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RADETS DIREKTIV
af 13. december 1990

om @ndring af direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinermedicinske praparater

(90/676/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Okonomiske Fallesskab, sarlig artikel 100 A, -

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1), -
i samarbejde med Europa—ParlamenteE (),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Artikel 23, stk. 2, i direktiv 81/851/EQF (*) bestemmer, at
Kommissionen senest fire 4r efter gennemforelsen af direkti-
vet skal forelzgge Ridet et forslag indeholdende egnede
foranstaltninger, der sigter mod fjernelse af de endnu
bestiende hindringer for den frie bevagelighed for veterinzer-
medicinske preparater;

direktiverne om indbyrdes tilnzermelse af lovgivningerne om ..

veterinermedicinske prazparater ma tilpasses den videnska-
belige udvikling, og der m4 tages hensyn til de erfaringer, der
er indvundet siden deres vedtagelse;

af hensyn til folkesundheden og den frie bevagelighed for
veterinermedicinske praparater er det nedvendigt, at de
-kompetente myndigheder rdder over alle relevante oplys-
ninger om tilladte veterinzermedicinske praparater i form af
godkendte resuméer vedrerende produkternes egenskaber;

den indbyrdes tilnzrmelse af lovgivningerne, der gennemfo-
res pa dette omride, skal bevirke, at et veterinermedicinske
preparat, som fremstilles og markedsferes i en medlemsstat
pa grundlag af de harmoniserede bestemmelser, kan indferes
i de ovrige medlemsstater under behorig hensyntagen til den
oprindelige tilladelse, bortset fra undtagelsestilfzlde, som
forelegges Udvalget for Veterinezrmedicinske Preparater,
der er nedsat ved direktiv 81/851/EQF, med henblik p
udtalelse;

systemet med indlzgssedler, der vedfejes veterinermedicin-
ske praparater, bgr forbedres;

det bor mere nejagtigt angives, i hvilke tilfzlde det ikke er
nedvendigt at forelzgge resultaterne af farmakologiske og

() EFT nr. C 61 af 10. 3. 1989, s. 11, og
EFT nr. C 131 af 30. 5. 1990, s. 16.

(2) EFT nr. C 96 af 17. 4. 1990, s. 104, og
afgorelse af 21. november 1990 (endnu ikke offentliggjort i
Tidende).

(3) EFT nr. C 201 af 7. 8. 1989, s. 1.

(*) EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, . 1.

toksikologiske undersogelser eller kliniske forseg for at opni
tilladelse til markedsfering af et veterinzrmedicinsk prepa-
rat, der i det vasentlige svarer til et innovativt preparat,
samtidig med at det sikres, at innovative virksomheder ikke
stilles ringere; i den almene interesse ber det imidlertid
undg3s, at afprevninger p4 dyr gentages, medmindre det er
absolut nadvendigt;

kvalitetsgarantien for veterin@rmedicinske praparater, der
er fremstillet i Fallesskabet, bor opretholdes ved, at princip-
perne for god fremstillingspraksis for disse praparater
kreeves overholdt, uanset disses endelige anvendelsesfor-
mil;

Kommissionen ber bemyndiges til i enkeltheder at fastlegge

 disse principper i nzrt samarbejde med Udvalget for Tilpas-

ning til Den Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse
af Tekniske Hindringer for Handelen med Veterinzrmedi-
cinske Praparater, nedsat ved artikel 2b i Radets direktiv
81/852/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om analytiske, toksi-
ko-farmakologiske og kliniske normer og forskrifter for

‘afprevning af veterinermedicinske praparater (), senest

@ndret ved direktiv 87/20/EQF (¢);

der bor traffes foranstaltninger til, at tredjelande informeres
bedre om vilkdrene for anvendelse af veterinermedicinske
praparater i medlemsstaterne og i Fzllesskabet;

der bor trazffes foranstaltninger til, at forhandlere af veteri-
nazrmedicinske praparater autoriseres af medlemsstaterne
og ferer de nedvendige optegnelser —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
I direktiv 81/851/EQF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 1, stk. 5, affattes siledes:

~ »5.  Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foran-
staltniniger til at sikre, at kun personer, der er bemyn-
diget dertil i henhold til deres nationale lovgivning, er i
‘besiddelse af eller rider over veterinzrmedicinske
praparater eller stoffer, der kan anvendes som veteri-
narmedicinske praeparater, og som frembyder stofskif-
testimulerende, antiinfektiose, antiparasitzre, anti-
inflammatoriske, hormonale eller psykotrope egenska-
ber.

(*) EFT nr. L 317 af 6. 11, 1981.
() EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 34.
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2)

4)

Medlemsstaterne opretter et register over producenter

og forhandlere, som har tilladelse til at ligge inde med .

virksomme stoffer, der kan bruges i fremstillingen af

veterinzermedicinske praparater med de i det foregien-.

de afsnit omtalte egenskaber. Sddanne personer skal
fare nejagtige optegnelser over alle transaktioner med
stoffer, som kan anvendes i fremstillingen af veterinzr-
medicinske praparater, og i kontrolejemed holde disse
optegnelser til ridighed for de kompetente myndighe-
der i mindst tre ir.

Zndringer til listen over de stoffer, der er nevnt i forste
afsnit, vedtages efter fremgangsmiden i artikel 2¢ i
direktiv 81/852/EQF (*), =ndret ved direktiv 87/
20/EQF (**). :

(*) EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 16.
(**) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, 5. 34.«

I artikel 2, stk. 1, tilfejes folgende afsnit:

»Dette direktiv gzlder for veterinermedicinsk prapa-
rater, der anvendes for at fremkalde aktiv eller passiv
immunitet eller bestemme immunitetsgraden i overens-
stemmelse med direktiv 90/676/EQF (***), der
udvider anvendelsesomradet for nzrvarende direktiv.

(***) EFT nr. L 373 af 31. 12. 1990, s. 15.«
I artikel 2, stk. 2, udgdr andet og fjerde led.

Artikel 4 affattes siledes:

»Artikel 4

1. Intet veterinermedicinsk preparat m4 markeds-
fores i en medlemsstat, uden at de kompetente myndig-
heder i denne stat forud har givet tilladelse dertil.

Nir sundhedssituationen krzver det, kan en medlems-
stat dog tillade markedsforing af eller behandling af dyr
med veterinermedicinske praparater, der er tilladt af
en anden medlemsstat i overensstemmelse med bestem-
melserne i dette direktiv.

I tilfzlde af en alvorlig sygdomsepidemi kan medlems-
staterne midlertidigt tillade anvendelse af immunologis-
ke veterinzermedicinske praparater uden markeds-
foringstilladelse, hvis der ikke findes noget egnet prz-
parat, og efter at de*har underrettet Kommissionen om
de detaljerede anvendelsesbetingelser.

2. Enmedlemsstat m4 ikke tillade markedsfering af

et veterinermedicinsk praparat, som er beregnet til

. behandling af dyr, hvis ked eller produkter er bestemt

til menneskefode, medmindre

a) et stof eller stoffer, der kan vzre farmakologisk
virksomme, og som er indeholdt i det veterinzr-
medicinske praparat, var tilladt til brug i andre

veterinzrmedicinske praparater i den pdgzldende
medlemsstat pd ikrafttreedelsesdatoen for Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om
en fzlles fremgangsmade for fastsazttelse af maksi-
malgraenser for restkoncentrationer af veterinzer-
medicinske praparater i levnedsmidler af animalsk
oprindelse (*)

b) det eller de pigxldende stoffer, der kan vzre
farmakologisk virksomme, et opfert i bilag I, II
eller II til ovennzvnte forordning.

3. Intet vetérinermedicinske preparat mi gives til
dyr, uden at denistk. 1 omtalte tilladelse dertil er givet,
medmindre det drejer sig om afprevning af veteriner-
medicinske praparater som omhandlet i artikel 5,
stk. 2, nr. 10, der er godkendt af de kompetente
nationale myndigheder, efter at der er givet meddelelse
herom eller tilladelse hertil i overensstemmelse med
gzldende national lovgivning.

Medlemsstaterne ma kun tillade markedsfering af
levnedsmidler hidrerende fra dyr, der er blevet behand-
let i forbindelse med en sddan afprevning, nir de har
sikret sig, at levnedsmidlerne ikke indeholder restkon-
centrationer, der kan vare sundhedsskadelige for men-
nesker. ’

Uden at det berorer strengere fzllesskabsregler eller
nationale regler for udlevering af sidanne prazparater
og for at beskytte menneskers og dyrs sundhed kraves
der recept for, at felgende veterinermedicinske prapa-
rater kan udleveres til offentligheden:

a) praparater, for hvilke der gelder officielle
begrznsninger for anvendelsen, f.eks.

- — begransninger pa grund af gennemferelsen af
de relevante FN-konventioner om ulovlig han-
del med euforiserende og psykotrope stoffer

— begransninger pa grund af EF-bestemmelser

b) przparater, med hensyn til hvilke dyrlegen skal
trzeffe sxrlige forholdsregler for at undgd enhver
unedig risiko for:

— de arter, preparatet er beregnet for
— den person, som indgiver dyret preparatet

— forbrugeren af levnedsmidler, der er fremstillet
af de behandlede dyr, og .

— miljoet

c) przparater, som er beregnet til behandling af
sygdomsforleb, som forudsatter en nejagtig forud-
giende diagnose, eller hvis brug kan give virknin-
ger, som vanskeliggor eller griber ind i senere
diagnoser eller behandlinger

d) receptpligtige praparater til dyr.

Desuden krzves der recept for nye veterinarmedicinske
praparater, der indeholder et legemiddelstof, hvis
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anvendelse i veterinzermedicinske praparater er blevet
tilladt for mindre end fem 4r siden, medmindre de
kompetente myndigheder under hensyntagen til de
oplysninger og detaljer, som ansegeren har givet, eller
til den erfaring, der er indhentet ved anvendelse af
stoffet i praksis, har sikret sig, at ingen af de kriterier,
der er omhandlet i litra a) til d), finder anvendelse.

4.  Nér der ikke findes tilladte przparater mod en
lidelse, kan medlemsstaterne dog, f.eks. for at undga
uacceptable lidelser hos de pagzldende dyr, undtagel-
sesvis tillade, at et enkelt dyr eller et lille antal dyr p4 en
bedrift (**) af en dyrlzge eller under hans direkte
personlige ansvar behandles:

a) med et veterinermedicinske praeparat, som i den
pagzldende medlemsstat er tilladt for en anden
dyreart eller for samme dyreart, men for en anden
lidelse; eller,

b) hvis et sidant praparat ikke findes, med et lzge-

- middel, som i den pigzldende medlemsstat er

tillade til brug for mennesker i henhold til direktiv
65/65/EQF; eller

¢) hvis detilitra b) nzevnte legemiddel ikke findes og
med den begransning, der folger af den pAgzldende
medlemsstats lovgivning, med et veterinzermedi-
cinsk przparat, som tilberedes pi bestilling efter
dyrlegeordination af en person, der er bemyndiget
hertil i henhold til national lovgivning,

safremt legemidlet eller praparatet, hvis det gives til
dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til menneske-
fode, kun indeholder stoffer, der er indeholdt i et
veterinzrmedicinsk preparat, som er tilladt for sddan-
nedyriden pAgzldende medlemsstat, og den ansvarlige
dyrlege fastsetter en passende ventetid for at sikre, at
levnedsmidler, der hidrerer fra behandlede dyr, ikke
indeholder restkoncentrationer, der er farlige for for-
burgerne.

Hvis der ikke pa det anvendte produkt er angivet nogen
ventetid for de pigzldende dyrearter, m4 den specifi-
cerede ventetid ikke vare kortere end

7 dage for =g
7 dage for malk
28 dage . for ked af fjerkrz og pattedyr,

herunder fedt og slagteaffald

500 graddage for fiskeked.

Dyrlaegen skal fore optegnelser over alle relevante
oplysninger, herunder datoen for undersogelsen af
dyrene, angivelse af ejeren, antallet af behandlede dyr,
diagnosen, de ordinerede praparater eller lzgemidler,
de givne doser, behandlingens varighed samt de anbe-
falede ventetider, og holder i kontrolgjemed disse
optegnelser til ridighed for de kompetente myndighe-
der i mindst tre 4r. Medlemsstaterne kan udvide denne

pligt til ogsa at omfatte andre dyr end dyr, hvis ked eller
produkter er bestemt til menneskefade.

5. Uanset stk. 3 sikrer medlemsstaterne, at dyrlz-
ger, der presterer tjenesteydelser i en anden medlems-
stat, kan medbringe sm3 mangder — der ikke overskri-
der det daglige behov — af ferdigfremstillede veteri-
nzrmedicinske preparater, bortset fra immunologiske
leegemidler, ndr disse preparater ikke er tilladt i den
medlemsstat, hvor tjenesteydelsen prasteres (varts-
medlemsstaten), og behandle dyr hermed, forudsat
at: .

a}) de kompetente myndigheder i den medlemsstat,
hvor dyrlzgen er etableret, har givet den i stk. 1
ombhandlede tilladelse til markedsfering

b) de veterinzrmedicinske praparater transporteres
af dyrlegen i den originale emballage

- ¢) medbragte veterinermedicinske praeparater bereg-

net til behandling af brugsdyr har same kvalitative
og kvantitative sammensztning af legemiddelstof-
fer som praparater, der er tilladt i vartsmedlems-
staten i henhold til stk. 1

d) endyrlege, der prasterer tjenesteydelseri en anden
medlemsstat, gor sig bekendt med god dyrlage-
praksis i den pigzldende medlemsstat. Han skal
sikre, at den ventetid, der er anfert i markningen af
det pigzldende veterinzrmedicinske praparat,
overholdes, medmindre han med rimelighed kan
forventes at vare klar over, at der ifelge god
dyrlegepraksis i vartsmedlemsstaten skal foreskri-
ves en lengere ventetid

e) dyrlagen ikke udleverer veterinermedicinske pra-
parater til personer, som ejer eller har ansvaret for
de dyr, der behandles i vartsmedlemsstaten, med-
mindre det er tilladt efter forskrifterne i denne stat; i
si fald udleverer dyrleegen kun et veterinzermedi-
cinsk praparat for de dyr, han har til opgave at
behandle, og udelukkende si smi mangder af
praparatet, som er nedvendige for at afslutte
behandlingen af de pidgzldende dyr

f) dyrlegen forer nejagtige optegnelser over de
behandlede dyr, diagnosen, de indgivne veterinzr-
medicinske praparater, den givne dosis, behand-
lingens varighed samt den praktiserede ventetid.
Disse optegnelser skal i kontrolsjemed holdes til
ridighed for vartsmedlemsstatens kompetente
myndigheder i mindst tre &r

g) udvalget og maengden af veterinermedicinske pree-
parater, som dyrlegen medbringer, ikke overstiger
det, der ved god dyrlagepraksis i almindelighed
kraves til opfyldelse af det daglige behov.

(*) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 1.

(**) Udtrykket »et enkelt dyr eller et lille antal dyr pa
en bedrift« dakker ogsi selskabsdyr og skal
fortolkes lempeligere for mindre hyppigt fore-
kommende dyrearter eller eksotiske dyrearter,
som ikke anvendes til levnedsmidler.«
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5) Artikel 5 affattes siledes:

»Artikel §

For at opnd deni artikel 4 omhandlede markedsferings-

* tilladelse indgiver den for markedsferingen ansvarlige
en ansegning til den kompetente myndighed i medlems-
staten.

Anspgningen skal ledsages af folgende oplysninger og
dokumentation:

1)

4)

6

7)

8)

navn eller firmanavn og bopzl eller hjemsted for
den for markedsforingen ansvarlige, og — hvis
dette ikke er den samme — for den eller de
pigzldende fremstillere samt angivelse af de
steder, hvor fremstillingen finder sted

¢ det veterinzermedicinske przparats benzvnelse

(opfundet navn, fzllesbenzvnelse med eller uden
varemarke eller fremstillerens navn, videnskabe-

lig benzvnelse eller formel, med eller uden vare- -

merke eller fremstillerens navn)

den kvalitative og kvantitative sammensatning af
alle det veterinzermedicinske praparats bestand-
dele med alment benyttede benzvnelser, uden
anvendelse af kemiske bruttoformler, og med den
af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede in-
ternationale fzllesbenzvnelse, sifremt en sidda

findes :

beskrivelse af fremstillingsmetoden

terapeutiske indikationer, kontraindikationer og

bivirkninger

doseringen for de forskellige dyrearter, som det
veterinermedicinske przparat .er bestemt for,
dispenseringsform, anvendelsesomride samt
holdbarhedstid

angivelse af eventuelle forsigtigheds- og sikker-
hedsregler, som skal felges ved oplagring af
praparatet, ved behandling af dyr dermed, og ved
bortskaffelse af affaldsprodukter, samt angivelse
af eventuelle risici, som praparatet kan frembyde
for miljeet samt for menneskers, dyrs og planters
sundhed

angivelse af den ventetid, der ved normal forskrift-
smassig brug skal iagttages fra den sidste behand-
ling af dyret med det veterinzermedicinske prapa-
rat, til dette dyr m& anvendes til fremstilling af
levnedsmidler, for at sikre, at disse ikke indehol-
der restkoncentrationer, der overstiger de fastsat-
te maksimalgrenser. Om nedvendigt skal ansege-
ren foresld og begrunde en vardi for restkoncen-
trationer, der kan accepteres i levnedsmidler som
vzrende uden risiko for forbrugerne, og angive
rutineanalysemetoder, som de kompetente myn-
digheder kan anvende til pavisning af restkoncen-
trationer '

9)

10)

beskrivelse af de af fremstilleren benyttede kon-
trolmetoder (kvalitativ og kvantitativ analyse af
bestanddelene og det ferdige praeparat, serlige
prover, f.eks. for sterilitet og pyrogenfrihed,
undersegelse for indhold af tungmetaller, hold-.
barhedsprover, biologiske og toksikologiske un-
dersogelser, kontrol foretaget pd mellemproduk-
ter) :

resultaterne af

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiolo-
giske prover

— toksikologiske og farmakologiske prover

— kliniske forseg.

. Med forbehold af retsforskrifter vedrerende

beskyttelse af industriel og kommerciel ejendoms-
ret gzlder dog felgende:

a) Ansegeren er ikke forpligtet til at forelegge
resultater af toksikologiske og farmakologis-
ke prover eller af kliniske forseg, hvis han kan
godtgare:

i) enten at det veterinermedicinske prepa-
rat i det vaesentlige svarer til et preparat,
som er tilladt i den medlemsstat, ansog- .
ningen galder, og at den for markedsfo-
ringen af sidstnavnte praeparat ansvarli-
ge har givet sit samtykke til, at der med
henblik p4 behandlingen af ansegningen
bruges den toksikologiske, farmakologis-
ke eller kliniske dokumentation i mate-
rialet om dette preparat,

ii) eller at den eller de bestanddele, som
indgdr i det veterinermedicinske prapa-
rat, finder almindelig anvendelse pa det
medicinske omrdde og er anerkendt ef-

- fektive og tilstrzekkeligt sikre, hvilket
bevises ved fremleggelse af en detaljeret
videnskabelig bibliografi i overensstem-
melse med artikel 1, stk. 2, i direktiv
81/852/EQF, xndret ved direktiv 87/
20/EQF, '

iii) eller at det veterinermedicinsk praparati
det veasentlige svarer til et produkt, der
har varet godkendt i henhold til gelden-
de fzllesskabsbestemmelser i mindst seks
ir i Fzllesskabet og markedsfert i den
medlemsstat, som ansegningen vedrerer;
denne periode er dog p4 ti 4r, nir det drjer
sig om et hojteknologisk legemiddel i
henhold til afsnit A i bilaget til direktiv
87/22/EQF (*)eller et lzgemiddel i hen-
hold til afsnit B i bilaget til nzvnte direk-
tiv, som har veret gennem proceduren i
artikel 2 i det pAgzldende direktiv. End-
videre kan en medlemsstat ligeledes for-
lzenge perioden til ti 4r ved en afgerelse
gzldende for alle produkter, der mar-
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6)

kedsferes p4 dens omrade, hvis den sken-
ner, at hensynet til den offentlige sundhed
krever det. Medlemsstaterne kan und-
lade at gore ovennzvnte periode pi seks
ar gzldende, nir et patent pi det oprin-
delige produkt er udlebet

b) for et nyt veterinzrmedicinsk praparat, der
indeholder kendte bestanddele, som dog ikke
hidtil har veret kombineret til terapeutiske
formil, skal der fremlzgges resultater af
toksikologiske og farmakologiske praver og
kliniske forseg med den nye sammensztning,
uden at det dog er nedvendigt at fremlagge
dokumentation vedrerende hver enkelt be-
standdel

11) et resumé af produktets egenskaber i overensstem-
melse med artikel 5a, en eller flere praver eller
modeller af det veterinermedicinske praparats
salgspakning, samt den i artikel 48, stk. 1, nzvn-
te

12) et dokument, hvoraf det fremgir, at fremstilleren
har tilladelse til fremstilling af veterinzrmedicin-
ske praparater i sit hjemland

13) en eventuel tilladelse til markedsforing af det
pagzldende veterinzrmedicinske preparat, som
matte vaere opndet i en anden medlemsstat elleri et
tredjeland, tillige med en liste over de lande, hvor

-anspgning om markedsferingstilladelse er indgi-
vet, og en redegorelse for Arsagerne, hvis en
medlemsstat eller et tredjéland har nzgtet at give
tilladelse til markedsfering af det pAgzldende
veterinermedicinske preparat

14) for praparater, der indeholder nye lzegemiddel-
stoffer, der ikke er nzvnt i bilag I, II eller HI til
forordning (EQF) nr. 2377/90, en kopi af de
dokumenter, der er forelagt Kommissionen i
overensstemmelse med bilag V til nzvnte forord-
ning.

(*) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 38.«

Som artikel Sa indsattes:

»Artikel Sa

Det i artikel 5, stk. 2, nr. 11), omhandlede resumé af -

produktets egenskaber skal indeholde felgende oplys-
ninger: ’ :

1) Det veterinermedicinske preparats benzvnelse

2) den kvalitative og kvantitative sammensatning af
de legemiddelstoffer og bestanddele, som skal vare
bekendt med henblik pd forsvarlig indgift af det
veterinermedicinske przparat. De af Verdens-
sundhedsorganisationen anbefalede internationale
fxllesbetegnelser skal anvendes, nir sidanne fin-
des, eller, hvis dette ikke er tilfaxldet, de gengse
fallesbenzvnelser eller de kemiske betegnelser

3) dispenseringsform

De Europziske Fzllesskabers Tidende

4) farmakologiske egenskaber og, i det omfang sddan-
ne oplysninger er af betydning for den terapeuitiske
anvendelse, farmakokinetiske faktorer

5) Kkliniske oplysninger:

5.0 arter, preparatet er beregnet for

5.1 anvendelsesindikationer for de arter, prapa-
ratet er beregnet for

5.2 kontraindikationer

5.3 uenskede virkninger (hyppighed og grad)
5.4 serlige forsigtighedsregler for brugen

55 anvendelse under drzgtighed og laktation
5.6 medikamentelle eller-andre interaktioner
5.7 dosering og anvendelsesomride

5.8 overdosering (symptomer, nedhjzlpsbe-
handling, modgift) (hvis nedvendigt)

5.9 szrlige advarsler for de enkelte arter, przpa-
ratet er beregnet for

'5.10 ventetider

5.11 serlige forsigtighedsregler, som den person,
der behandler dyr med produktet, skal fol-

ge
6) farmaceutiske oplysninger:

6.1 (sterre) uforligeligheder

6.2 holdbarhedstid, i givet fald efter przparatets
rekonstitution, eller efter at beholderen er
ibnet for forste gang

6.3 sarlige forsigttighedsregler ved opbevaring
6.4 Dbeholderens art og indhold

6.5 navneller firmanavn og bop=! eller hjemsted
for indehaveren af markedsferingstilladel-
sen

6.6 i givet fald szrlige forholdsregler, der skal
treffes ved bortskaffelse af ubrugte produk-
ter eller affald.«

7) Som artikel 5b iridsttes:

»Artikel Sb

Ved udstedelsen af den i artikel 4, stk. 1, omhandlede
markedsferingstilladelse gor de kompetente myndighe-
der i den pagxldende medlemsstat den for markedsfor-
ingen ansvarlige bekendt med resuméet af produktets
egenskaber som godkendt af disse myndigheder. De
kompetente myndigheder treffer de nedvendige for-
holdsregler til at sikre, at oplysningerne i resumeét er i
overensstemmelse med de oplysninger, der foreld ved
meddelelsen af markedsferingstilladelsen, eller som
senere er kommet til.«
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8)

9)

10)

11)

Artikel 7, sidste punktum erstattes med felgende:

»De sagkyndiges udferlige rapporter udger en del af det
materiale, som ansegeren skal indgive til de kompetente
myndigheder. En kortfattet levnedsbeskrivelse for den
sagkyndige skal vedlegges hver rapport.«

Artikel 9,. nr. 2), affattes siledes:

»2) have mulighed for atlade det veterinzermedicinske
preparat, dets lzgemiddelstoffer, samt om noed-
vendigt dets mellemprodukter og andre bestand-
dele kontrollere af et statsligt laboratorium eller et
laboratorium, som er udpeget hertil, og sikre sig,
at de kontrolmetoder, der er benyttet af fremstille-
ren og beskrevet i anspgningsmaterialet i overens-
stemmelse med artikel 5, stk.2, nr.9), er
tilfredsstillende<

I artikel 9 indszttes som nr. 4):

»4) kunne krzve, at anspgeren indsender stoffer i
tilstreekkelige mangder til, at den analytiske
pavisningsmetode, han i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 2, nr. 8), har foresldet, kan kontrol-
leres, og til, at den kan anvendes som led i den
rutinemassige kontrol med henblik p4 pavisning
af restkoncentrationer af de pigzldende veteri-
nzrmedicinske praparater.«

Artikel 14 affattes siledes:
»Artikel 14 )

1. Efter at tilladelsen er udstedt, skal den for
markedsforingen ansvarlige for s vidt angir de i
artikel $, stk. 2, nr. 9), omhandlede kontrolmetoder
tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
og foretage de zndringer, der er nedvendige, for at det
veterinermedicinske prazparat kan kontrolleres ved
hjzlp af almindeligt anerkendte videnskabelige meto-

der. Andringerne skal godkendes af- de pigzldende

medlemsstaters kompetente myndigheder.

P3 anmodning af de kompetente myndigheder skal den
for markedsferingen ansvarlige ligeledes undersage de
analytiske pavisningsmetoder, der er omhandlet i arti-
kel 5, stk. 2, nr. 8), og foresld de =ndringer, som er
nedvendige under hensyn til den tekniske og videnska-
belige udvikling.

2.  Den for markedsferingen ansvarlige skal straks
underrette de kompetente myndigheder om eventuelle
nye data, som kan nedvendiggere @ndringer i de i
artikel 5 omhandlede oplysninger og dokumenter eller
af det i artikel Sb omhandlede godkendte resumé af
produktets egenskaber. Navnlig skal han straks oplyse
de kompetente myndigheder om eventuelle forbud eller
begraznsninger, som de kompetente myndigheder i et
land, hvor det veterinermedicinske praparat markeds-
fores, indforer, samt om eventuelle alvorlige, uventede
reaktioner hos de pigzldende dyr eller hos mennes-
ker.

12)

13)

3. Den for markedsforingen ansvarlige skal fore
optegnelse over alle observerede uenskede reaktioner
hos dyr eller mennesker. Optegnelserne skal opbevares i
mindst fem &r og efter anmodningen stilles til rddighed
for de kompetente myndigheder.

4. Den for markedsferingen ansvarlige skal med
henblik p4 at f4 meddelt tilladelse omgiende underrette
de kompetente myndigheder om enhver patenkt a&nd-
ring i de i artikel 5 omhandlede oplysninger og doku-
menter. «

Artikel 15 affattes saledes:
»Artikel 15

Tilladelsen er gyldig i fem 4r; den kan forlenges med
fem 4r ad gangen, nidr indehaveren af tilladelsen

indgiver ansegning herom mindst tre mineder inden
tilladelsens udleb.

Imidlertid er veterinzrmedicinske praparater, som
indeholder virksomme stoffer, der er opfert i bilag III il
forordning (EQF) nr. 2377/90 kun tilladte i den
periode, for hvilken der er fastlagt en forelobig maksi-
malgranseverdi for restkoncentrationer; tilladelsens
gyldighed kan forlenges, hvis den forelabige tolerance-
verdi fastlegges for en yderligere periode.« '

Kapitel IV affattes siledes:

»KAPITEL IV

Udvalget for Veterinermedicinske Praparater
Artikel 16

1. For at gore det lettere for medlemsstaterne at
indtage en fzlles holdning med hensyn til afgorelser om
udstedelse af markedsferingstilladelser og sdledes frem-
me den fri bevagelighed for veterinarmedicinske prea-
parater, nedsattes der et udvalg for veterinzermedicin-
ske praparater, i det folgende benzvnt »udvalget«.
Dette bestar af reprasentanter for medlemsstaterne og
for Kommissionen.

2.  Udvalget skal pd anmodning af en medlemsstat
eller Kommissionen og i overensstemmelse med arti-
kel 17 til 22 behandle spergsmal vedrerende anvendel-
sen af artikel 11, 36 og 49.

‘3. Udvalget fastsztter selv sin forretningsorden,

som offentliggeres af Kommissionen:

Forretningsordenen skal navnlig indeholde bestemmel-
ser om

— offentliggerelse af udvalgsmedlemmernes navne og
kvalifikationer

— passende foranstaltninger til at sikre, at udvalgets
medlemmer udferer deres hverv fuldstendig upar-
tisk.

Kommissionen forer et offentlig tilgengeligt register i
Kommissionens kontorer over alle de interesser i medi-



31.12.90

De Europziske Fellesskabers Tidende

Nr. L 373/21

cinalindustrien, som udvalgets medlemmer og de per-
soner, som deltager i udvalgets dreftelser, har.

Artikel 17

1.  Med henblik p3 at lette opnelsen af en markeds-
foringstilladelse i mindst to andre medlemsstater under
beherig hensyntagen til en tilladelse, som er udstedt af
en medlemsstat i henhold til artikel 4, kan indehaveren
af denne tilladelse indgive en ansegning til de kompe-
tente myndigheder i de pigzldende medlemsstater,
ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der er
omhandlet i artikel 5, 5a og Sb.

Den pigaldende skal attestere, at dette materiale er
identisk med det, den forste medlemsstat har accepte-
ret, idet han udtrykkeligt angiver eventuelle tilfojelser
og bekrafter, at alle de materialeszt, der er indgivet i
forbindelse med proceduren, er identiske.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen under-
retter udvalget om denne ansegning, giver det oplys-
ning om, hvilke medlemsstater det drejer sig om, og
_tilstiller det en genpart af tilladelsen. Han underretter
ligeledes den medlemsstat, der har givet ham den forste
tilladelse, og tilstiller denne de eventuelle tilfgjelser til
det oprindelige materiale; denne stat kan af indehave-
ren forlange alle oplysninger og dokumenter, som gor
det muligt for den at efterprove, om det indgivne
materiale er identisk med det, der 14 til grund for dens
afgorelse.

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen giver
meddelelse om datoerne for fremsendelse af materialet
til de bergrte medlemsstater; disse bekrafter straks over
for udvalget og den for markedsferingen ansvarlige, at
de har modtaget materialet. S& snart udvalget har fiet
underretning om, at alle de bergrte medlemsstater er i
besiddelse af materialet, underretter det straks alle
medlemsstaterne og ansegeren om den dato, p hvilken
den sidste af de berarte medlemsstater har modtaget
dette. De pigzldende medlemsstater skal enten medde-
le en p3 deres marked gyldig tilladelse inden for en frist
pi 120 dage fra sidstnevnte dato, under beherig
hensyntagen til den udstedte tilladelse som omhandlet i
stk. 1, eller fremsztte en begrundet indsigelse.

Artikel 18

1.  Niren medlemsstat ikke mener at kunne meddele
. en markedsferingstilladelse, tilsender den udvalget og
den for markedsferingen af det veterinzrmedicinske
praparat ansvarlige sin begrundede indsigelse i over-
ensstemmelse med artikel 11 inden for de frister, der er
omhandlet i artikel 17, stk. 3.

2.  Efter udlebet af den pdgzldende frist indbringes
sagen for udvalget, og fremgangsmaiden i artikel 21 og
22 tages i anvendelse. ‘

3.  Efter modtagelsen af den i stk. 1 nzvnte begrun-
dede indsigelse tilstiller den for markedsferingen
ansvarlige straks udvalget en genpart af de i artikel 17,
stk. 1, omhandlede oplysninger og dokumenter.

Artikel 19

Nar der er indgivet flere ansegninger om tilladelse til
markedsfering af et veterinermedicinsk praparat i
overensstemmelse med artikel 5 og 5a, og en eller flere
medlemsstater har givet tilladelsen, medens en eller
flere andre medlemsstater har nzgtet den, kan én af de
pagzldende medlemsstater eller Kommissionen eller
den for markedsferingen ansvarlige indbringe sagen for
udvalget for at f3 den behandlet efter fremgangsmaden i
artikel 21 og 22. Medlemsstaterne underrettes, hver
gang denne fremgangsmade bringes i anvendelse.

Det samme gzlder, hvis en eller flere medlemsstater har
suspenderet eller tilbagekaldt en markedsferingstil-
ladelse, medens en eller flere andre medlemsstater ikke
har gjort dette.

I begge tilfzlde underrettes den for markedsfaringen af
det veterinzrmedicinske praparat ansvarlige om en-
hver afgerelse, som udvalget mitte trzffe om anven-
delse af fremgangsmiden i artikel 22. '

Artikel 20

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne kan i
serlige tilfzlde af interesse for Fzllesskabet indbringe
en sag for udvalget, inden de trzffer afgerelse om en
ansegning eller om suspension eller tilbagekaldelse af
en markedsferingstilladelse.

Artikel 21

1.  De kompetente myndigheder udarbejder en eva-
lueringsrapport og bemarkninger til materialet for s
vidt angar resultaterne af de analytiske og toksiko-far-
makologiske prever og de kliniske forseg for hvert
veterinermedicinsk praparat, som indeholder et nyt
virksomt stof, og for hvilket der for ferste gang anseges
om markedsferingstilladelse i den pigzldende med-
lemsstat. ',

2.  Efter modtagelsen af den i artikel 17 omhandlede
meddelelse fremsender de kompetente myndigheder
straks til de bererte medlemsstater enhver foreliggende
evalueringsrapport, ledsaget af et resumé af materialet
vedrerende sanmime veterinzrmedicinske prazparat.
Rapporten sendes ligeledes til udvalget, nir en sag
indbringes for dette i overensstemmelse med arti-

kel 18.

Evalueringsrapporten sendes endvidere til de evrige
bererte medlemsstater og til udvalget, nar der for dette
indbringes en sag efter fremgangsmaden i artikel 19.
Den siledes fremsendte evalueringsrapport er fortro-

lig



Nr. L 373/22

De Europziske Fzllesskabers Tidende

31.12.90

14)

15)

De kompetente myndigheder foretager en ajourfering
af evalueringsrapporten, si snart de kommer i besid-
delse af oplysninger, der har betydning for en vurdering
af forholdet mellem nyttevardi og risiko.

Artikel 22

1.  Nar der henvises til fremgangsmaden i denne
artikel, behandler udvalget sagen og afgiver en begrun-
det udtalelse inden for en frist pd 60 dage, efter at det
har f3et sagen forelagt.

I det i artikel 18 omhandlede tilfelde kan den for
markedsferingen ansvarlige efter egen anmodning afgi-
ve mundtlige eller skriftlige forklaringer eller fremlegge

yderligere oplysninger, inden udvalget afgiver sin udta-_

lelse. Udvalget kan forlenge den i forste afsnit omhand-
lede frist, siledes at ansogeren fir tid til at afgive
mundtlige eller skriftlige forklaringer.

I de i artikel 19 omhandlede tilfzlde kan den for
markedsforingen ansvarlige opfordres til at afgive
mundtlige eller skriftlige forklaringer.

2. Udvalgets udtalelse drejer sig om de i artikel 18,
stk. 1, omhandlede grunde til indsigelse eller, i de i
artikel 19 omhandlede tilfzlde, om grundene til, at
markedsforingstilladelsen er blevet nzgtet, suspenderet

eller tilbagekaldt.

Udvalget underretter straks den eller de berarte med-
lemsstater og den for markedsferingen ansvarlige om
sin udtalelse eller, sifremt der er delte meninger, om
udvalgsmedlemmernes udtalelser.

3. . Den eller de berorte medlemsstater udtaler sig
inden for en frist pA hejst 60 dage fra den i stk.2
omhandlede underretning om, hvilke forholdsregler
der skal trzffes som folge af udvalgets udtalelse. De
underretter straks udvalget om deres afgorelse.

Artikel 23
Kommissionen aflzegger hvert andet 4r beretnihg til

Radet om, hvorledes den i dette kapitel fastlagte
fremgangsmade fungerer.«

Artikel 24, stk. 1, affattes s3ledes:

- »1.  Medlemsstaterne trzffer de nedvendige for-

holdsregler til, at fremstillingen af veterinzermedicinske
przparater gores betinget af en tilladelse. Denne til-
ladelse til fremstilling kraves, selv om de fremstillede
veterinzermedicinske praparater er beregnet til udfor-
sel.«

I artikel 24, stk. 3, tilfgjes folgende:

»Medlemsstaterne trzffer de nedvendige forholdsreg-
ler til, at veterinermedicinske preeparater, der indfares

16)

17)

18)

pa deres omrade fra tredjelande, og som er bestemt for
en anden medlemsstat, ledsages af en kopi af denistk. 1
omtalte tilladelse. « :

Som artikel 24a indszttes:
»Artikel 24a

Efter anmodning fra fremstilleren af veterinermedicin-
ske praparater, eksporteren af disse praparater eller
myndighederne i et importtredjeland, skal medlemssta-
terne attestere, at fremstilleren er i besiddelse af den i
artikel 24 omhandlede tilladelse. Ved udstedelse af
sidanne attester skal felgende betingelser overholdes:

1) Medlemsstaterne skal tage hensyn til Verdenssund-
hedsorganisationens gzldende administrative be-
stemmelser.

2) For sé vidt angdr veterinzermedicinske preparater
beregnet til udfersel, som allerede er tilladt p4 deres
omride, skal medlemsstaterne fremlaegge resuméet
af produktets egenskaber, siledes som det er god-
kendt i overensstemmelse med artikel 5b, eller, hvis
et sddant ikke findes, et tilsvarende dokument.

Hvis fremstilleren ikke er i besiddelse af en markeds-
foringstilladelse, skal han med henblik p3 udstedelse af
den i denne artikels indledning omhandlede attest give
de kompetente myndigheder en erklzring om, hvorfor
der ikke foreligger en markedsfaringstilladelse.«

I artikel 27 indsattes folgende litra:

»f) atoverholde de principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis for veterinermedicinske pra-
parater, som er fastlagt ved fallesskabsforskrif-
ter

g) at fore nojagtige optegnelser over alle veterinzr-
medicinske praparater, som han har leveret,
herunder preaver, i overensstemmelse med lovgiv-
ningen i bestemmelseslandet. Mindst folgende
oplysninger skal noteres for hver transaktion, hvad
enten den sker mod vederlag eller ej:

— dato

— det veterinzermedicinske praparats benzv-
nelse

— leveret mangde

— modtagerens navn og adresse

— partiets nummer.

Disse optegnelser skal i kontrolejemed holdes til

ridighed for de kompetente myndigheder i mindst
tre 4r.«

Som artikel 27a indsattes:
»Artikel 27a

De principper og retningslinjer for god fremstillings- .
praksis for veterinzrmedicinske praparater, som er
omhandlet i artikel 27, litra f), vedtages i form af et
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19)

20)

21)

direktiv rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse
med fremgangsmaden i artikel 2¢ i direktiv 81/852/
EOF, under hensyntagen til det pigzldende veterinzr-
medicinske praparats serlige karakter. Detaljerede
retningslinjer, som er i overensstemmelse med de
navnte principper, offentliggeres af Kommissionen og
revideres efter behov for at tage hensyn til den viden-
skabelige og tekniske udvikling. «

I artikel 34

a) affattes stk. 1 sdledes:

»Den kompetente myndighed i den pigzldende
medlemsstat sikrer sig ved gentagne inspektionsbe-
sog, at forskrifterne vedrarende veterinermedicin-
ske preparater overholdes.«

b) tilfejes folgende stykke:

»Représentanterne for den kompetente myndighed

~ aflagger efter hvert af de i stk. 1 omhandlede
inspektionsbesgg rapport om, hvorvidt fremstille-
ren opfylder de principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis, der er omhandlet i artikel 27a.
Indholdet af sdidanne rapporter meddeles fremstille-
ren.«

Som artikel 38a inds=ttes:
»A‘rtikel 38a

Medlemsstaterne trzffer passende foranstaltninger til
at tilskynde dyrleger og andre berorte fagfolk til at
underrette de kompetente myndigheder om enhver
uensket virkning af et veterinzrmedicinsk prapa-
rat.«

Artikel 39 affattes siledes:
»Artikel 39

Medlemsstaterne traffer alle hensigtsmassige forholds-
regler til, at de pidgzldende kompetente myndigheder
udveksler passende oplysninger, navnlig for at sikre, at
de fastlagte krav for den i artikel 24, stk. 1, nzvnte
tilladelse eller for markedsferingstilladelsen bliver over-
holdt, siledes at det pises, at bestemmelserne i kapi-
tel VIII folges.

Efter begrundet anmodning fremsender medlemsstater-
ne straks de i artikel 34, stk. 3,-omhandlede rapporter
til de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.
Hvis den medlemsstat, der modtager rapporten, ikke
mener at kunne acceptere de konklusioner, som de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
rapporten er udarbejdet, har draget, meddeler den de
pagezldende kompetente myndigheder dette samt grun-
dene hertil; han kan eventuelt anmode om yderligere
oplysninger. De berarte medlemsstater bestraber sig at
na til enighed. I tilfzlde af steerke afvigende synspunkter
underretter en af disse medlemsstater om nedvendigt
Kommissionen. «

22)

23)

Artikel 42 affattes siledes:
»Artikel 42

1.  Enhver medlemsstat traffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for, at afgarelser om markedsferingstil-
ladelse samt enhver afgerelse om nzgtelse eller tilbage-
kaldelse af en sidan tilladelse, om annullering af en
afgorelse om nzgtelse eller tilbagekaldelse af markeds-
foringstilladelse, om udleveringsforbud og om tilbage-
kaldelse fra markedet tillige med begrundelserne her-
for, omgaende bringes til udvalgets kendskab.

2.  Den for markedsferingen af et veterinzermedi-
cinsk praparat ansvarlige har pligt til straks at under-
rette de berarte medlemsstater om eventuelle forholds-
regler, han trzffer med hensyn til suspension af mar-
kedsferingen eller tilbagekaldelse af produktet fra
markedet tilligemed begrundelsen herfor, hvis denne
vedrerer det veterinermedicinske praparats effektive-
tet eller beskyttelse af folkesundheden. Medlemsstater-
ne sorger for, at sAdanne oplysninger bringes til udval-
gets kendskab.

3. Medlemsstaterne sikrer sig, at fyldestgerende

oplysninger om forholdsregler, der treffes i medfor af
stk. 1 og 2, og som kan pavirke sundhedsbeskyttelsen i
tredjelande, straks meddeles de relevante internationale
organisationer, og at en kopi af meddelelsen tilstilles
udvalget. «

Artikel 43, stk. 1, =ndres siledes:
a) nr. 1 og 2 affattes sdledes:

»1) det veterinermedicinske preparats benzvnel-
se, som kan vare enten et opfundet navn eller
en fallesbenavnelse ledsaget af et varemarke
eller fremstillerens navn, eller en videnskabe-
lig benzvnelse ledsaget af et varemarke eller
fremstillerens navn. ) ;o

Nir det szrlige navn for et veterinermedicin-
ske praparat, der kun indeholder ét legemid-
delstof, er et opfundet navn, skal dette ledsa-
ges af en tydelig angivelse af den af Verdens-
sundhedsorganisationen anbefalede interna-
tionale fzllesbenzvnelse, hvor en sidan fin-
des, eller hvis den ikke findes, af den gzngse
fallesbenzvnelse

2) oplysning om den kvalitative og kvantitative
sammensztning af legemiddelstoffer angivet
pr. dosisenhed eller alt efter dispenserings-
form for en bestemt mangde eller vagt, under
anvendelse af de af Verdenssundhedsorgani-
sationen anbefalede internationale fallesbe-
nzvnelser, hvor sidanne findes, eller hvis de
ikke findes, de gengse fzllesbenzvnelser«
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24)

25)

26)

27)

b) nr.7 og 8 affattes siledes:

»7) ventetiden, ogs4 selv om denne er lig nul, for
veterinermedicinske praparater, som gives til
dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til
menneskefede.

8) seneste anvendelsesdato, udtrykt i klart
sprog«

c) felgende indszttes som nr. 9a:

»9a) Eventuelle szrlige forholdsregler ved bort-
skaffelse af ubrugte produkter eller affald«

Artikel 48, stk. 1, affattes siledes:

»En indlegsseddel skal vedfaijes et veterinermedicinsk
praparats salgspakning, medmindre alle de i denne
artikel krevede oplysninger er angivet pa beholderen og
den ydre emballage. Medlemsstaterne traffer de ned-
vendige forholdsregler til at sikre, at indlagssedlen kun
vedrerer det veterinarmedicinske praparat, som den er
vedfajet. Indlzgssedlen skal affattes pa det eller de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor praparatet
markedsfores.«

I artikel 48, stk. 2, &ndres sledes: -

a) litra e) affattes sdledes:

»e) ventetiden, ogs selv om denne er lig nul, for
veterinzrmedicinske praeparater, som gives til
dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til

menneskefede«
<

b) felgende litra tilfojes:

»h) igivet fald szrlige forholdsregler ved bortskaf-
felse af ubrugte produkter eller affald«

I artikel 48 udgar sidste stykke.

Folgende kapitel indszttes:

»KAPITEL VII a

Distribution af veterinarmedicinske praparater
Artikel 50a

1. Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foran-
staltninger til, at engrosforhandling af veterinzrmedi-
cinske praparater gores betinget af en tilladelse, og til at
sikre, at den tid, der medgir til behandling af en
ansegning om tilladelse, ikke overstiger 90 dage regnet
fra den dag, hvor den kompetente myndighed modrager
ansegningen.

For s3 vidt angir anvendelsen af dette direktiv omfatter
engrosforhandling keb, salg, indfersel, udfersel eller
enhver anden handelstransaktion med veterinarmedi-

cinske praparater, hvad enten det er med skonomisk

vinding for gje eller ej, undtagen

— en fremstillers levering af veterinzrmedicinske pra-
parater, han selv har fremstillet

— detailsalg af veterinermedicinske praparater fore-
taget af personer, der har tilladelse herti! i overens-
stemmelse med artikel 50b.

Medlemsstaterne kan ligeledes undtage levering af sm4
mangder af veterinermedicinske preparater fra én
detailhandler til en anden. .

2.  For at opni den i stk. 1 omhandlede tilladelse
skal ansegeren ride over personale med tekniske
kvalifikationer, egnede og tilstrzkkelige lokaler og

‘egnet og tilstrzkkeligt udstyr, der opfylder de krav, der

i den pAgzldende medlemsstat stilles til oplagring og
handtering af produkterne.

3. Indehaveren af den i stk. 1 omhandlede tilladelse
skal fore og opbevare nejagtige optegnelser, som for
alle ind- og udgiende transaktioner skal omfatte mindst
folgende oplysninger:

a) dato

b) pracis angivelse af det veterinermedicinske prepa-
rat :

c) fabrikationspartiets nummer, seneste anvendelses-
dato ‘

d) modtagne eller leverede mangder

e) navn og adresse p4 leverandor eller modtager.

Mindst én gang Arligt skal der foretages en nojagtig
gennemgang, hvor fortegnelsen over ind- og udgiede
produkter skal sammenholdes med lagerbeholdningen
og en rapport udarbejdes om eventuelle uoverensstem-
melser. Lo

Denne opgerelse skal i kontrolajemed holdes til ridig-
hed for.de kompetente myndigheder i mindst tre ir.

4.  Medlemsstaterne trzffer de nedvendige forholds-
regler til at sikre, at engrosforhandlere kun leverer
veterinzrmedicinske praparater til personer, som har
tilladelse til detailforhandling i overensstemmelse med
artikel 50b, eller til andre personer, der har beherig
tilladelse til at modtage veterinermedicinske praepara-
ter fra engrosforhandlere.

Artikel 50b

1.  Medlemsstaterne trffer de nedvendige forholds-
regler til at sikre, at detailsalg af veterinermedicinske
praparater kun foretages af personer, der ifelge lovgiv-
ningen i den pigzldende medlemsstat har tilladelse til

-at foretage et sidant salg.

2. Enhver person, der i henhold til stk.1 har
tilladelse til at szlge veterinzrmedicinske praparater,
skal fere nejagtige optegnelser, og for alle ind- og
udgdende transaktioner skal folgende oplysninger note-

res:

.a) dato

b) przcis angivelse af det veterinermedicinske praepa-
rat

c) fabrikationspartiets nummer
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d) modtagne eller leverede mangder
e) navn og adresse pi leverander eller modtager

f) den eventuelle ordinerende dyrlzges navn og adres-
se og en kopi af recepten.

Mindst én gang arligt skal der foretages en nejagtig
gennemgang, hvor ind- og udgiede produkter skal
afstemmes med lagerbeholdningen og en rapport udar-
bejdes om eventuelle uoverensstemmelser.

Rapporterne skal i kontrolgjemed holdes til ridighed
for de kompetente myndigheder i tre Ar.

3.  Medlemsstaterne kan lempe kravet om, at der
skal fores optegnelse som omhandlet i stk. 2. Kravene
kan dog ikke fraviges, nir der er tale om veterinzr-
medicinske praparater, som er beregnet til behandling
af dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til mennes-
kefade, og som kun udleveres efter dyrlzgerecept, eller
for hvilke en ventetid skal overholdes.

4.  Senest den 1. januar 1992 skal medlemsstaterne
tilsende Kommissionen en liste over de disponible
veterinermedicinske .praparater, der kan fis uden
recept. Efter at have gjort sig bekendt med medlems-
staternes meddelelse underspger Kommissionen om der
er grund til at foresld passende foranstaltninger med
henblik pid udarbejdelse af en fallesskabsliste for
sddanne produkter.

Artikel 50c

Medlemsstaterne sorger for, at en person, der ejer eller
er ansvarlig for brugsdyr, kan begrunde, at han har
anskaffet, opbevaret og behandlet dyr med veterinzr-
medicinske praparater, som indeholder de i artikel 1,
stk. 5, omhandlede stoffer; medlemsstaterne kan
udvide denne pligt til ogs4 at omfatte andre veterinzr-
medicinske preparater. :

De kan bl.a. krzve, at der fores optegnelser, der mindst
indeholder folgende oplysninger:
a) dato

b) ahgivdse af det veterinermedicinske praparat

¢) mengde
d) navn og adresse p3 leveranderen af praparatet

e) angivelse af de behandlede dyr.«

Artikel 2

1.  Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstalt-
ninger til at efterkomme dette direktiv senest den 1. januar

 1992. De underretter straks Kommissionen herom.

2. Uanset stk. 1 treffer medlemsstaterne de nedvendige
foranstaltninger til at efterkomme artikel 27, litra f), og
artikel 34, stk. 3, i direktiv 81/851/EQF senest to ir efter
meddelelsen af det i artikel 27a i direktiv 81/851/EQF
omhandlede direktiv.

3.  Nir medlemsstaterne trzffer de i stk. 1 omhandlede
foranstaltninger, skal disse indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sidan henvisning. De nzrmere regler for denne henvisning
fastszttes af medlemsstaterne.

4.  Ansegninger om markedsforingstilladelse, som indgi-
ves efter den i stk. 1 n®vnte dato, skal svare til bestemmel-
serne herom i nzrvaerende direktiv.

5. Artikel 1 udvidesi givet fald i labet af en periode p4 fire

ar regnet fra den i stk. 1 nevnte dato gradvis til at omfatte
eksisterende veterinermedicinske praeparater.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. december 1990.

P4 Rddets vegne
P. ROMITA

Formand



