726/2004

c) garantere uafhangighed ved udferelsen af legemiddelover-
vagningsaktiviteter

d) sikre effektiv kommunikation mellem de nationale kompe-
tente myndigheder og mellem de nationale kompetente
myndigheder og agenturet sdvel som med patienter, sund-
hedspersoner, indehavere af markedsforingstilladelser og
offentligheden

e) sikre, at de nationale kompetente myndigheder og agenturet
underretter hinanden og Kommissionen om, at de agter at
offentliggere sikkerhedsmeddelelser vedrerende et leegemid-
del, der er godkendt i flere medlemsstater, eller et virksomt
stof, der er indeholdt i et sddant legemiddel, i overensstem-
melse med artikel 106a i direktiv 2001/83/EF

f) gennemforelse af inspektionsbesog, ogsd for udstedelse af
markedsforingstilladelse.

2. Ud over de procedurer, der er navnt i stk. 1, etablerer de
nationale kompetente myndigheder procedurer for indsamling
og registrering af alle formodede bivirkninger, som konstateres
pa deres omrade.

3. Agenturet etablerer procedurer for overvagning af medi-
cinsk litteratur i overensstemmelse med artikel 27 i forordning
(EF) nr. 726/2004.

Artikel 16
Dokumentstyring og opbevaring af data

1. De nationale kompetente myndigheder og agenturet regi-
strerer alle oplysninger om laegemiddelovervdgning og sikrer, at
de behandles og lagres pd en méde, der muligger korrekt indbe-
retning, fortolkning og efterprovning af oplysningerne.

De indferer et dokumentstyringssystem for alle dokumenter, der
anvendes til legemiddelovervigningsaktiviteter, som sikrer, at
disse dokumenter kan hentes, samt at det kan spores, hvilke
foranstaltninger der er truffet for at undersege bekymringer
vedrgrende sikkerheden, hvilke tidsrammer der er fastsat for
disse undersogelser, og hvilke beslutninger vedrerende sikker-
hedsbekymringer der er truffet, herunder datoen for disse
beslutninger og beslutningsprocessen.

2. De nationale kompetente myndigheder og agenturet
serger for, at vigtige dokumenter, som beskriver deres laegemid-
delovervdgningssystem, opbevares i mindst fem ar efter, at
systemet er formelt er bragt til opher.

Laegemiddelovervigningsdata og -dokumenter vedrerende indi-
viduelle godkendte lagemidler opbevares, sd lenge legemidlet
er godkendt og i mindst 10 &r efter, at markedsferingstilladelsen
er udlebet. Dokumenterne skal dog opbevares i en lengere
periode, hvis EU-lovgivningen eller national lovgivning kraever

det.

Artikel 17
Audit

1. Med regelmessige mellemrum foretages der i overens-
stemmelse med en falles metodologi risikobaserede auditter af
kvalitetsstyringssystemet for at sikre, at kvalitetsstyringssystemet
opfylder kravene i artikel 8, 14, 15 og 16, og for at sikre dets
effektivitet.

2. Der traffes om nedvendigt korrigerende foranstaltninger,
herunder en opfelgende audit af mangler. Auditrapporten
sendes til de ansvarlige ledere for de auditerede forhold. Dato-
erne for og resultaterne af auditter og opfelgende auditter doku-
menteres.

KAPITEL III

Minimumskrav til overvigning af data i Eudravigilance-
databasen

Artikel 18
Generelle krav

1. Agenturet og de nationale kompetente myndigheder
samarbejder om overvigningen af de data, der er tilgeengelige
i Eudravigilance-databasen.
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2. Indehaverne af markedsferingstilladelser overvager de data,
der er tilgeengelige i Eudravigilance-databasen i det omfang, de
har adgang til databasen.

3. Indehaverne af markedsforingstilladelser, de nationale
kompetente myndigheder og agenturet sikrer den lgbende over-
vagning af Eudravigilance-databasen, og at hyppigheden af
denne overvdgning afpasses efter de identificerede risici, de
potentielle risici og behovet for yderligere oplysninger.

4. Hver enkelt medlemsstats kompetente myndighed er
ansvarlig for overvagningen af data med oprindelse i den pagel-
dende medlemsstat.

Artikel 19
Identificering af @ndrede risici og nye risici

1. Identificering af nye eller @ndrede risici baseres pa pavis-
ning og analyse af signaler vedrerende et legemiddel eller et
virksomt stof.

Ved anvendelsen af dette kapitel forstds ved »signal« oplysninger
fra en eller flere kilder, herunder observationer og forseg, som
tyder pd en ny potentielt kausal sammenhaeng eller et nyt
aspekt af en kendt sammenhang mellem et indgreb og en
handelse eller en rakke relaterede handelser, enten uenskede
eller gavnlige, som anses for at vere tilstrakkeligt sandsynlige til
at begrunde en kontrolforanstaltning.

Med henblik pé overvigning af data i Eudravigilance-databasen
tages kun signaler i forbindelse med en bivirkning i betragtning.

2. Pavisningen af et signal bygger pd en tvarfaglig tilgang.
Signalpavisning i Eudravigilance-databasen suppleres om
nedvendigt af statistisk analyse. Agenturet kan efter horing af
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning
offentliggere en liste over medicinske handelser, som skal tages
i betragtning ved pavisning af et signal.

Artikel 20
Metode til bestemmelse af et signals beviskraft

1.  De nationale kompetente myndigheder, indehaverne af
markedsferingstilladelser og agenturet fastslar et signals bevis-
kraft ved at anvende en anerkendt metode, der tager hensyn til
den Kkliniske relevans, sammenhangens kvantitative styrke,
dataenes konsistens, forholdet mellem eksponering og reaktion,
den biologiske sandsynlighed, forsegsresultater, mulige analogier
og dataenes art og kvalitet.

2. Der kan tages hensyn til forskellige typer faktorer ved
prioriteringen af signaler, navnlig om sammenhangen er ny
eller leegemidlet er nyt, faktorer vedrerende sammenhangens
styrke, faktorer vedrerende den pégeldende reaktions alvor og
faktorer vedrerende dokumentationen af indberetninger til
Eudravigilance-databasen.

3. Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelover-
vagning evaluerer regelmessigt de(n) anvendte metode(r) og
offentliggor anbefalinger om nedvendigt.

Artikel 21
Signalforvaltningsproces

1. Signalforvaltningsprocessen omfatter folgende aktiviteter:
signalpavisning, signalvalidering, signalbekreftelse, signalanalyse
og -prioritering, signalvurdering og anbefalinger til foranstalt-
ninger.

Ved anvendelsen af denne artikel forstds ved »signalvalidering«
processen til vurdering af de data, der understotter det péviste
signal, for at kontrollere, at den tilgeengelige dokumentation
indeholder tilstreekkelige beviser for en ny potentielt kausal
sammenhang eller et nyt aspekt af en kendt sammenhang og
derfor retfeerdiggor en yderligere analyse af signalet.

2. Hvis en indehaver af en markedsferingstilladelse paviser et
nyt signal ved overvigningen af Eudravigilance-databasen, vali-
derer denne signalet og underretter straks agenturet og de natio-
nale kompetente myndigheder.

3. Hvis det vurderes, at et valideret signal kraever yderligere
analyse, skal det bekraftes hurtigst muligt og senest 30 dage
efter dets modtagelse pa folgende made:

a) Hvis signalet vedrorer et lagemiddel, der er godkendt i
henhold til direktiv 2001/83/EF, bekraftes det af den
kompetente myndighed i en medlemsstat, hvor laegemidlet
markedsfores, eller af den kompetente myndighed i enhver
ledende medlemsstat eller medledende medlemsstat, som er
udpeget i overensstemmelse med artikel 22, stk. 1.

=

Hvis signalet vedrerer et lagemiddel, der er godkendt i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, bekraftes
det af agenturet i samarbejde med medlemsstaterne.

De nationale kompetente myndigheder og agenturet kan ved
analysen af det validerede signal tage hensyn til anden tilgen-
gelig information om leegemidlet.

Hvis signalets validitet ikke bekreeftes, skal der rettes sarlig
opmarksomhed mod ikke-bekraftede signaler vedrerende et
leegemiddel, hvis disse signaler efterfolges af nye signaler
vedrorende det samme laegemiddel.

4. De nationale kompetente myndigheder og agenturet vali-
derer og bekrafter alle signaler, som de har pavist i forbindelse
med deres lgbende overvigning af Eudravigilance-databasen, jf.

dog stk. 2 og 3.

5. Alle bekreftede signaler indferes i det sporingssystem,
som agenturet forvalter, og sendes til Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lagemiddelovervdgning med henblik pa indle-
dende analyse og prioritering i overensstemmelse med
artikel 107h, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF og artikel 28a, stk.
2, i forordning (EF) nr. 726/2004.

6.  Agenturet underretter straks den eller de bererte indeha-
vere af markedsferingstilladelsen om de konklusioner, som
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning
er ndet frem til med hensyn til vurderingen af alle bekraftede
signaler.
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Artikel 22
Arbejdsdeling i forbindelse med signalforvaltning

1. For legemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
direktiv 2001/83/EF i mere end en medlemsstat, og for virk-
somme stoffer, der indgédr i flere leegemidler, hvor mindst en
markedsforingstilladelse er udstedt i overensstemmelse med
direktiv 2001/83/EF, kan medlemsstaterne beslutte i koordina-
tionsgruppen, jf. artikel 27 i direktiv 2001/83/EF, at udpege en
ledende medlemsstat og eventuelt en medledende medlemsstat.
Alle sddanne udpegelser tages op til revision mindst hver fjerde
ar.

Den ledende medlemsstat overvdger Eudravigilance-databasen
og validerer og bekrafter signaler i overensstemmelse med
artikel 21, stk. 3 og 4, pd vegne af de ovrige medlemsstater.
Den medlemsstat, der udpeges som medledende medlemsstat,
bistdr den ledende medlemsstat med udferelsen af dens opgaver.

2. Ved udpegelsen af en ledende medlemsstat og i givet fald
en medledende medlemsstat kan koordinationsgruppen tage
hensyn til, om en medlemsstat fungerer som referencemedlems-
stat 1 overensstemmelse med artikel 28, stk. 1, i direktiv
2001/83EF eller som rapporter for vurderingen af de perio-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i overensstemmelse
med artikel 107e i samme direktiv.

3. Agenturet offentliggor pd den europaiske webportal om
leegemidler en liste over de virksomme stoffer, som er omfattet
af arbejdsdeling i overensstemmelse med denne artikel, og
hvilken ledende medlemsstat og medledende medlemsstat der
er udpeget til at overvdge disse stoffer i Eudravigilance-databa-
ser.

4. Alle medlemsstater vedbliver med at vere ansvarlige for
overvagningen af data i Eudravigilance-databasen i overensstem-
melse med artikel 107h, stk. 1, litra c), og artikel 107h, stk. 3, i
direktiv 2001/83/EF, jf. dog stk. 1.

5. For laegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004, bistds agenturet ved overvdg-
ningen af data i Eudravigilance-databasen af rapporteren, der
er udpeget af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervigning i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 23
Stette til signalpdvisning

Agenturet stotter overvagningen af Eudravigilance-databasen ved
at give de nationale kompetente myndigheder adgang til
folgende oplysninger:

a) Dataoutput og statistiske rapporter, der gor det muligt at
gennemgéd alle bivirkninger, der indberettes til Eudravigi-
lance-databasen i forbindelse med et virksomt stof eller et
leegemiddel.

b) Brugertilpassede foresporgsler til stotte for evalueringen af
individuelle bivirkningsindberetninger og en rakke af sager
om bivirkningsindberetninger.

¢) Brugertilpasset gruppering og stratificering af data, der ger
det muligt at identificere patientgrupper med hgjere risiko
for forekomst af bivirkninger eller med risiko for en alvor-
ligere bivirkning.

d) Statistiske metoder til signalpavisning.

Agenturet sikrer ogsd passende stotte til markedsforingstilladel-
sesindehavernes overvagning af Eudravigilance-databasen.

Artikel 24
Auditspor for signalpavisning

1. De nationale kompetente myndigheder og agenturet opbe-
varer et auditspor for deres signalpavisningsaktiviteter i Eudra-
vigilance-databasen og for de relevante forespargsler og resulta-
terne heraf.

2. Auditsporet skal gere det muligt at spore, hvordan
signaler er blevet pévist, og hvordan validerede og bekraftede
signaler er blevet vurderet.

KAPITEL IV
Anvendelse af terminologi, formater og standarder
Artikel 25
Anvendelse af internationalt anerkendt terminologi

1. For sd vidt angdr klassificering, genfinding, presentation,
evaluering og vurdering af forholdet mellem fordele og risici,
elektronisk udveksling og formidling af oplysninger om lage-
middelovervdgning og legemidler anvender medlemsstaterne,
indehaverne af markedsforingstilladelser og agenturet felgende
terminologi:

a) Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA)
udarbejdet af International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuti-
cals for Human Use (ICH), tveerfagligt tema M1.

b) De lister over standardtermer, som er offentliggjort af Den
Europziske Farmakopékommission.

¢) Terminologien i EN ISO 11615:2012 Sundhedsinformatik
— Identifikation af laegemidler — Dataclementer og struk-
turer for unik identifikation og udveksling af reguleret laege-
middelinformation (ISO/FDIS 11615:2012).

=

Terminologien i EN ISO 11616:2012 Sundhedsinformatik
— Identifikation af laegemidler — Dataelementer og struk-
turer for unik identifikation og udveksling af reguleret farma-
ceutisk produktinformation (ISO/FDIS 11616:2012).



L 15914

Den Europaiske Unions Tidende

20.6.2012

¢) Terminologien i EN ISO 11238:2012 Sundhedsinformatik
— Identifikation af lagemidler — Dataclementer og struk-
turer for unik identifikation og udveksling af reguleret infor-
mation om indholdsstoffer (ISO/FDIS 11238:2012).

f) Terminologien i EN ISO 11239:2012 Sundhedsinformatik
— Identifikation af laegemidler — Dataelementer og struk-
turer for unik identifikation og udveksling af reguleret infor-
mation om farmaceutiske doseringsformer, prasentations-
enheder og administrationsveje (ISO/FDIS 11239:2012).

g) Terminologien i EN ISO 11240:2012 Sundhedsinformatik
— Identifikation af laegemidler — Dataelementer og struk-
turer for unik identifikation og udveksling af maleenheder
(ISO/FDIS 11240:2012).

2. Medlemsstaterne, de nationale kompetente myndigheder
eller indehaverne af markedsforingstilladelser anmoder Inter-
national Conference on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for Human Use,
Den Europwziske Farmakopékommission, Den Europaiske Stan-
dardiseringsorganisation eller Den Internationale Standardise-
ringsorganisation om at tilfgje en ny term til den terminologi,
der er nevnt i stk. 1, hvis det er nedvendigt. I sd fald under-
retter de agenturet herom.

3. Medlemsstaterne, indehaverne af markedsferingstilladelser
og agenturet overvger anvendelsen af den terminologi, der er
navnt i stk. 1, enten systematisk eller ved lgbende stikprovee-
valueringer.

Artikel 26

Anvendelse af internationalt anerkendte formater og
standarder

1. For sd vidt angdr beskrivelse, genfinding, presentation,
evaluering og vurdering af forholdet mellem fordele og risici,
elektronisk udveksling og formidling af oplysninger om laege-
middelovervagning og laegemidler anvender de nationale
kompetente myndigheder, indehaverne af markedsforingstil-
ladelser og agenturet folgende formater og standarder:

a) Extended Eudravigilance Medicinal Product Report Message
(XEVPRM), som er det af agenturet offentliggjorte format for
elektronisk indberetning af oplysninger om alle humanmedi-

cinske leegemidler, der er godkendt i Unionen i overensstem-
melse med artikel 57, stk. 2, andet afsnit, i forordning (EF)
nr. 726/2004.

b) ICH E2B(R2) »Maintenance of the ICH guideline on clinical
safety data management: data elements for transmission of
Individual Case Safety Reportsc.

¢) ICH M2 standard »Electronic Transmission of Individual Case
Safety Reports Message Specificationc.

2. Ved anvendelsen af stk. 1 kan de nationale kompetente
myndigheder, indehaverne af markedsforingstilladelser og agen-
turet ogsd anvende folgende formater og standarder:

a) EN ISO 27953-2:2011 Sundhedsinformatik — Overvagning
af leegemidlers bivirkninger — Individuel bivirkningsrapport
— Del 2: Rapporteringskrav til individuel bivirkningsrapport
(ICSR) for leegemidler til mennesker (ISO 27953-2:2011).

=z

EN ISO 11615:2012 Sundhedsinformatik — Identifikation
af legemidler — Dataelementer og strukturer for unik iden-
tifikation og udveksling af reguleret leegemiddelinformation
(ISOJFDIS 11615:2012).

¢) EN ISO 11616:2012 Sundhedsinformatik — Identifikation
af legemidler — Dataelementer og strukturer for unik iden-
tifikation og udveksling af reguleret farmaceutisk information
(ISOJFDIS 11616:2012).

&

EN ISO 11238:2012 Sundhedsinformatik — Identifikation
af legemidler — Dataelementer og strukturer for unik iden-
tifikation og udveksling af reguleret information om
indholdsstoffer (ISO/FDIS 11238:2012).

e) EN ISO 11239:2012 Sundhedsinformatik — Identifikation
af legemidler — Dataelementer og strukturer for unik iden-
tifikation og udveksling af reguleret information om farma-
ceutiske doseringsformer, presentationsenheder og admini-
strationsveje (ISO/FDIS 11239:2012).

f) EN ISO 11240:2012 Sundhedsinformatik — Identifikation
af legemidler — Dataelementer og strukturer for unik iden-
tifikation og wudveksling af maéleenheder (ISO/EDIS
11240:2012).
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KAPITEL V

Indberetning af formodede bivirkninger
Artikel 27

Individuelle bivirkningsindberetninger

Individuelle bivirkningsindberetninger anvendes til indberetning
til Eudravigilance-databasen af formodede bivirkninger ved et
leegemiddel, der konstateres hos en enkelt patient pd et
bestemt tidspunkt.

Artikel 28
Indholdet af den individuelle bivirkningsindberetning

1. Medlemsstaterne og indehaverne af markedsforingstil-
ladelser sikrer, at individuelle bivirkningsindberetninger er si
fyldestgorende som muligt, og kommunikerer alle ajourferinger
af disse indberetninger til Eudravigilance-databasen pd en
nejagtig og kontrollerbar méde.

[ tilfelde af hasteindberetninger skal den individuelle bivirk-
ningsindberetning mindst omfatte en identificerbar indberetter,
en identificerbar patient, en formodet bivirkning og de(n)
berorte legemiddel/legemidler.

2. Medlemsstaterne og indehaverne af markedsforingstil-
ladelser registrerer de oplysninger, der er nedvendige for at
indhente opfoelgende oplysninger om individuelle bivirknings-
indberetninger. Opfelgningen af indberetningerne skal vere
tilstreekkeligt dokumenteret.

3. Néar medlemsstaterne og indehaverne af markedsforingstil-
ladelser indberetter formodede bivirkninger, fremlagger de alle
tilgaengelige oplysninger om hver enkelt sag, herunder folgende:

a) Administrative oplysninger: indberetningstype, dato og et
globalt entydigt sagsidentifikationsnummer samt en
entydig afsenderidentifikation og type af afsender; den
dato, hvor indberetningen forst blev modtaget fra kilden,
og datoen for modtagelse af de seneste oplysninger, med
angivelse af praecis dato; andre sagsidentifikatorer og deres
kilder samt referencer til supplerende tilgaengelige dokumen-
ter, som indehaves af afsenderen af den individuelle bivirk-
ningsindberetning, hvis det er relevant.

b) Litteraturhenvisninger i overensstemmelse med »Vancouver-
standardenc, som er udformet af International Committee of
Medical Journal Editors ("), for bivirkninger, der rapporteres
i international videnskabelig litteratur, herunder et udferligt
resumé pd engelsk af artiklen.

¢) Undersogelsestype, undersegelsesnavn og sponsors undersg-
gelsesnummer eller undersggelsens registreringsnummer for
rapporter fra undersogelser, der ikke er omfattet af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemforelse af kliniske forsag med lage-
midler til human brug (%).

() International Committee of Medical Journal Editors. Uniform
requirements for manuscripts submitted to biomedical journals. N
Engl ] Med 1997; 336:309-15.

() EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.

d) Oplysninger om de(n) primere kilde(r): oplysninger, der
identificerer indberetteren, herunder indberetterens bopals-
land og faglige kvalifikationer.

e) Oplysninger, der identificerer patienten (og foralderen, hvis
der er tale om en foralder-barn-indberetning), herunder
alder pa tidspunktet for den forste bivirknings opstden,
aldersgruppe, tidspunkt i svangerskabet, hvor bivirkningen/
handelsen blev konstateret hos fosteret, vagt, hejde eller
ken, sidste menstruationsdato, ogfeller hvorndr i svanger-
skabet eksponeringen fandt sted.

f) Relevant sygehistorie og samtidige sygdomme.

g) Navnet, som defineret i artikel 1, nr. 20), i direktiv
2001/83[EF, pa det eller de laeegemidler, der mistenkes for
at vare relevant(e) for forekomsten af bivirkningen,
herunder interagerende leegemidler, eller, hvis navnet er
kendt, de(t) virksomme stof(fer) og andre karakteristika,
der muligger en identifikation af legemidlet/leegemidlerne,
herunder navnet pd indehaveren af markedsforingstilladel-
sen, markedsforingstilladelsesnummeret, landet, som har
udstedt markedsforingstilladelse, ~dispenseringsform og
administrationsvej(e) (forelder), indikation(er) for anvendelse
i forbindelse med sagen, dosis, start- og slutdato for admini-
stration, hvilke foranstaltninger der er truffet i forbindelse
med leegemidlet/leegemidlerne, virkning af at indstille eller
genoptage behandlingen med de mistenkte legemidler.

h) For biologisk leegemiddel/biologiske leegemidler: batchnum-

mer/batchnumre.

i) Samtidigt anvendte leegemidler, der er identificeret i over-
ensstemmelse med litra g), og som ikke misteenkes for at
vare relevante for forekomsten af bivirkningen, og tidligere
behandling med medicin af patienten (og foralderen), hvis
det er relevant.

j)  Oplysninger om de(n) formodede bivirkning(er): start- og
ophersdato for de(n) formodede bivirkning(er) eller varig-
hed, alvor, virkning af de(n) formodede bivirkning(er) pa
tidspunktet for den sidste observation, tidsintervaller
mellem administrationen af det misteenkte leegemiddel og
bivirkningens start, den oprindelige indberetters egen beskri-
velse af bivirkningen/bivirkningerne samt den medlemsstat
eller det tredjeland, hvor den formodede bivirkninger fore-
kommer.

k) Resultater af de prover og procedurer, der er relevante for
undersggelsen af patienten.

) Dedsdato og indberettet dedsdrsag, herunder &rsager fast-
sldet ved obduktion, hvis patienten er ded.

m) Om muligt en sagsbeskrivelse med alle relevante oplys-
ninger om individuelle sager med undtagelse af ikke-alvor-
lige bivirkninger.

n) Begrundelse for at annullere eller &endre en individuel bivirk-
ningsindberetning.
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Med henblik pé litra b) skal indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen, der indsendte den forste indberetning, efter anmodning
fra agenturet fremlagge en kopi af den relevante artikel, idet der
tages hensyn til ophavsretlige begransninger, og en oversattelse
af hele artiklen til engelsk.

Med henblik pé litra h) skal der vare en opfelgningsprocedure
til indhentning af batchnummeret, hvis dette ikke var angivet i
den initiale indberetning.

Med henblik pd litra m) skal oplysningerne fremlegges i et
logisk tidsforleb, i den af patienten oplevede kronologi,
herunder klinisk forlgb, terapeutiske foranstaltninger, resultater
og indhentede opfelgende oplysninger; relevante resultater af
obduktion og post mortem-undersegelser skal ogsd sammen-
fattes i sagsbeskrivelsen.

4. Hvis formodede bivirkninger indberettes i form af narra-
tive beskrivelser og tekstbeskrivelser pd et andet officielt EU-
sprog end engelsk, forelegger indehaveren af markedsforings-
tilladelsen den oprindelige tekst i sin fulde ordlyd sammen med
et resumé heraf pd engelsk.

Medlemsstaterne kan indberette sagsbeskrivelser pd deres offici-
elle sprog. For s vidt angdr disse indberetninger skal der efter
anmodning fra agenturet eller andre medlemsstater foreleegges
oversattelser med henblik pé evaluering af potentielle signaler.

Engelsk anvendes til indberetning af formodede bivirkninger,
der har oprindelse uden for EU.

Artikel 29

Formatet for elektronisk indberetning af formodede
bivirkninger

Medlemsstaterne og indehaverne af markedsferingstilladelser
anvender det format, der er fastsat i artikel 26, og den termi-
nologi, der er fastsat i artikel 25, til den elektroniske indberet-
ning af formodede bivirkninger.

KAPITEL VI
Risikostyringsplaner
Artikel 30
Indholdet af risikostyringsplanen

1. Risikostyringsplanen, som er fastlagt af indehaveren af
markedsferingstilladelsen, indeholder folgende elementer:

a) en identificering eller karakterisering af det eller de berorte
leegemidlers sikkerhedsprofil

b) en angivelse af, hvordan det eller de berorte legemidlers
sikkerhedsprofil kan karakteriseres yderligere

¢) en dokumentation af foranstaltningerne til forebyggelse eller
minimering af de risici, der er forbundet med lagemidlet,
herunder en vurdering af disse indgrebs effektivitet

d) en dokumentation af de forpligtelser efter tilladelse til
markedsforing, der er blevet palagt som betingelse for
markedsforingstilladelsen.

2. Legemidler, der indeholder det samme virksomme stof og
tilhorer samme markedsforingstilladelsesindehaver, kan i givet
fald vaere omfattet af samme risikostyringsplan.

3. Huvis der i en risikostyringsplan henvises til undersagelser
efter tilladelse til markedsfering, oplyses det, om disse underso-
gelser er indledt, gennemfort eller finansieret af indehaveren af

markedsforingstilladelsen enten frivilligt eller som folge af
forpligtelser pélagt af de nationale kompetente myndigheder,
agenturet eller Kommissionen. Alle forpligtelser pélagt efter
tilladelse til markedsfering anferes i resuméet af risikostyrings-
planen sammen med en tidsramme.

Artikel 31
Resumé af risikostyringsplanen

1. Resuméet af risikostyringsplanen, der gores offentligt
tilgaengeligt i overensstemmelse med artikel 106, litra ¢), i
direktiv 2001/83/EF og artikel 26, stk. 1, litra c), i forordning
(EF) nr. 726/2004, skal indeholde risikostyringsplanens centrale
elementer med et sarligt fokus pé risikominimeringsaktiviteter
og, for sd vidt angdr det berorte leegemiddels sikkerhedsspecifi-
kation, vigtige oplysninger om potentielle og identificerede risici
samt manglende information.

2. Hvis en risikostyringsplan vedrgrer mere end ét legemid-
del, skal der forelaegges et separat resumé af risikostyringsplanen
for hvert legemiddel.

Artikel 32
Ajourferinger af risikostyringsplanen

1. Hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen ajourferer
en risikostyringsplan, skal denne indsende en ajourfert risiko-
styringsplan til de nationale kompetente myndigheder eller
agenturet. Efter aftale med de nationale kompetente myndig-
heder eller agenturet kan indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen ngjes med kun at fremlegge de moduler, der er
berort af ajourferingen. Om nedvendigt fremlegger indeha-
veren af markedsferingstilladelsen et ajourfert sammendrag af
risikostyringsplanen for de kompetente myndigheder eller agen-
turet.

2. Hver fremlaeggelse af risikostyringsplanen skal have et
versionsnummer og skal dateres.

Artikel 33
Formatet for risikostyringsplanen

Formatet for risikostyringsplanerne er fastsat i bilag L.

KAPITEL VII
Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
Artikel 34

Indholdet af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger

1.  Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning er
baseret pd alle tilgeengelige data og fokuserer pd nye oplysnin-
ger, der er fremkommet siden data lock point for den sidste
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning.

2. Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning inde-
holder et pracist sken over, hvor stor en population der er
eksponeret for legemidlet, herunder alle oplysninger om salgs-
mangden og ordinationsmangden. Skennet over ekspone-
ringen skal ledsages af en kvalitativ og kvantitativ analyse af
den faktiske anvendelse, i givet fald med angivelse af, hvordan
den faktiske brug adskiller sig fra den patenkte anvendelse, pa
grundlag af alle de data, som indehaveren af markedsferings-
tilladelsen har adgang til, herunder resultaterne af observations-
undersogelser eller af undersggelser af legemiddelbrugen.
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3. Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning inde- KAPITEL VIII
holder resultaterne af vurderinger af risikominimeringsaktivite- . i . .
ternes effektivitet, som er relevante for vurderingen af forholdet Sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing
mellem fordele og risici. Artikel 36

Anvendelsesomride

4. Det er ikke nedvendigt, at indehaverne af markedsferings-
tilladelser systematisk inkluderer detaljerede fortegnelser over
individuelle sager, herunder sagsbeskrivelserne, i den periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetning. De skal dog fremlagge sags-
beskrivelserne i det relevante risikovurderingsafsnit i den perio-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetning, hvis de er vasentlige
for den videnskabelige analyse af et signal eller en sikkerheds-
bekymring i det relevante risikovurderingsafsnit.

5. Pi grundlag af evalueringen af de kumulative sikkerheds-
data og analysen af forholdet mellem fordele og risici skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen i den periodiske, opda-
terede sikkerhedsindberetning drage konklusioner vedrerende
behovet for @ndringer ogfeller foranstaltninger, herunder konse-
kvenser for det godkendte produktresumé for det eller de laege-
midler, for hvilke(t) den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retning fremlagges.

6.  Medmindre andet er fastsat i listen over EU-referenceda-
toer og fremlaeggelseshyppighed, jf. artikel 107c i direktiv
2001/83/EF, eller aftalt med de nationale kompetente myndig-
heder eller agenturet, udarbejdes der en enkelt periodisk, opda-
teret sikkerhedsindberetning for alle leegemidler, der indeholder
det samme virksomme stof, og som har den samme markeds-
foringstilladelsesindehaver. Den periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetning omfatter alle indikationer, administrationsveje,
doseringsformer og doseringsregimer, uanset om de er godkendt
under forskellige navne og ved separate procedurer. Hvis det er
relevant, forelegges oplysninger vedrerende en sarlig indika-
tion, doseringsform, administrationsvej eller doseringsregime i
et separat afsnit i den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retning, og bekymringer vedrerende sikkerheden behandles i
overensstemmelse hermed.

7. Medmindre andet er fastsat i listen over EU-referenceda-
toer og fremleggelseshyppighed, jf. artikel 107c¢ i direktiv
2001/83/EF, fremlaegger indehaveren af markedsforingstilladel-
sen, hvis det stof, som er genstand for den periodiske, opdate-
rede sikkerhedsindberetning, ogsa er godkendt som bestanddel i
et fast kombinationspreaparat, enten en separat periodisk, opda-
teret sikkerhedsindberetning for kombinationen af virksomme
stoffer, som har den samme markedsforingstilladelsesindehaver,
med krydshenvisninger til de(n) periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetning(er) vedrerende et enkelt stof, eller data om
kombinationen i en af de periodiske, opdaterede sikkerhedsind-
beretninger vedrerende et enkelt stof.

Artikel 35

Formatet for de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger

1.  Elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberet-
ninger fremlaegges i det format, der er fastsat i bilag II

2. Agenturet kan offentliggare skabeloner for de moduler,
der er fastsat i bilag II.

1. Dette kapitel finder anvendelse pa ikke-interventionssik-
kerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing, som
indledes, gennemfores eller finansieres af indehaveren af en
markedsforingstilladelse som folge af forpligtelser, der er
palagt af en national kompetent myndighed, agenturet eller
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 21a og 22a i
direktiv 2001/83/EF og artikel 10 og 10a i forordning (EF) nr.
726/2004.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen fremlegger pd
engelsk undersegelsesprotokollen, sammendraget af den ende-
lige undersggelsesprotokol og den endelige undersggelsespro-
tokol, der er fremlagt i overensstemmelse med artikel 107n
og 107p i direktiv 2001/83/EF, undtagen hvis undersogelserne
kun gennemfores i én medlemsstat, som kraver undersogelsen
gennemfort i overensstemmelse med artikel 22a i direktiv
2001/83(EF. For sa vidt angdr sidstnavnte undersegelser skal
indehaveren af markedsfaringstilladelsen fremleegge en engelsk
oversattelse af titlen pd og sammendraget af undersogelsespro-
tokollen samt en engelsk oversattelse af sammendraget af den
endelige undersegelsesrapport.

3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen sikrer, at alle
oplysninger om undersggelser behandles og opbevares pd en
méde, der muligger korrekt indberetning, fortolkning og efter-
prevning af oplysningerne, og sikrer, at oplysningerne i under-
sogelsespersonernes journaler vedbliver med at vare omfattet af
tavshedspligten. Indehaveren af markedsforingstilladelsen sikrer,
at det analytiske datasaet og de statistiske programmer, der
anvendes til generering af de data, der indgdr i den endelige
undersogelsesrapport, opbevares i elektronisk format og er
tilgeengelige med henblik pa audit og inspektion.

4. Agenturet kan offentliggere relevante skabeloner for
protokollen, sammendraget og den endelige undersogelsesrap-
port.

Artikel 37
Definitioner

Ved anvendelsen af dette kapitel finder folgende definitioner
anvendelse:

1) Ved »dataindsamlingens start« forstds den dato, fra og med
hvilken oplysninger om den forste undersegelsesperson
forste gang registreres i underspgelsens datasat, eller i
tilfelde af sekunder anvendelse af data, den dato, hvor
dataudtraeckningen starter.

2) Ved »dataindsamlingens afslutning« forstds den dato, fra og
med hvilken det analytiske datasat er fuldstendig tilgenge-
ligt.

Artikel 38

Formatet for sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering

Protokoller, sammendrag og endelige undersegelsesrapporter
vedrerende  ikke-interventionssikkerhedsundersogelser ~ frem-
leegges i det format, der er fastsat i bilag IIL
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KAPITEL IX
Afsluttende bestemmelser
Artikel 39
Databeskyttelse

Denne forordning bergrer ikke de nationale kompetente
myndigheders og markedsferingstilladelsesindehavernes forplig-
telser i forbindelse med behandling af personoplysninger i
henhold til direktiv 95/46/EF eller agenturets forpligtelser i
forbindelse med behandling af personoplysninger i henhold til
forordning (EF) nr. 45/2001.

Artikel 40
Overgangsbestemmelser

1.  Den forpligtelse, som indehaverne af markedsforingstil-
ladelser, de nationale kompetente myndigheder og agenturet

har til at anvende den terminologi, der er fastsat i artikel 25,
stk. 1, litra c)-g), anvendes fra den 1. juli 2016.

2. Artikel 26, stk. 2, anvendes fra den 1. juli 2016.

3. Den forpligtelse, som indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen har til at opfylde de krav med hensyn til format og
indhold, der er fastsat i artikel 29-38, anvendes fra den
10. januar 2013.
Artikel 41
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-

liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 10. juli 2012.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 19. juni 2012.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG I

Risikostyringsplaner

Formatet for risikostyringsplanen

Risikostyringsplanen skal bestd af folgende moduler:

Del I:

Del II:

Del III:

Del 1IV:

Del V:

Del VI:

Del VII:

Produktoversigt

Sikkerhedsspecifikation

Modul SI:  Epidemiologi af indikationen/indikationerne og mélpopulation(er)

Modul SII: ~ Den ikke-kliniske del af sikkerhedsspecifikationen

Modul SIII: ~ Eksponering ved kliniske forseg

Modul SIV:  Populationer, der ikke undersoges i kliniske forseg

Modul SV:  Erfaringer efter tilladelse til markedsfering

Modul SVI:  Supplerende EU-krav til sikkerhedsspecifikationen

Modul SVII: Identificerede og potentielle risici

Modul SVIIL: Resumé af sikkerhedsbekymringerne

Legemiddelovervigningsplan (herunder sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing)
Planer for virkningsundersogelser efter tilladelse til markedsforing
Risikominimeringsforanstaltninger (herunder evaluering af, hvor effektive foranstaltningerne er)
Resumé af risikostyringsplanen

Bilag
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BILAG 11

Formatet for elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger skal bestd af folgende moduler:

Del I:  Titelside med underskrift
Del II:  Resumé
Del 1I:  Indholdsfortegnelse

1. Indledning
2. Status for markedsferingstilladelse pad verdensplan
3. Foranstaltninger, der af sikkerhedshensyn er truffet i indberetningsintervallet
4. Andringer i referencesikkerhedsoplysningerne
5. Skennet eksponering og skennede forbrugsmenstre
5.1. Forsegspersonernes kumulative eksponering i kliniske forsog

5.2. Kumulativ patienteksponering og patienteksponering i indberetningsintervallet pa grundlag af
markedsferingserfaringer

6. Data i oversigtsskemaer
6.1. Referenceoplysninger
6.2. Kumulative oversigtsskemaer over alvorlige haendelser ved kliniske forseg

6.3. Kumulative oversigtsskemaer og oversigtsskemaer vedrerende indberetningsintervallet fra datakilder
efter markedsforing

7. Sammenfatninger af vasentlige resultater fra kliniske forseg i lobet af indberetningsintervallet
7.1. Afsluttede kliniske forseg
7.2. lgangvarende kliniske forseg
7.3. Langsigtet opfelgning
7.4. Anden terapeutisk anvendelse af legemidlet
7.5. Nye sikkerhedsdata vedrerende kombinationsterapier
8. Resultater fra ikke-interventionsundersogelser
9. Informationer fra andre kliniske forseg og kilder
10. Ikke-kliniske data
11. Litteratur
12. Andre periodiske rapporter
13. Manglende virkning i kontrollerede kliniske forseg

14. Sent indkomne oplysninger
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Oversigt over signaler: nye, igangvarende eller afsluttede
Evaluering af signaler og risici

16.1. Sammenfatninger af sikkerhedsbekymringer

16.2. Signalevaluering

16.3. Evaluering af risici og nye oplysninger

16.4. Karakterisering af risici

16.5. Risikominimeringens effektivitet (hvis det er relevant)
Evaluering af fordele

17.1. Vigtige baseline-oplysninger om virkning og effektivitet
17.2. Ny information om virkning og effektivitet

17.3. Karakterisering af fordele

Integreret analyse af forholdet mellem fordele og risici for godkendte indikationer

18.1. Kontekst vedrerende fordele og risici — medicinsk behov og vigtige alternativer

18.2. Evaluering af analysen af forholdet mellem fordele og risici
Konklusioner og foranstaltninger

Tilleg til de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
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BILAG 11l

Protokoller, sammendrag og endelige undersogelsesrapporter for sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til
markedsforing

1. Formatet for undersagelsesprotokollen

1. Titel: informativ titel, der indeholder en almindelig anvendt term, som beskriver undersogelsesdesignet og det bergrte
leegemiddel, stof eller leegemiddelkategori, og en undertitel med versionsangivelse og datoen for sidste version.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen.
3. Ansvarlige parter, herunder en liste over alle samarbejdende institutioner og andre relevante undersogelsessteder.
4. Sammendrag: selvsteendigt resumé af undersegelsesprotokollen, herunder folgende underafsnit:
a) titel med undertitler, herunder version og dato for protokollen samt hovedforfatterens navn og tilhersforhold
b) rationale og baggrund
¢) forskningsspergsmél og formaél
d) undersogelsesdesign
e) population
f) variabler
g) datakilder
h) undersogelsesstorrelse
i) dataanalyse
j) milepale.

5. Zndringer og opdateringer: alle vasentlige andringer og opdateringer af undersegelsesprotokollen efter dataind-
samlingens start, herunder en begrundelse for @ndringen eller opdateringen, andringsdato og en reference til den del
af protokollen, hvor andringen er foretaget.

6. Milepale: tabel med planlagte datoer for folgende milepzle:
a) dataindsamlingens start
b) dataindsamlingens afslutning
¢) fremskridtsrapport(er), jf. artikel 107m, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF
d) interimsrapport(er) om undersagelsesresultaterne, hvis det er relevant
¢) endelig rapport om undersogelsesresultaterne.

7. Rationale og baggrund: beskrivelse af den eller de sikkerhedsrisici, den sikkerhedsprofil eller de risikostyringsfor-
anstaltninger, som forte til, at undersogelsen blev gjort til en betingelse for en markedsferingstilladelse.

8. Forskningsspergsmél og formal i overensstemmelse med den nationale kompetente myndigheds beslutning om at
gore markedsforingstilladelsen betinget af en undersogelse.

9. Forskningsmetoder: beskrivelse af forskningsmetoder, herunder:
a) Undersogelsesdesign.

b) Rammer: undersegelsespopulation defineret med hensyn til personer, sted, tidsperiode og udvealgelseskriterier,
herunder rationale for inklusions- og eksklusionskriterier. Hvis der udtages stikprover fra en kildepopulation, skal
kildepopulationen og stikprovemetoderne beskrives. Hvis undersogelsesdesignet er en systematisk gennemgang
eller en metaanalyse, skal der redegores for udvalgelses- og egnethedskriterierne for undersogelserne.

¢) Variabler.
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10.

11.

12.

13.

10.

11.

12.

d) Datakilder: strategier og datakilder for at fastslé eksponering, resultater og alle andre variabler, som er relevante for
undersogelsens formal. Hvis der til undersogelsen anvendes en eksisterende datakilde, f.eks. elektroniske patient-
journaler, skal oplysninger om validiteten af dataenes registrering og kodning indberettes. Ved en systematisk
gennemgang eller metaanalyser skal sogestrategier og -processer samt metoder til at bekrafte data fra investiga-
torer beskrives.

¢) Undersogelsesstorrelse: planlagt undersogelsesstorrelse, ensket nejagtighed for undersogelsens sken og beregning
af, hvilken undersogelsesstorrelse der som minimum kan pavise en forud fastsat risiko med en forud fastsat
fortolkningsstyrke.

f) Datastyring.

g) Dataanalyse.

h) Kvalitetskontrol.

i) Forskningsmetodernes begrensninger.

Beskyttelse af mennesker: sikkerhedsforanstaltninger med henblik pa at opfylde nationale krav og EU-krav vedrerende

sikring af velbefindende og rettigheder for deltagere i ikke-interventionssikkerhedsundersogelser efter tilladelse til

markedsforing.

Forvaltning og indberetning af handelser/bivirkninger og andre medicinsk betydningsfulde handelser, mens under-
sogelsen gennemfores.

Planer for formidling og kommunikation af undersegelsesresultaterne.
Referencer.

2. Formatet for sammendraget af den endelige undersogelsesrapport

. Titel og undertitler, herunder dato for sammendraget samt hovedforfatterens navn og tilhersforhold
. Nogleord (hejst fem nogleord, der beskriver undersogelsens vigtigste karakteristika)

. Rationale og baggrund

. Forskningssporgsmal og formdl

. Undersogelsesdesign

. Rammer

. Undersegelsespersoner og undersegelsens storrelse, inklusive deltagere, der har forladt undersagelsen
. Variabler og datakilder

. Resultater

Diskussion (herunder i givet fald en evaluering af undersogelsesresultaternes indvirkning pd forholdet mellem fordele
og risici ved leegemidlet)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Hovedinvestigatorers navne og tilhersforhold

3. Formatet for den endelige undersogelsesrapport

Titel: titel, der indeholder en almindelig anvendt term, som angiver undersogelsesdesignet, undertitler med dato for
den endelige rapport og hovedforfatterens navn og tilhersforhold.

Sammendrag: selvstendigt resumé i overensstemmelse med afsnit 2 i dette bilag.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen: navn og adresse pd indehaveren af markedsforingstilladelse.

Investigatorer: navn, titel, uddannelse, adresse og tilhersforhold for hovedinvestigatoren og alle medinvestigatorer
og en liste over alle de samarbejdende primerinstitutioner og andre relevante undersogelsessteder.

Milepale: datoer for folgende milepacle:
a) dataindsamlingens start (planlagte og faktiske datoer)
b) dataindsamlingens afslutning (planlagte og faktiske datoer)

¢) fremskridtsrapporter
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

10.

10.1.

10.2.

d) interimsrapporter om undersogelsesresultaterne, hvis det er relevant
¢) endelig rapport om undersegelsesresultaterne (planlagt og faktisk dato)

f) andre vigtige milepale i undersogelsen, herunder dato for registrering af undersogelsen i det elektroniske
undersogelsesregister.

Begrundelse og baggrund: beskrivelse af de sikkerhedsbekymringer, som forte til, at undersagelsen blev indledt, og
kritisk gennemgang af offentliggjorte og ikke-offentliggjorte data ved at evaluere relevante informationer og de
videnshuller, som undersogelsen skal lukke.

Forskningsspergsmal og formal.

Andringer og opdateringer af protokollen: en liste over vasentlige @ndringer og opdateringer af den forste
undersogelsesprotokol efter dataindsamlingens start, herunder en begrundelse for hver @ndring eller opdatering.

Forskningsmetoder

Undersogelsesdesign: undersogelsesdesignets vigtigste elementer og begrundelse for dette valg.

Rammer: rammer, steder og relevante datoer for undersegelsen, herunder rekrutteringsperioder, opfelgning og
dataindsamling. I tilfelde af en systematisk gennemgang eller metaanalyse, de karakteristika, som anvendes som
egnethedskriterier, med rationale.

Undersogelsespersoner: kildepopulation og egnethedskriterier for undersegelsespersoner. Kilder og metoder for
udvalgelse af deltagere skal angives, herunder i givet fald metode til bekraftelse af sager samt antal deltagere,
der har forladt undersogelsen, og begrundelser herfor.

Variabler: alle resultater, eksponeringer, pradiktorer, potentielle konfoundere og effektmodifikatorer, herunder
operationelle definitioner. Diagnostiske kriterier skal angives, hvis det er relevant.

Datakilder og méling: for hver vigtig variabel: datakilder og oplysninger om vurderings- og maélingsmetoder. Hvis
der til undersogelsen er anvendt en eksisterende datakilde, f.eks. elektroniske patientjournaler, skal oplysninger om
validiteten af dataenes registrering og kodning indberettes. Ved en systematisk gennemgang eller metaanalyser skal
der foreligge en beskrivelse af alle informationskilder, sogestrategi, metoder for udvalgelse af undersegelser, dataud-
traekningsmetoder og processer for indhentning eller bekraftelse af data fra investigatorerne.

Bias.

Undersogelsesstarrelse: undersogelsesstorrelse, begrundelse for beregning af undersogelsesstorrelse og metoder til at
opnd den planlagte undersogelsesstorrelse.

Transformation af data: transformation, beregninger eller behandling af data, herunder hvordan kvantitative data
blev handteret i analyserne og hvilke grupperinger der blev udvalgt og hvorfor.

Statistiske metoder: beskrivelse af folgende:

a) vigtigste summariske maél

b) alle statistiske metoder, som anvendes i undersogelsen

¢) metoder, der bruges til undersogelse af undergrupper og interaktioner

d) handtering af manglende data

¢) folsomhedsanalyser

f) andringer af den plan for dataanalyser, der indgér i undersegelsesprotokollen, med begrundelse for andringen.
Kvalitetskontrol: mekanismer til sikring af datakvalitet og —integritet.

Resultater: omfatter folgende underafsnit:

Deltagere: antal undersegelsespersoner pé hvert trin i undersogelsen. Ved systematisk gennemgang eller metaanalyse
angives, hvor mange undersogelser der er screenet, vurderet med henblik pd egnethed og medtaget i gennem-
gangen, med begrundelse for udelukkelse pd hvert trin.

Beskrivende data: deltagernes karakteristika, oplysninger om eksponeringer og mulige konfoundere og antal
deltagere, om hvilke der mangler data. Ved en systematisk gennemgang eller metaanalyse: karakteristika for hver
undersogelse, fra hvilke data blev udtrukket.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

11.4.

12.

Resultatdata: antal undersagelsespersoner i alle kategorier af hovedresultater.

Hovedresultater: ukorrigerede skon og i givet fald sken, som er korrigeret for konfoundere, og deres nejagtighed.
Hvis det er relevant, skal sken over relativ risiko omsettes til absolut risiko for en rimelig tidsperiode.

Andre analyser.
Hendelser og bivirkninger

Diskussion

. Nogleresultater: negleresultater med henvisning til undersogelsesformal, tidligere forskning, som stetter eller er i

strid med resultaterne af den afsluttede sikkerhedsundersogelse efter tilladelse til markedsfering og, hvis det er
relevant, resultaternes indvirkning pé forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet.

. Begreensninger: undersogelsens begreensninger, idet der tages hensyn til omstaendigheder, der kan have pavirket

dataenes kvalitet eller integritet, begraensninger i undersogelsens fremgangsmade og de metoder, der er anvendt til
at imedegd dem, kilder til potentiel bias og manglende pracision samt validering af handelserne. Bade retning og
omfang af potentielle bias skal diskuteres.

. Fortolkning: fortolkning af resultater under hensyn til formdl, begransninger, mange forskellige analyser, resultater

fra lignende undersogelser og anden relevant evidens.
Generaliserbarhed.

Referencer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) nr. 521/2012
af 19. juni 2012

om andring af forordning (EF) nr. 1187/2009 om eksportlicenser for oste, der skal eksporteres til
Amerikas Forenede Stater under visse GATT-kontingenter

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) ('), sarlig artikel 170 og 171,
stk. 1, sammenholdt med artikel 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) [ henhold til kapitel III, afdeling 2, i Kommissionens
forordning (EF) nr. 1187/2009 af 27. november 2009
om sarlige gennemforelsesbestemmelser til Rédets
forordning (EF) nr. 1234/2007 for sa vidt angdr eksport-
licenser og eksportrestitutioner for maelk og malkepro-
dukter (%), der indeholder betingelserne for ansegning om
eksportlicenser samt proceduren for tildeling af disse
eksportlicenser under kontingentet for De Forenede
Stater.

(20 I henhold til artikel 21 i forordning (EF) nr. 1187/2009
blev Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr.
789/2011 af 5. august 2011 om &bning af proceduren
for tildeling af eksportlicenser for oste, der i 2012 skal
eksporteres til Amerikas Forenede Stater under visse
GATT-kontingenter (%), vedtaget for kontingentdret 2012.

(3)  For at lette administrationen er det hensigtsmaessigt at
der i kapitel III, afdeling 2, i forordning (EF) nr.
1187/2009 indarbejdes en permanent mekanisme for
dbning af en drlig procedure for tildeling af eksportli-
censer i stedet for at vedtage en sarskilt forordning
hvert ar.

(4)  Forordning (EF) nr. 1187/2009 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

(5)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for den
Faelles Markedsordning for Landbrugsprodukter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

[ forordning (EF) nr. 1187/2009 foretages folgende andringer:

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 318 af 4.12.2009, s. 1.
() EUT L 203 af 6.8.2011, s. 26.

1) Kapitel III, afdeling 2, affattes sdledes:

»AFDELING 2
Eksport til Amerikas Forenede Stater
Artikel 21

For produkter henhgrende under KN-kode 0406 skal der
fremlaegges en eksportlicens, jf. bestemmelserne i denne
afdeling, ndr de eksporteres til USA under folgende kontin-
genter:

a) det supplerende kontingent, der folger af landbrugsaftalen

b) de toldkontingenter, der oprindeligt var en folge af
Tokyo-runden, og som USA har indremmet Ostrig,
Finland og Sverige i Uruguay-rundens liste XX

¢) de toldkontingenter, der oprindeligt var en felge af
Uruguay-runden, og som USA har indremmet Tjekkiet,
Ungarn, Polen og Slovakiet i Uruguay-rundens liste XX.

Artikel 22

1. Ansegning om licens indgives til de kompetente
myndigheder i perioden 1. september til 10. september i
dret for kontingentdret, for hvilket eksportlicenserne er
udstedt. Alle ansegninger skal indgives samtidig til en
enkelt medlemsstats myndigheder.

Kontingenterne i artikel 21 dbnes pa drsbasis for perioden 1.
januar til 31. december.

I rubrik 16 i licensansggningen og i licensen anferes den
ottecifrede produktkode i den kombinerede nomenklatur.
Licenserne geelder dog ogsd for enhver anden kode, der
henhgrer under KN-kode 0406.

Licensansggningen og licensen skal i rubrik 20 indeholde
folgende angivelse:

»Eksport til Amerikas Forenede Stater:

Kontingent for ... (&r) — kapitel II[, afdeling 2, i forordning
(EF) nr. 1187/2009.

Kontingentbetegnelse ...........veweceeeeceumreeceumnesesssneceenns £
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2. Hver anseger kan for hvert af de i kolonne 3 i bilag Ila
angivne kontingenter indgive en eller flere licensansggninger,
forudsat at den samlede mengde, der anseges om pr.
kontingent, ikke overstiger den maksimumsmangde, der er
fastsat i artikel 22a.

Med henblik herpd og i det tilfelde, at den disponible
mangde i kolonne 4, der star til rddighed for en af de i
kolonne 2 i bilag Ila nazvnte produktgrupper, er fordelt
mellem kontingentet fra Uruguay-runden og kontingentet
fra Tokyo-runden, skal begge kontingenter betragtes som
to separate kontingenter.

3. For ansegningen skal stilles en sikkerhed i henhold til
artikel 9.

4. Ansegere om eksportlicenser skal godtgere, at de har
udfert produkter under det pdgaldende kontingent til USA i
mindst et af de tre foregdende ar, og at deres udpegede
importer er deres datterselskab.

Det bevis pd handel, der er omhandlet i forste afsnit, fore-
leegges i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, i Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 1301/2006 (*).

5.  Ansggerne anforer folgende i ansegningerne om
eksportlicenser:

a) betegnelsen pd den produktgruppe, der er omfattet af det
amerikanske kontingent ifelge tillegsbemaerkning 16 til
23 samt 25 i kapitel 4 i Harmonized Tariff Schedule of
the United States of America

b) varebeskrivelserne ifelge Harmonized Tariff Schedule of
the United States of America

¢) navn og adresse pd den importer, som ansegeren har
udpeget i USA.

6.  Anspgningerne om eksportlicenser skal vere ledsaget
af en erklering fra den udpegede importer om, at han ifelge
de i USA gzldende regler er berettiget til at fd udstedt en
importlicens for de i artikel 21 navnte produkter.

7. En ansegning tages kun i betragtning, hvis den over-
holder de fastsatte maksimumsmaengder, indeholder alle de
oplysninger og ledsages af de dokumenter, der er nzvnt i
denne artikel.

8. Oplysningerne i henhold til denne artikel udferdiges i
overensstemmelse med modellen i bilag IIb.

Artikel 22a

Med hensyn til kontingenterne med betegnelserne 22-Tokyo,
22-Uruguay, 25-Tokyo og 25-Uruguay i kolonne 3 i bilag
Ila skal den samlede mengde, der anseges om pr. kontin-
gent, omfatte mindst 10 tons og mé ikke overstige den
mangde, der er disponibel under det pageldende kontingent
som fastsat i kolonne 4 i samme bilag.

Med hensyn til de ovrige kontingenter i kolonne 3 i bilag Ila
skal den samlede mangde, der anseges om pr. kontingent,
omfatte mindst 10 tons, men hejst 40 % af den mangde,
der er disponibel under det pdgaldende kontingent som
fastsat i kolonne 4 i samme bilag.

Artikel 22b

1. Medlemsstaterne underretter senest den 18. september
Kommissionen om hver ansegning, der er indgivet for
kontingenterne i bilag Ila, eller i givet fald, at der ingen
anseggninger er indgivet.

2. Underretningen omfatter for hvert kontingent:

a) en liste over ansegere, deres navn, adresse og reference-
nummer

b) de mengder, som hver ansgger har ansegt om, opdelt
efter produktkode i den kombinerede nomenklatur, samt
deres kode i Harmonised Tariff Schedule of the United
States of America

¢) navn og adresse samt referencenummer pd den af anse-
geren udpegede importor.

Artikel 23

1. Hvis ansegningen om eksportlicens for et kontingent,
der er omhandlet i artikel 21, overstiger den mangde, som
er disponibel for det péagzldende ar, fastsatter Kommis-
sionen en tildelingskoefficient senest den 31. oktober.

Den mangde, der bliver resultatet af at anvende koefficien-
ten, rundes ned til det naermeste hele kg.

Sikkerheden frigives helt eller delvis for afviste ansegninger
og for de mangder, der overstiger de tildelte maengder.

2. Hyis resultatet af at anvende tildelingskoefficienten ville
vare, at der skulle tildeles mangder for mindre end 10 tons
pr. anseger, tildeler de padgeldende medlemsstater de tilsva-
rende disponible mangder ved lodtrakning pr. kontingent.
Medlemsstaten traekker lod om 10 tons blandt de ansegere,
der ellers ville vare blevet tildelt mindre end 10 tons pr.
kontingent som folge af anvendelsen af tildelingskoefficien-
ten.

Mangder pd under 10 tons, der er tilbage efter fastleggelsen
af partierne, fordeles ligeligt pa partierne pa 10 tons, for der
treekkes lod.

Forer anvendelse af tildelingskoefficienten til en mangde pa
under 10 tons pr. kontingent, anses denne mangde for et
enkelt parti.

Sikkerheden for ansegninger, der ikke imedekommes ved
lodtraekningen, frigives straks.
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3. De medlemsstater, der er berort af lodtraekningen, giver
senest fem arbejdsdage efter offentliggerelsen af tildelings-
koefficienterne Kommissionen meddelelse om de meangder
pr. anseger, produktkoderne, ansegerens referencenummer
og den udpegede importers referencenummer, som der er
tildelt licenser for.

Mengder tildelt ved lodtrakning skal fordeles pad de enkelte
KN-koder i forhold til de mangder af produktet pr. KN-
kode, der er ansegt om.

4. Hvis der anseges om eksportlicenser for produkt-
mangder, som ikke overstiger de i artikel 21 omhandlede
kontingenter for det pagaldende &r, kan Kommissionen
tildele de resterende maengder til interesserede i forhold til
de indgivne ansggninger ved anvendelse af en tildelingskoef-
ficient. Den mengde, der bliver resultatet af at anvende
koefficienten, rundes ned til det narmeste hele kg.

I sd fald skal de erhvervsdrivende senest en uge efter offent-
liggorelsen af tildelingskoefficienten give den berorte
medlemsstats myndigheder meddelelse om, hvilken supple-
rende mangde de accepterer. Den stillede sikkerhed forhgjes
tilsvarende.

Artikel 24

1. Kommissionen giver meddelelse om navnene pd de
udpegede importerer, jf. artikel 22, stk. 5, litra ¢), og om
de tildelte kontingenter, til myndighederne i USA.

2. Hvis den udpegede importer ikke far tildelt importli-
cens for de pagzldende mangder, under omstendigheder,
der ikke skaber tvivl om, at den erhvervsdrivende, der
afgiver den i artikel 22, stk. 6, omhandlede erklering, har
varet 1 god tro, kan medlemsstaten tillade, at den erhvervs-
drivende udpeger en anden importer, hvis denne er anfort
pa den liste, der er sendt til myndighederne i USA, jf. stk. 1.

3. Medlemsstaten underretter snarest muligt Kommis-
sionen om endringen af den udpegede importer, og
Kommissionen underretter myndighederne i USA herom.

Artikel 25

1. For de mangder, som der er tildelt licenser for,
udstedes eksportlicenserne senest den 15. december i dret
for kontingentéret.

Licenserne er gyldige fra den 1. januar til den 31. december i
kontingentaret.

Licenserne skal i rubrik 20 indeholde folgende angivelse:
»gyldig fra den 1. januar til den 31. december ........... (ar).«

2. Sikkerhedsstillelsen for eksportlicenser frigives mod
fremlaeggelse af det bevis, der er omhandlet i artikel 32,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 376/2008, sammen med det
transportdokument, der er omhandlet i artikel 17, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 612/2009, og hvorpd der som destina-
tion er angivet Amerikas Forenede Stater.

3. Licenser, der udstedes i henhold til denne artikel, er
kun gyldige for eksport af produkter under kontingenter,
som er omhandlet i artikel 21.

Artikel 26

Bestemmelserne i kapitel II anvendes, undtagen artikel 7
og 10.

(*) EUT L 238 af 1.9.2006, s. 13.«
Bilag Ila og IIb, hvis tekst findes i bilaget til narverende

forordning, tilfejes.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den gelder for eksportlicenser, der ansgges om fra den
1. september 2012, for produkter, der skal eksporteres i kontin-
gentdret 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 19. juni 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG

»BILAG Ila

Identifikation af gruppe i overensstemmelse med de supplerende bemaerkninger i

kapitel 4 i Harmonised Tariff Schedule of the United States of America

Arlig disponibel

Kontingentbetegnelse meangde
Gruppe Beskrivelse af gruppen (kg)
1) @ 3) (4)
16 Not specifically provided for (NSPF) 16-Tokyo 908 877
16-Uruguay 3 446 000
17 Blue Mould 17-Uruguay 350 000
18 Cheddar 18-Uruguay 1050 000
20 Edam/Gouda 20-Uruguay 1100 000
21 Italian type 21-Uruguay 2025000
22 Swiss or Emmenthaler cheese other than with eye formation 22-Tokyo 393 006
22-Uruguay 380 000
25 Swiss or Emmenthaler cheese with eye formation 25-Tokyo 4003172
25-Uruguay 2420000
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BILAG IIb

Angivelse af oplysninger i henhold til artikel 22

Benavnelse pd det kontingent, der er angivet i kolonne 3 i bilag Ila

Benavnelse pa den gruppe, der er angivet i kolonne 2 i bilag Ila

Kontingent efter: Uruguay-runden []

Tokyo-runden []

Produktkode i den
kombinerede
nomenklatur

Navn og adresse pa
anseger

Mengde, der anseges

for (kg)

Kode i Harmonised Tariff
Schedule of the USA

Navn og adresse pa
udpeget importor«

Samlet
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 522/2012
af 19. juni 2012

om faste importverdier med henblik pa fastsettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om serlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (1),

under henvisning til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) nr. 5432011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 for sd vidt
angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og grentsa-
ger (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fast-
settes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterier for

Kommissionens fastsattelse af faste importvaerdier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfort
i del A i bilag XVI til navnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importvaerdi i
henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende
daglige data. Derfor ber nearverende forordning traede i
kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske
Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

De faste importvaerdier som omhandlet i artikel 136 i gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes i bilaget til
narvaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 19. juni 2012.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157 af 15.6.2011, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvardier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)
KN-kode Tredjelandskode (') Fast importvaerdi
0702 00 00 MK 45,6
TR 62,0
77 53,8
0707 00 05 MK 19,0
TR 114,6
77 66,8
0709 93 10 TR 97,6
77 97,6
0805 50 10 AR 74,2
TR 91,2
[9)'¢ 109,5
ZA 101,4
77 94,1
0808 10 80 AR 111,9
BR 85,2
CH 68,9
CL 100,8
NZ 129,5
uUs 169,9
)¢ 61,2
ZA 106,8
77 104,3
0809 10 00 IL 705,0
TR 227,5
77 466,3
0809 29 00 TR 413,0
77 413,0
0809 40 05 ZA 249,8
77 249,8

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ«

oprindelse«.

»anden







ABONNEMENTSPRISER 2012 (ekskl. moms, inkl. normale forsendelsesomkostninger)

EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1200 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig dvd 22 officielle EU-sprog 1310 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 840 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ dvd 22 officielle EU-sprog 100 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 200 EUR pr. ar
dvd, 1 udgave pr. uge 23 officielle EU-sprog

EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar

udveelgelsesprove(r)

Den Europeeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres saerskilt pa hver sprogudgave.

I henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfert saerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én dvd.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til leeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

Salg og abonnementer

Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europaeiske Unions Tidende, kan kgbes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG




	Indhold
	Kommissionens forordning (EU) n r. 519/2012 af 19. juni 2012 om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 850/2004 om persistente organiske miljøgifte for så vidt angår bilag I (EØS-relevant tekst)
	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) n r. 520/2012 af 19. juni 2012 om udførelsen af lægemiddelovervågningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF (EØS-relevant tekst)
	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) nr. 521/2012 af 19. juni 2012 om ændring af forordning (EF) nr. 1187/2009 om eksportlicenser for oste, der skal eksporteres til Amerikas Forenede Stater under visse GATT-kontingenter
	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) n r. 522/2012 af 19. juni 2012 om faste importværdier med henblik på fastsættelse af indgangsprisen for visse frugter og grøntsager

