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RAD

RADETS DIREKTIV
af 20. maj 1975

om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrerende
analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersegelser af medicinske
specialiteter

(75/318/EQF)

RADET FOR DE EUROPAZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske eokonomiske Fzllesskab, sazrlig artikel
100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

Det er vasentligt dels at fortsette den tilnarmelse,
der pabegyndtes ved direktiv nr. 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (1), dels at sikre, at de i dette
direktiv opstillede principper anvendes;

blandt de endnu bestiende forskelle er de, der
vedrorer kontrollen med de medicinske specialiteter,
af storste betydning; i henhold til artikel 4, stk. 2,
nr.- 8, i ovennzvnte direktiv skal der forelegges
oplysninger og dokumentation vedrerende resulta-
terne af forseg, som er udfert med den medicinske
specialitet, for hvilken der anseges om markeds-
foringstilladelse;

normer og forskrifter for gennemferelse af forseg
med medicinske specialiteter, som er et effektivt
middel til kontrol af disse og sédledes ogsa til

() EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

beskyttelse af den offentlige sundhed, kan lette
omsztningen af medicinske specialiteter, sifremt der
deri opstilles fzlles regler for forsegenes gennem-
forelse, oplysningernes og dokumentationens form
samt ansggningernes behandling;

alle medlemsstaternes vedtagelse af de samme nor-
mer og forskrifter vil gere det muligt for de
kompetente myndigheder at udtale sig pa grundlag
af ensartede forseg og ud fra falles kriterier og vil
siledes bidrage til at forebygge forskelle i

- bedemmelsen;

de fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske
forseg 1 henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv
nr. 65/65/EQF er ngje knyttet til nr. 3, 4, 6 og 7 i
samme stykke, og det er siledes nedvendigt
nzrmere at angive, hvilke oplysninger der skal gives
i medfer af disse numre;

kvaliteten af forsegene er afgerende; derfor skal de
forseg, der foretages i overensstemmelse med disse
bestemmelser, tages i betragtning, uanset hvilken
nationalitet de sagkyndige, som foretager disse
forseg, har, eller hvilket land de foretages i;

de i artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EQOF nezevnte
begreber »skadelighed« og »terapeutisk virkning«
kan kun vurderes i forhold til hinanden og har kun
en relativ betydning, der mi bedemmes under
hensyntagen til, hvor langt videnskaben er ndet, og
hvad den medicinske specialitet skal anvendes til;
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af dokumentationen og oplysningerne, som skal ved-
legges ansegningen om markedsferingstilladelse,
skal det fremgi, hvorvidt der er en hensigtsmassig
balance mellem den terapeutiske virkning og de
potentielle risici; i modsat fald skal ansegningen
afvises;

bedommelsen af skadelighed og terapeutisk virkning
kan andre sig som folge af nye opdagelser, og
normerne og forskrifterne skal til enhver tid til-
passes fremskridtene inden for videnskaben —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Medlemsstaterne  traeffer alle  hensigtsmessige
foranstaltninger for, at de oplysninger og den
dokumentation, der i henhold til artikel 4, stk. 2,
nr. 3, 4, 6, 7 og 8 i direktiv nr. 65/65/EQF om til-
nzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter
skal vedlegges ansegningen om markedsferingstilla-
delse for en medicinsk specialitet, forelegges af de
pigzldende i overensstemmelse med bilaget til dette
direktiv.

Safremt der forelegges bibliografisk dokumentation
i henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 8, litra a) eller b),
i ovennzvnte direktiv, anvendes bestemmelserne i
dette direktiv analogt.

Artikel 2

Medlemsstaterne  treffer alle  hensigtsmaessige
foranstaltninger for, at de kompetente myndigheder
behandler de oplysninger og den dokumentation, der
forelegges til stotte for markedsferingstilladelsen i
overensstemmelse med kriterierne i bilaget til dette
direktiv, med forbehold af bestemmelserne i andre
direktiver om medicinske specialiteter.

Artikel 3

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at efterkomme dette direktiv inden 18
maneder efter dets meddelelse og underretter
omgaende Kommissionen herom.

Medlemsstaterne sorger for at meddele Kommis-
sionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
de vedtager pd det omrade, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pé Radets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG

1. DEL

FYSISK-KEMISKE, BIOLOGISKE ELLER MIKROBIOLOGISKE FORSJG MED
MEDICINSKE SPECIALITETER

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV
SAMMENSATNING AF BESTANDDELENE

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 3, i direktiv nr. 65/65/EQF skal led-
sage ansegningen om tilladelse, forelegges i overensstem-
melse med folgende forskrifter.

— for farvestoffer: angivelsen af det »E«-nummer,
som de vil fd i et fremtidigt rddsdirektiv om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om-
stoffer, der ma tilseettes medicinske specialiteter,
med henblik pd deres farvning.

3. For den »kvantitative sammensatning« af specialite-

tens virksomme bestanddele, er det nedvendigt,

. : 1 afhengigt af dispenseringsformen, for de virksomme

1. Ved »kvalitativ sammensztning« af alle specialitetens stoffer at angive vagtmangde eller antal internationale

bestanddele forstis betegnelsen for eller beskrivelsen enheder, enten pr. doseringsenhed eller pr. vagt-
af: eller rumfangsenhed.

— det eller de virksomme stoffer; Disse angivelser suppleres:

— hjzlpestoffer, uanset disses art eller den anvendte — for injektionspraeparater med vagtmangden af
mangde, herunder farvestoffer, konserveringsmid- hvert v1rksom.t stof pr. enkeltdosisbeholder under
ler, stabilisatorer, fortykkelsesmidler, emulgatorer, hensyntagen til det kvantum, der kan udnyttes,
smagskorrigerende stoffer, aromastoffer osv.; . — for medicinske specialiteter, der skal indgives

dribevis, med vagtmzngden af hvert virksomt

— de bestanddele, der indgar i den ydre dispense- stof indeholdt i det antal driber, der svarer til
ringsform, og som er bestemt til at indgives en gennemsnitsdosis,
oralt eller pia anden mdade, sdsom kapsler,
herunder gelatine- og oblatkapsler, hylstre til — for syruper, emulsioner, granulater og andre
suppositerier osv. dispenseringsformer, som skal indgives efter

rumfang, med vagten af hvert virksomt stof pr.
volumenenhed.

Disse angivelser suppleres med alle nedvendige

oplysninger om beholderen og eventuelt om dennes

lukkeanordning. Virksomme stoffer, som er blandinger eller derivater,

betegnes kvantitativt ved deres samlede vagt, og,
» sifremt det er nedvendigt eller har betydning, ved
2. Ved »almindeligt benyttede betegnelser« til angivelse vegten af den eller de virksomme molekyldele (f.eks.
af specialitetens bestanddele forstds, med forbehold angives for chloramphenicolpalmitat vagten af esteren
af anvendelsen af de ovrige bestemmelser i artikel 4, og vagten af den tilsvarende chloramphenicol).

stk. 2, nr. 3, i direktiv nr. 65/65/EQF: . :

— for de produkter, der er optaget i den europaiske Biologiske enheder af prod_ukter, der 'ikke er ke'misk
farmakopé eller i en medlemsstats nationale v_eldefmere.de, og for hvilke  der 1l§ke forehggcr
farmakopé: den vigtigste benzvnelse, der er tx}straekkehg blbllogra'flsk .dokumenta_tlon, beskrives
anvendt i den pageldende monografi med sa}ledgs, at der entydigt gives oplysning om stoffets
henvisning til nzvnte farmakopé, virkning.

— for andre produkter: det af Verdenssundhedsor-
ganisationen anbefalede internationale faellest B. BESKRIVELSE AF FREMSTILLINGSM ADEN
navn, samt eventuelt et andet fallesnavn eller i
mangel heraf den nejagtige videnskabelige .
betegnelse; produkter, for hvilke der ikke findes et Den »korte beskrivelse af fremstillingsmaden«, der i
internationalt fellesnavn eller en videnskabelig henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 4, i direktiv nr. 65/65/
betegnelse, betegnes ved en angivelse af deres EQF skal vedlegges ansegningen om tilladelse, skal

oprindelse og fremstilling, om fornedent suppleret

affattes saledes, at den giver en tilfredsstillende forestil-

med alle relevante oplysninger, ling om arten af de anvendte processer.
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Den skal siledes mindst omfatte:

— opregning af de forskellige faser i fremstillingen, der
gor det muligt at vurdere, om de anvendte
fremgangsmader til fremstilling af dispenseringsformen
har kunnet fremkalde @ndringer i bestanddelene,

— ved kontinuerlig fremstilling alle oplysninger, der kan
sikre, at det fardige produkt er ensartet,

— den faktiske fremstillingsforskrift med kvantitativ
angivelse af alle anvendte stoffer, idet mangderne- af
hjzlpestoffer, i det omfang dispenseringsformen gor
det nedvendigt, dog kan angives tilnzrmelsesvis;
produkter, der forsvinder under fremstillings-
processen, skal anfares,

— angivelse af de stadier i fremstillingen, under hvilke
der udtages prever med henblik pa kontrol under
fremstillingsprocessen, nar disse som folge af andre
faktorer i dokumentationen forekommer nedvendige
for kvalitetskontrollen af specialiteten.

C. KONTROL AF RAVARERNE

I dette afsnit forstids ved »ravarer« alle specialitetens og
om forngdent beholderens bestanddele, siledes som disse
er opregnet i afsnit A, punkt 1.

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8, i direktiv nr. 65/65/EQF skal
ledsage ansegningen om tilladelse, omfatter navnlig
resultaterne af de forseg, som vedrerer kvalitetskon-
trollen af alle de anvendte bestanddele. Oplysningerne
og dokumentationen skal forelzegges i overensstemmelse
med folgende forskrifter.

1. Ravarer der er opfert i farmakopeer

Monografierne 1 den europaiske farmakopé er
obligatoriske for alle produkter, der er opfert heri.

For de wovrige produkters vedkommende kan hver
medlemsstat foreskrive, at dens nationale farmakopé
skal iagttages for de produkter, der fremstilles pa dens
omréade.

For anvendelse af artikel 4, stk. 2, nr. 7, i direktiv nr.
65/65/EQF er det tilstrekkeligt, at bestanddelene er i
overensstemmelse med forskrifterne i den europziske
farmakopé eller i en medlemsstats farmakopé. 1 dette
tilfelde kan beskrivelsen af analysemetoderne erstattes
af en udferlig henvisning til den pagaldende farmakopé.

Nar en rdvare, der er opfert i den europziske farma-
kopé eller i en medlemsstats farmakopé, er tilberedt ved
anvendelse af en metode, der kan antages at efterlade
urenheder, som ikke er navnt i monografien i denne
farmakopé, skal der imidlertid gores opmarksom pa
disse urenheder med angivelse af det storste tilladelige
indhold og en passende undersogelsesmetode skal
foreslas.

Henvisning til tredjelandes farmakopeer kan tillades,
hvis stoffet hverken er beskrevet i den europaiske
farmakopé eller i den pagzldende nationale farmakopé;
i si fald fremlegges den anvendte monografi, i givet
fald ledsaget af en overszttelse, der er udferdiget under
ansggerens ansvar. :

Farvestoffer skal under alle omstandigheder opfylde
kravene i et fremtidigt ridsdirektiv om tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om stoffer, der ma tilszttes
medicinske  specialiteter med henblik pad deres
farvning.

Med hensyn til de rutinemassige undersogelser af hvert
ravareparti er kun den del af farmakopeen, der vedrerer
kontrol (renhed og kvantitativt indhold), obligatorisk, idet
identitetskendetegnene ikke nedvendigvis alle efter-
proves, i det omfang de valgte kendetegn muligger en
utvetydig karakterisering. I sa fald skal der med den i
afsnittet ovenfor omtalte henvisning til farmakopeens
monografi felge nermere oplysninger herom.

Dersom en henvisning til en monografi i den europaziske
farmakopé eller i den medlemsstats nationale farma-
kopé ikke matte vere tilstrekkelig til at garantere
rdvarens kvalitet, kan de kompetente myndigheder
kreve mere hensigtsmessige angivelser af den for mar-
kedsferingen ansvarlige person.

2. ‘Ravarer, der ikke er opfert i en farmakopé

De bestanddele, der ikke er indeholdt i nogeh farma-
kopé, skal beskrives i en monografi, der skal omhandle
hvert af felgende afsnit:

a) stoffets betegnelse svarende til kravene i afsnit A,
punkt 2, skal suppleres dels med handelsmassige,
dels med videnskabelige synonymer,

b) beskrivelse af stoffet i overensstemmelse med den,
der benyttes ved affattelsen af en artikel i den
europaxiske farmakopé, ledsaget i givet fald af enhver
nedvendig dokumentation, navnlig i givet fald med
hensyn til molekylstrukturen; den ber i si fald vare
ledsaget af en kortfattet angivelse af syntesemetoden;
med hensyn til produkter, der kun kan defineres ved
deres fremstillingsmade, ma denne vere tilstrakkelig
udferlig til at kendetegne et produkt med konstant
sammensztning og virkning;

c) metoder til identificering kan opdeles i fuldstendige
forsegsrekker, som er anvendt ved udviklingen af
produktet, og i metoder, der skal anvendes
‘rutinemaessigt;

d) rembedsprover beskrives i forhold til alle forventelige
urenheder, og navnlig i forhold til dem, der kan
have en skadelig virkning, og om nedvendigt til
sidanne, som under hensyntagen til sammen-
setningen af det legemiddel, der er genstand for
ansggningen, kunne have en ugunstig virkning pa
specialitetens holdbarhed eller som kunne forvanske
de analytiske resultater;
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e) analysemetode eller -metoder beskrives udferligt, for
at de kan gentages ved den kontrol, der foretages
pi de kompetente myndigheders anmodning; sarligt
udstyr, som kan anvendes, beskrives tilstrakkeligt,
eventuelt vedlagt et diagram og sammensatningen af
laboratoriereagenser, om fornedent suppleret med
fremstillingsmetoden.

Metodens normale fejlgraenser, dens palidelighed og
grenserne for godkendelse af resultaterne angives
ngje og begrundes eventuelt.

Med hensyn til- de sammensatte produkter af vegeta-

bilsk eller animalsk opridelse, ma der sondres mellem .

tilfalde, hvor flere farmakologiske virkninger nedven-

digger en kemisk, fysisk eller biologisk kontrol med de

vigtigste bestanddele, og tilfzlde omfattende produkter,
der indeholder en eller flere grupper af stoffer, der
virker pa tilsvarende méde, og for hvilke en samlet
analysemetode kan tillades;

f) eventuelle serlige forsigtighedsregler ved oplagring
og om- fornedent bholdbarhedsfrist for ravarerne
anfores.

D. KONTROL MED MELLEMPRODUKTERNE VED
FREMSTILLINGEN

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold
til artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8, i direktiv nr. 65/65/EQF
skal ledsage ansegningen om tilladelse, omfatter navnlig
sidanne, der angdr den kontrol, som kan foretages af
mellemprodukterne ved fremstillingen med henblik pi
at sikre konstante tekniske kendetegn og ensartethed i
fremstillingen.

Disse prover er absolut nedvendige for at gere det
muligt at kontrollere, om specialiteten er i overensstem-
melse med sammensztningen, nar ansegeren und-
tagelsesvis fremlaegger en metode til analytisk prove af
det ferdige produkt, der- ikke omfatter kvantitativ
bestemmelse af alle de virksomme stoffer (eller de
hjezlpestoffer, som er underkastet de samme krav som
de virksomme stoffer).

Det samme gor sig geldende, nir kontrollen af det
ferdige produkts kvalitet afhenger af de efterpmvnmger
der foretages under fremstillingen, navnlig i det tilfalde,
hvor lagemidlet i det veasentlige defineres ved
fremstillingsmaden.

E. KONTROL AF DET FARDIGE PRODUKT

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8, i direktiv.nr. 65/65/EQF

skal ledsage ansegningen om tilladelse, omfatter navnlig -

sddanne, som angir den kontrol, der foretages af det
ferdige produkt. Oplysningerne og dokumentationen
gives i overensstemmelse med folgende forskrifter.

1. Almindelige kendetegn ved de forskellige dispenserings-
former

Bestemte former for kontrol af de almindelige kendetegn,
der kan foretages under fremstillingen, indgar i de obliga-
toriske prover af det ferdige produkt.

Til vejledning og med forbehold af eventuelle forskrifter
i den europziske farmakopé eller i medlemsstaternes
nationale farmakopeer anferes nedenfor i punkt 5 de
almindelige kendetegn, som skal efterproves for forskellige
dispenseringsformer.

Denne kontrol omfatter om fornedent bestemmelse af
gennemsnitsvaegte og af maksimale afvigelser, mekaniske,
fysiske eller mikrobiologiske forseg, organoleptiske
kendetegn, sisom vegtfylde, pH, brydningstal, osv. For
hvert af disse kendetegn skal ansegeren i hvert enkelt.
tilfzlde neje angive normer og tolerancer.

2. Identificering og kvantitativ bestemmelse af det eller
de virksomme stoffer

Beskrivelsen af metoderne til analyse af det fardige
produkt skal med tilstrekkelig nejagtighed angive de
metoder, der er anvendt til identificering og
kvantitativ bestemmelse af det eller de virksomme
stoffer, enten i en reprxsentativ gennemsnitsprove af
produktxonschargen eller i en rakke dosermgsenheder
der betragtes hver for sig.

Under alle omstendigheder skal metoderne svare “til de
fremskridt, der gores inden for videnskaben, og give
nzrmere oplysninger -og dokumentation bide for den .
analytiske metodes normale fejlgrenser og palidelighed
og for de storste tilladte afvigelser.

I visse undtagelsestilfelde med sarligt komplekse blan-
dinger, hvor kvantitativ bestemmelse af virksomme
stoffer, der er tilstede i stort antal eller ringe maengde,
vil nedvendiggere besvarlige undersegelser, der vanske-
ligt kan anvendes pd hver produktionscharge, tillades
det, at et eller flere virksomme stoffer i det ferdige
produkt ikke bestemmes kvantitativt pad den udtrykkelige
betingelse, at disse bestemmelser foretages pad mel-
lemprodukterne ved fremstillingen; denne undtagelse kan
ikke udvides til karakteriseringen af de naevnte stoffer.
Denne forenklede fremgangsmade suppleres derefter med
en metode til kvantitativ bestemmelse, der geor det
muligt for de kompetente myndigheder at efterprove,
om den specialitet, der er bragt i handelen, er i
overensstemmelse med formlen.

Bestemmelse af biologisk aktivitet er obligatorisk, sifremt

fysisk-kemiske metoder ikke er tilstrakkelige til at give

oplysning om produktets kvalitet.

Safremt angivelserne efter afsnit- B viser en betydelig
overdosering af virksomme stoffer ved specialitetens
fremstilling, skal beskrivelsen af metoderne til kontrol
af det ferdige produkt i givet fald omfatte en kemisk
eller om fornedent en toksikologisk-farmakologisk
undersogelse af den @ndring dette stof er blevet.udsat
for, eventuelt med en karakterisering eller kvantitativ
bestemmelse af nedbrydningsprodukterne.
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3, Identificering og kvantitativ bestemmelse af hjzlpe-
stofferne

For si vidt det er nedvendigt skal hjalpestofferne i det
mindste karakteriseres.

Den fremlagte metode til identificering af farvestoffer
skal i det mindste gore det muligt at efterpreove, om de
er opfert pa listen, der er knyttet som bilag til et
fremtidigt radsdirektiv om tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om stoffer, der ma tilszttes medicinske
specialiteter med henblik pa deres farvning.

Bestemmelse af den everste greensevardi er obligatorisk
for de hjzlpestoffer, der er omfattet af bestemmelserne
om giftstoffer, eller som anvendes som konserverings-
middel, mens der for bestanddele, som kan antages at
indvirke pa legemsfunktionerne, skal foretages en
kvantitativ bestemmelse.

4, Forseg over manglende skadelighed

Uafhangigt af de toksikologiske-farmakologiske forsog,
der forelegges sammen med ansegningen om markeds-
foringstilladelse for specialiteten, skal den analytiske
dokumentation indeholde oplysning om, at produktet er
uskadeligt for (unormal toksicitet) eller tolereres lokalt
af forsogsdyret, hver gang en sidan kontrol skal fore-
tages rutinemessigt for at efterprove produktets
kvalitet.

5. Almindelige kendetegn, der skal efterproves systema-
tisk for de faerdige produkter alt efter deres dispen-
seringsform

Disse krav ‘er opstillet som vejledende og med
forbehold af eventuelle bestemmelser i den europaiske
farmakopé eller medlemsstaternes nationale farma-
kopeer; saledes skal mikrobiologisk kontrol af przpa-
rater, der indtages oralt, ske i overensstemmelse med
forskrifterne i den europaiske farmakopé.

Tabletter og piller: farve, vaegt og tilladte interdosisva-
riationer; om fornedent henfaldstid med angivelse af
den anvendte bestemmelsesmetode.

Overtrukne tabletter: farve, henfaldstid med angivelse
af den anvendte bestemmelsesmetode; de ferdige
tabletters vagt; kernens vagt og tilladte vagtafvigelser
pr. enhed.’

Kapsler og gelatinekapsler: farve, henfaldstid med
angivelse af den anvendte bestemmelsesmetode; indhol-
dets udseende og vaegt med interdosisvariationer.

Syreresistente praeparater (tabletter, kapsler, gelatine-
kapsler, granulater): foruden de sarlige krav til hver
enkel dispenseringsform, resistenstid i kunstig mavesaft,
med bestemmelsesmetode; henfaldstid i kunstig tarmsaft,
med bestemmelsesmetode.

Praeparater med sarligt beskyttelsesovertraek (tabletter,
kapsler, gelatinekapsler, granulater): foruden de szrlige
krav til hver enkel dispenseringsform, efterprovning af
overtrekkets effektivitet med henblik pd at opna det
tilstraebte mal.

Preparater med gradvis frigerelse af de aktive stoffer:
foruden de sarlige krav til hver enkel dispenseringsform,
krav vedrerende den gradvise frigerelse med angivelse
af den anvendte bestemmelsesmade.

Pulver i kapsler, pakninger og poser: indholdets art og
vaegt samt interdosisvariationer.

Injektionspreeparater: farve, nettorumfang og tilladte
afvigelser fra det givne rumfang; pH, oplesningers klar-
hed, tilladt partikelstorrelse for suspensioner; sterili-
tetskontrol med beskrivelse af metoder; med undtagelse
af sertilfxlde, efterprevning af pyrogenfrihed med
beskrivelse af metoden for praparater med en enkelt-
dosis pa 10 ml eller derover.

Torstofampuller: mangde pr. ampul og interdosisvaria-
tioner; krav til sterilitet og efterprevning heraf.

Drikkeampuller: farve, udseende, nettorumfang og
interdosisvariationer.

Salver, cremer, m.m.: farve og . konsistens; vagt og
tilladte afvigelser; beholderens art; i visse tilfaelde
mikrobiologisk kontrol.

Suspensioner: farve; i tilfelde af bundfald mulighed for
genoprettelse af suspension.

Emulsioner: farve; art; stabilitet.

Suppositorier og vagitorier: farve, vagt og interdosis-
variationer; smeltetemperatur eller henfaldstid, med
beskrivelse af bestemmelsesmetode.

Aerosoler: beskrivelse af beholder og ventii med
angivelse af ydelsen; tilladt partikelstorrelse, hvis
produktet er bestemt til inddnding.

Qjendrdber, ojensalver, sjenbadevande: farve; udseende;
sterilitetskontrol med beskrivelse af den anvendte metode;
eventuelt klarhed eller tilladt partikelstorrelse i
suspensionerne, bestemmelse af pH.

Syruper, vandige oplesninger m.m.: farve, udseende.

F. HOLDBARHEDSFORSQOG

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold
til artikel 4, stk. 2, nr. 6 og 7, i direktiv nr. 65/65/EQF
skal ledsage ansegningen om tilladelse, gives i
overensstemmelse med folgende forskrifter.
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De undersegelser, der har sat ansegeren i stand tl at
bestemme den foresldede holdbarhedsperiode, skal
beskrives.

Safremt der er mulighed for, at et ferdigt produkt kan
danne giftige nedbrydningsprodukter, skal ansegeren
oplyse dette samt angive metoderne til karakterisering
eller kvantitativ bestemmelse.

Konklusionerne skal indeholde de analyseresultater, der
begrunder den foresliede holdbarhedsperiode under nor-
male eller eventuelt serlige opbevaringsforhold.

En undersogelse af produktets og beholderens indvirk-
ning pd hinanden skal forelegges i alle tilfelde, hvor
en sidan risiko er tenkelig, navnlig hvor det drejer sig
om injektionspraparater eller aerosoler til indvortes brug.

2. DEL

TOKSIKOLOGISKE OG FARMAKOLOGISKE FORSOG

De oplysninger og den dokumentation, som i henhold
til artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv nr. 65/65/EQF skal
vedlegges ansegningen om tilladelse, gives i overens-
stemmelse med forskrifterne i kapitel I og Il nedenfor.

KAPITEL 1
FORSOGENES GENNEMFORELSE
A. INDLEDNING

De toksikologiske og farmakologiske forseg skal fast-
legge:

1. toksicitetsgrenserne for produktet og dets eventuelle
farlige eller uenskede virkninger ved forskriftsmaessig
brug for mennesker, idet disse virkninger skal
vurderes i forhold til sygdommens alvor;

2. de farmakologiske egenskaber i kvalitativt og
kvantitativt forhold til den anvendelse, der er
anbefalet for mennesker. Alle disse resultater skal
vere pdlidelige og almengyldige. Matematiske og

statistiske fremgangsmader anvendes ved udarbej-’

delsen af forsegsmetoderne og ved vurderingen af
resultaterne i det omfang, det er berettiget.

Desuden er det nedvendigt at oplyse klinikerne om
produktets terapeutiske anvendelsesmuligheder.

B. TOKSICITET

1. Toksicitet ved enkeltindgift (»akut« toksicitet)

Ved preve for akut toksicitet forstds den kvalitative og
kvantitative undersoagelse af de toksiske fanomener, som
kan forekomme efter en enkelt indgift af det eller de
virksomme stoffer, der er indeholdt i specialiteten i det
forhold, hvori disse stoffer forekommer i selve speciali-
teten.

Selve dispenseringsformen underkastes, nar det er
gennemforligt, en prove for akut toksicitet.

Denne undersegelse skal beskrive iagttagne symptomer,
herunder lokale reaktioner, og skal si vidt muligt give
oplysning om LDso-veerdien med palidelighedsgraense

(95 %0). Observationstiden for dyrene angives narmere af
den sagkyndige og ma ikke vare under en uge.

Preven for akut toksicitet skal foretages pa mindst to
pattedyrarter af kendt stamme og normalt ved mindst
to indgiftsmader: den ene made skal vare den samme
eller ligne den, der anbefales til brug for mennesker, den
anden en made, der kan sikre produkters resorption.
Denne undersogelse skal foretages pa et lige stort antal
han- og hundyr.

I tilfeelde af kombinationer af virksomme stoffer fo-
retages undersogelsen for at efterpregve, om der optrazder
en potenserende virkning eller nye toksiske virkninger.

2. Toksicitet fremkaldt ved gentagen indgift (»subakut«
eller »kronisk« toksicitet)

Proverne for toksicitet ved gentagen indgift har til
formal at pavise funktionelle og/eller anatomisk-patolo-
giske forandringer som folge af gentagen indgift af stoffer
eller af en kombination af de undersogte virksomme
stoffer og fastsla betingelserne for deres forekomst i
forhold til dosissterrelse.

I almindelighed er det enskeligt, at der gennemfores
to preover: den ene af kort varighed, to til fire uger,
den anden af lengere varighed afthangigt af betingelserne
for klinisk anvendelse. Sidstnavnte preve har til formal
ved forseg at fastsld uskadelighedsgrenserne for det
underspgte produkt og varer normalt fra tre til seks
mdneder. ‘

Med hensyn til de medicinske specialiteter, der skal
indgives i engangsdoser til mennesker, foretages der en
enkelt prove, der varer to til fire uger.

Safremt den ansvarlige forsker imidlertid under hensyn-
tagen til varigheden af den forventede anvendelse pa
mennesker finder, at det kan vare rimeligt at anvende
andre forsegstider, lengere eller kortere end de ovenfor
anforte, er han forpligtet til at give en fyldestgorende
begrundelse.

Forskeren skal desuden begrunde de valgte doser.
Forsogene med gentagen indgift ber foretages pa to

pattedyrarter, hvoraf den ene ikke ma tilhere gnaverne,
og ved valget af en eller flere indgiftsmader skal der
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tages hensyn til den patenkte terapeutiske anvendelse
og til resorptionsmulighederne. Indgiftsmade og -hyppig-
hed skal klart anfores.

Det er hensigtsmassigt af velge den hojeste dosis, siledes
at den fremkalder skadelige virkninger, idet mindre doser
da gor det muligt at bestemme dyrets tolerance over
for produktet.

Forsogsbetingelserne og kontrolforanstaltningerne skal
fastlegges under hensyntagen til problemets storrelse og,
nar det er muligt, i det mindste for si vidt angar de
sma gnavere, muliggere en vurdering af palideligheds-
graenserne.

Vurderingen af de toksiske virkninger foretages pa
grundlag af en undersogelse af adferd, vakst, blodbillede
og funktionsprever, navnlig siddanne, der angar
ekskretionsorganerne, samt pa grundlag af obduktionser-
kleringer ledsaget af de dertil knyttede histologiske
undersogelser. Valget af type og omfang af hver
undersegelsesgruppe er afhangigt af den anvendte
dyreart og skal rette sig efter .den videnskabelige
erkendelses stade.

I tilfxlde af nye kombinationer af stoffer, der allerede
er kendt og undersogt efter forskrifterne i dette direktiv,
vil de langvarige prover kunne forenkles pa passende
made efter dokumentation fra forskerens side undtagen
i tilfelde, hvor undersegelsen af den akutte og subakutte
toksicitet har pavist potenserende virkninger eller nye
toksiske virkninger. Stoffer, der under en wudstrakt
terapeutisk anvendelse pA mennesker i mindst tre ir og
efter kontrollerede undersegelser har vist sig at vere
uskadelige, ligestilles med stoffer, der allerede er kendt
og undersogt efter disse normer.

Et hjzlpestof, der anvendes for ferste gang pa det farma-
ceutiske omrade, betragtes som et virksomt stof.

C. TOKSISK VIRKNING PA FOSTRET

Denne preove bestir i undersegelse af de toksiske,
navnlig de teratogene virkninger, som kan iagttages i
fostret, nir legemidlet indgives hunnen under
svangerskabsperioden.

Selvom disse forsgg indtil nu kun har begraenset
prognostisk vardi, for si vidt angdr resultaternes
overforsel til mennesker, menes de dog at give vigtige
oplysninger, ndr resultaterne viser virkninger, sisom
resorption, anomalier osv.

Manglende gennemforelse af disse forseg, enten fordi den
medicinske specialitet almindeligvis ikke indtages af

kvinder, der kan fi bern, eller af andre grunde, skal

begrundes pa passende made.

De pagzldende forseg foretages pad mindst to dyrearter:
kaniner (af en race, der er felsom over for stoffer, der
‘antages at vare toksiske over for fostret) og rotter eller
mus (med angivelse af stamme) eller eventuelt en anden
dyreart.

Tilretteleggelsen af forseget (antal dyr, doser, tidspunkt
for indgift og kriterier for vurdering af resultaterne)
bestemmes under hensyntagen til den videnskabelige

erkendelses stade pd det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, og til den grad af statistisk signifikans, der
tilsigtes med resultaterne.

D. UNDERSQOGELSE AF
FORPLANTNINGSFUNKTIONEN

Hvis resultaterne af andre forsegsrekker afslerer
faktorer, der giver formodning om skadelige virkninger
for efterkommere eller zndringer i den mandlige eller
kvindelige frugtbarhed, ber forplantningsfunktionen
kontrolleres pa passende made.

E. KRAFTFREMKALDENDE VIRKNING

Forseg, der kan afslere kreftfremkaldende virkninger, er
absolut nedvendige:

1. for produkter, der frembyder en nar kemisk analogi
med forbindelser, der er erkendt som kreftfremkal-
dende eller som medvirkende til kraftfremkaldelse;

2. for produkter, som ved langvarige toksikologiske
prover har fremkaldt mistzenkelige symptomer.

Sidanne forspg kan ligeledes kraves foretaget for
produkter, som eventuelt skal indtages regelmassigt i
en betragtelig del af patientens levetid.

F. FARMAKODYNAMIK

Ved farmakodynamik forstas de af legemidlet fremkaldte
variationer i de fysiologiske funktioner, hvad enten disse
er normale eller eksperimentelt ndrede.

Denne underspgelse ber udferes efter to sarskilte
principper.

Pi den ene side skal undersogelsen pa passende made
beskrive de virkninger, som ligger til grund for den
anbefalede praktiske anvendelse, idet resultaterne
udtrykkes i kvantitativ form (kurver over dosis/virkning,
tid/virkning eller andet) og, for si vidt som det er
muligt, sammenlignet med et produkt, hvis virkning er
kendt. Hvis et produkt hzvdes at have en hgjere
terapeutisk virkning, skal forskellen pavises ved hjzlp af
palidelighedsgraenser.

Pa den anden side skal forsegslederen give en almindelig
karakteristik af produktet med specielt sigte pd mulig-
heden for, at det har sekundere virkninger. Generelt
ber de vigtigste funktioner i de fysiologiske systemer
underseges; denne undersogelse bor vare si meget mere
tilbundsgiende, safremt de doseringer, der kan frem-
kalde sekundere virkninger, nzrmer sig dem, der giver
de terapeutiske virkninger, for hvilke produktet er
bestemt.

Forsogsteknikken skal, nir den ikke er szdvanemassig,
beskrives pd en sidan mdde, at den kan gentages, og
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forskeren ma pavise dens vaerdi. Forsegsresultaterne skal
fremstilles udferligt og, for visse typer af forseg, med
angivelse af deres statistiske signifikans.

En eventuel kvantitativ @ndring af virkningerne som
folge af gentagen dosering skal ligeledes undersoges.
Undtagelse herfra skal behorigt begrundes.

Stofkombinationerne kan vere resultatet enten af
farmakologiske  forudsztninger eller af  kliniske
indikationer.

I forste tilfzelde skal den farmakodynamiske undersogelse
klart pavise de interaktioner, som gor selve stofkombina-
tionen anbefalelsesvardig til klinisk brug.

1 andet tilfzelde, hvor den videnskabelige motivering for
stofkombinationen soges gennem kliniske forseg, skal
det undersoges, om stofkombinationens forventede
virkninger kan pavises hos dyr, og forsegslederen skal
under alle omstzndigheder kontrollere omfanget af de
sekundaere virkninger.

Hvis en kombination indeholder et nyt virksomt stof,
ma dette stof forst have varet genstand for en
tilbundsgaende undersogelse.

G. FARMAKOKINETIK

Ved farmakokinetik forstis leegemidlets skabne i orga-
nismen. Farmakokinetikken omfatter studiet af resorption,
fordeling, biokemisk omsatning og udskillelse.

Undersagelsen af disse forskellige faser kan udferes ved
fysiske, kemiske eller biologiske metoder samt ved
iagttagelse af selve produktets farmakodynamiske
egenskaber.

Oplysninger om fordeling og udskillelse er nedvendige
for kemoterapeutika (antibiotika osv.) og for produkter,
hvis brug hviler pd ikke-farmakodynamiske virkninger
(navnlig talrige diagnostiske midler osv.) og i alle de
tilfelde, hvor sidanne oplysninger er nedvendige for
anvendelse pd mennesker.

For produkter med farmakodynamiske virkninger er en
farmakokinetisk undersogelse onskelig.

I tilfzlde af nye kombinationer af allerede kendte og
efter disse normer undersegte stoffer kan farma-
kokinetiske undersogelser undlades, hvis de toksikolo-
giske forseg og de kliniske prever berettiger dertil.
Stoffer, som har vist sig virksomme og uskadelige ved
en udstrakt anvendelse gennem mindst tre ar ved
sygdomsbehandling af mennesker og ved kontrollerede
undersagelser, ligestilles med allerede kendte stoffer, som
- er undersogt efter forskrifterne i dette direktiv.

H. PRODUKTER TIL LOKAL BRUG

Dersom en medicinsk specialitet er bestemt til lokal brug,
bor resorptionen undersoges, idet der ligeledes tages
hensyn til eventuel anvendelse af produktet pa
beskadiget hud. Kun safremt det pavises, at resorptionen
under disse omstzndigheder er ubetydelig, kan toksikolo-

giske forsag ved gentagen almmdehg indgift, forseg med
henblik pi toksisk virkning pid fostret og kontrol af
forplantningsfunktionen undlades.

Hvis der imidlertid ved kliniske forseg pavises resorption,
skal der gennemfares toksikologiske forseg pa dyr og i
givet fald ogsid forseg med henblik pa toksisk virkning
pa fostret.

Under alle omstendigheder ma forseg med henblik pa
lokal tolerance ved gentagen anvendelse gennemfores
serlig omhyggeligt og indbefatte histologisk kontrol;
undersogelser af muligheden for sensibilisering ber
tages i betragtning og den kraftfremkaldende virkning
ma undersoges i de i afsnit E omhandlede tilfzlde.

KAPITEL 1

FREMLAGGELSE AF OPLYSNINGER OG
DOKUMENTATION

Som ved ethvert videnskabeligt arbejde ma materialet
vedrerende toksikologiske og farmakologiske forseg
omfatte:

a) en indledning til afgrensning af emnet, eventuelt
ledsaget af hensigtsmessige bibliografiske oplysninger;

b) en udferligt beskrevet forsegsplan med begrundelse
for eventuel udeladelse af visse af de ovenfor navnte
forspg, en beskrivelse af anvendte metoder, apparatur
og materiel, af forsggsdyrenes art, race, stamme,
oprindelse, antal, miljebetingelser og anvendt foder
samt, szrligt fremhzvet, oplysninger om, hvorvidt
dyrene er specifikt patogenfri (SPF) eller almindelige
forsegsdyr;

c) alle vigtige opnaede resultater, gunstige som ugun-
stige, originaldata, beskrevet si udferligt, at det er
muligt at underkaste dem en kritisk vurdering
uafhangigt af den af ophavsmanden givne fortolkning;
til forklaring og eksemplificering kan resultaterne led-
sages af kymogrammer, mikrofotografier osv.;

d) en statistisk vurdering af resultaterne, nar forsegspro-
grammet og variabiliteten kraver det;

e) en objektiv diskussion af de opniede resultater, der
forer til konklusioner med hensyn til produktets

~ toksikologiske og farmakologiske egenskaber, dets
sikkerhedsmargener hos dyr og dets eventuelle
bivirkninger, dets anvendelsesomrader, de virksomme
doseringer og mulige uforligeligheder;

f) alle nedvendige elementer for bedst muligt at oplyse
klinikeren om anvendeligheden af det foresliede
produkt; diskussionen suppleres med forslag til
muligheder for behandling af akutte forglftnlnger og
eventuelle bivirkninger hos mennesket;

g) et resumé og ngjagtige bibliografiske henvisninger.
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3. DEL

KLINISKE FORSQOG

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv nr. 65/65/EQF skal
ledsage ansegningen om tilladelse, gives i overensstem-
melse med bestemmelserne i kapitel I og II.

KAPITEL 1
UDFORELSE AF FORSOGENE

1. Forud for kliniske og eksperimentalterapeutiske
forseg skal altid ga tilstrakkelige farmakologiske og 1
toksikologiske dyreforseg, ifelge de derfor i dette
direktiv fastsatte forskrifter. Klinikeren skal gore sig
bekendt med konklusionerne af den farmakologiske
og toksikologiske undersggelse, og ansegeren skal af-
give den samlede rapport til klinikeren.

2. Det er nedvendigt, at de kliniske forseg udferes som
»controlled clinical trials« (kontrollerede forseg).
Maiden, pd hvilken de gennemfores, kan variere i
hvert enkelt tilfzlde og kan ligeledes afhaznge af
etiske hensyn. Det kan siledes undertiden veere mere
relevant at sammenligne den terapeutiske virkning af
en ny specialitet med virkningen af et laegemiddel,
der allerede anvendes, og hvis terapeutiske veerdi er
almindelig kendt, end med virkningen af et
placebopraparat.

3. Séavidt muligt og serlig nir det drejer sig om forseg,

hvor virkningen af produktet ikke kan males 2

objektivt, er det nedvendigt at gere brug af
kontrollerede forseg, der udferes efter »double blind«
metoden.

4. Hvis statistiske metoder skal tages i anvendelse for 3.

at bestemme den terapeutiske virkning, er det vigtigt,
at de kriterier, der anvendes under forseget, er
tilstreekkelig nojagtige til at gore en statistisk be-
handling mulig. Anvendelsen af et stort antal
patienter under et forseg ma ikke kunne betragtes
som en adzkvat erstatning for et godt udfert

markedsferingstilladelse. Det er derfor en hovedbe-
tingelse, at alle resultater af de kliniske forseg, gun-
stige som ugunstige, meddeles.

Forsogsresultaterne skal forelegges efter folgende
opdeling. '

A. FARMAKOLOGISK-KLINISKE ‘OPLYSNINGER

(Klinisk farmakologi)

. Safremt det er muligt, skal der gives oplysninger om

resultaterne af

a) forseg, der viser de farmakologiske virkninger;

b) forseg, der viser den farmakodynamiske mekanis-
me, der ligger til grund for den terapeutiske
virkning;

c) forseg, der viser den biokemiske oms®tning og de
vasentlige farmakokinetiske faktorer.

Hvis disse data helt eller delvis mangler, skal dette
begrundes.

Safremt der optrzder uforudsete virkninger under
forsogene, skal de oprindelige toksikologiske og
farmakologiske dyreforseg genoptages og udvides
tilsvarende.

. Hvis den medicinske specialitet er bestemt til anvend-

else gennem lengere tid, skal der gives oplysning om
eventuelle indtrufne @ndringer i den farmakologiske
virkning efter gentagen anvendelse.

Hvis produktet szdvanligvis skal anvendes samtidig
med andre legemidler, skal der gives oplysning om,
hvilke forsog med samtidig anvendelse, der er udfert
til pdvisning af eventuelle =ndringer i den farma-
kologiske virkning.

kontrolleret forsog. 4. Alle bfvirkninger, d_er konstateres under disse forseg,
skal meddeles serskilt.
KAPITEL II B. KLINISKE OPLYSNINGER
FREMLZEGGELSE AF OPLYSNINGER OG 1. Kliniske oplysninger af individuel art — kliniske jour-
DOKUMENTATION paler ~

1. De kliniske oplysninger, der skal meddeles i henhold De oplysninger, der gives vedrerende kliniske og eks-
til artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv nr. 65/65/EQF, perimentalterapeutiske forseg, skal vere tilstrekkelig de-
skal muliggere dannelsen af en tilstrakkeligt begrundet taljerede til at muliggere en objektiv bedemmelse.
og videnskabeligt pélidelig mening om, hvorvidt Principielt ber disse forseg udferes pia et hospital eller

specialiteten svarer til kriterierne for udstedelse af en klinik.
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Formélet med forsegene og bedemmelseskriterierne,
positive savel som negative, skal angives.

Folgende oplysninger skal indsamles for hver patient for
sig af hver af de personer, der foretager forseg, idet
disse opgiver navn, adresse, stilling, universitetsgrad og
virksomhed pa hospitalet og navner det sted, hvor be-
handlingen har fundet sted:

1. identifikationen af patienten (f.eks. ved angivelse
af nummeret pa sygejournalen);

2. de kriterier, ifelge hvilke patienten er blevet
inddraget i forsegene;

3. patientens alder;
4. patientens kon;

5. diagnose og de indikationer, pid hvilke legemidler
er anvendt, samt patientens tidligere sygdomsforleb.
Alle relevante oplysninger om patientens eventuelle
andre sygdomme angives;

6. dosering og den made, pa hvilken lagemidlet er
administreret;

7. anvendelseshyppigheden og de forsigtighedsforan-
staltninger, der er truffet ved anvendelsen;

8. behandlingens varighed og den felgende observa-
tionsperiode;

9. nermere angivelse af, hvilke legemidler der er
anvedt tidligere eller samtidigt, dvs. under hele
undersogelsesperioden;

10. eventuel dieet;

11. alle resultater af kliniske forseg inklusive ugunstige
eller negative resultater med fuldstendig angivelse
af de kliniske observationer og resultater af objek-
tive kliniske undersogelser (radiologiske og elek-
triske, som f.eks. elektroencefalogram eller elektro-
cardiogram, laboratorieanalyser, funktionsprever osv.),
der er nedvendige ved bedemmelsen af ansegningen;
de anvendte metoder skal angives tillige med
betydningen af diverse iagttagne afvigelser (varia-
tioner i metoden, individuelle variationer og
behandlingens indflydelse);

12. alle oplysninger om de konstaterede sekundare
virkninger, hvad enten disse er skadelige eller ikke,
samt om de foranstaltninger, der er truffet som
folge heraf; forholdet mellem &rsag og virkning skal
undersoges med samme omhu, som den der sad-
vanligvis anvendes ved identificeringen af en
terapeutisk virkning;

13. en konklusion i hvert enkelt tilfalde.

Hvis en eller flere af oplysningerne under punkt 1-13
mangler, skal det begrundes.

De ovenfor omhandlede oplysninger skal fremsendes til
de kompetente myndigheder.

Disse myndigheder kan helt eller delvist give afkald pa
disse oplysninger, hvis det drejer sig om en meget
omfangsrig dokumentation, eller hvis andre tilsvarende
grunde berettiger dette, dog kun dersom der ikke er
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tvivl om det velbegrundede i resumeet og konklusionerne,
der er omhandlet nedenfor under efterfglgende punkt 2.

Den ansvarlige for markedsferingen af den medicinske
specialitet treffer alle de nedvendige foranstaltninger til
sikring af, at de originale dokumenter, der har tjent
som grundlag for de givne oplysninger, samt koden, der
gor det muligt at forbinde disse dokumenter med de

-pagzldende patienter, opbevares i mindst fem ar-at regne

fra datoen for fremsendelsen af sagen til den kompetente
myndighed.

2. Resumé og konklusioner

1. De kliniske og eksperimentalterapeutiske iagttagelser,
der er omhandlet under stk. 1, punkt 1-13, skal
sammenfattes, idet der gives en oversigt over forsegene
og deres resultater med serlig angivelse af:

a) antal behandlede patienter fordelt efter ken;

b) udvzlgelse og sammensatning (efter alder) af de
grupper, der har varet genstand for undersogelse
og sammenlignende forseg;

c) det antal patienter, der er udgdet af forsegene
for tiden samt arsagerne til denne afbrydelse;

d) hvorvidt kontrolforsegsgruppen, nar der er udfert
kontrollerede forseg pa ovennavnte betingelser,

— ikke har veret genstand for terapi,
— har fiet et placebopreparat,
— har féet et legemiddel med kendt virkning;

e) hyppigheden af konstaterede bivirkninger;

f) angivelse af hvilke personer der er serligt modtage-
lige («ldre, bern, gravide eller menstruerende
kvinder), eller hvis fysiologiske eller patologiske .
tilstand ber tages i betragtning.

g) en statistisk vurdering af resultaterne, nar tilrette-
leeggelsen af forsegene og varialbe faktorer kraever
en sidan.

2. Endelig skal den person, der foretager forseget,
uddrage generelle konklusioner, idet han pa grundlag
af det eksperimentelle bevismateriale udtaler sig om
folgende: uskadelighed ved forskriftsmeaessig brug,
tolerans, produktets terapeutiske virkning med alle
formalstjenlige oplysninger om indikationer og
kontraindikationer, dosering og gennemsnitlig varig-
hed af en behandling samt eventuelt szrlige
sikkerhedsforanstaltninger ved anvendelse og kliniske
tegn pa overdosering.

C. ALMINDELIGE BETRAGTNINGER

1. Den kliniske specialist skal altid gore opmerksom pi
foretagne iagttagelser, for s vidt angir:

a) eventuel optreden af tilvenning, afhangighed
eller vanskelighed ved afvenning.
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b) de interaktioner, der konstateres i forbindelse med
samtidig anvendelse af andre legemidler;

c) de kriterier, der er lagt til grund for visse
patienters udelukkelse fra forsegene.

2. Oplysninger om en ny kombination af legemidler

" skal vere lig med dem, der er foreskrevet for et nyt
legemiddel, og- begrunde denne kombinations
‘uskadelighed og terapeutiske virkning.

KAPITEL III-

BEHANDLING AF ANSOGNINGER OM
MARKEDSFARINGSTILLADELSE FOR EN
MEDICINSK SPECIALITET

Ved behandling af en ansegning, der fremsaettes i henhold
til -artikel 4 i direktiv nr. 65/65/EQF, skal medlemssta-
ternes kompetente myndigheder gi ud fra felgende
principper: '

1. Bedemmelsen af ansegningen om markedsferingstil-
ladelse skal bygge pa kliniske eller eksperimental-
terapeutiske forseg over terapeutisk virkning. og
uskadelighed ved normal forskriftsmaessig brug af det
pagzldende preparat under hensyntagen til de
terapeutiske indikationer for anvendelse pa menne-
sker. Terapeutiske fordele skal have overvaegt over
for potentielle risici.

2. Kliniske erkleringer om - terapeutisk virkning og
uskadelighed ved normal forskriftsmaessig brug af en
specialitet, som ikke er videnskabeligt underbygget,
kan ikke godkendes som gyldige beviser.

e
3. Pavisningen af den farmakodynamiske virkning hos

mennesket er ikke i sig selv tilstrekkelig til at
berettige konklusioner vedrorende en eventuel tera-
peutisk virkning.

. Vardien af oplysninger om terapeutisk virkning og

uskadelighed ved normal forskriftsmessig brug af en
specialitet oges vasentligt, sifremt disse oplysninger
stammer fra flere: kompetente og af hinanden
uafhangige forskere.

. Nir ansegeren med hensyn til visse terapeutiske

indikationer kan pdvise, at han ikke er i stand til at
fremskaffe fuldstzendige oplysninger om terapeutisk -
virkning og uskadelighed ved normal forskriftsmassig
brug, fordi: : ‘

a) de for de pagazldende legemidler angivne indika-
tioner optraeder sa sjeldent, at ansegeren ikke med
rimelighed kan vere pligtig til at fremskaffe
fuldstendige oplysninger,

b) videnskabens udviklingstrin ikke ger det muligt
at fremskaffe fuldsteendige oplysninger,

c) det vil stride mod alment anerkendte principper
for medicinsk etik at indhente siddanne oplysninger,

kan markedsfaringstilladelsen gives med folgende

forbehold:

a) den pagzldende specialitet kan kun udleveres mod
leegerecept, og dens anvendelse kan i visse tilfalde
kun tillades under streng lzgelig kontrol, even-
tuelt kun pa hospitaler;

b) indlegssedlen og enhver form for medicinsk
litteratur - skal henlede leegens opmerksomhed pa,
at der i visse udtrykkeligt - angivne henseender
endnu ikke findes tilstreekkelige oplysninger om
den pigzldende specialitet.
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RADETS ANDET DIREKTIV
af 20. maj 1975

om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter

(75/319/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske okonomiske Fzllesskab, szrlig artikel
100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parla-
mentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det skonomiske
og sociale Udvalg (2), og

ud fra felgende betragtninger:

Det er af betydning bade at forsztte den tilnermelse,
der er indledt med Réadets direktiv nr. 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om
medicinske  specialiteter (3), og at sikre, at
principperne i dette direktiv gennemfores;

med henblik pa at udligne de tilbagestdende
forskelle, bor der traffes bestemmelser om kontrol
med medicinske specialiteter og nzrmere redegeres
for de opgaver, som pahviler medlemsstaternes
kompetente myndigheder til sikring af, at lovforskrif-
terne overholdes;

med henblik pa en gradvis gennemforelse af den frie
bevaegelighed for medicinske specialiteter ber
adgangen til udstedelse af tilladelser til markedsfering
af den samme medicinske specialitet i flere med-
lemsstater forenkles;

med henblik herpid ber der nedszttes et udvalg for
medicinske specialiteter sammensat af reprasentanter
for medlemsstaterne og Kommissionen, som skal
afgive udtalelse om, hvorvidt en medicinsk
specialitet er i overensstemmelse med de i direktiv
nr. 65/65/EQDF fastsatte betingelser;

(1) EFT nr. 96 af 2. 6. 1965, s. 1677/65.
- (%) EFT nr. 107 af 19. 6. 1965, s. 1825/65.
(®) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

dette direktiv er kun en etape i gennemferelsen af
mailsetningen 1 forbindelse med de medicinske
specialisters frie bevaegelighed; med henblik herpa
vil det vise sig nedvendigt, alt efter de indvundne
erfaringer og navnlig i ovennavnte udvalg, at treffe
nye foranstaltninger med henblik pd at afskaffe
endnu  bestiende  hindringer for den frie
bevegelighed;

for at lette den frie bevagelighed for medicinske
specialiteter og undga, at kontrol foretaget i én
medlemsstat gentages i en anden medlemsstat, ber
der fastlegges minimumskrav for fremstilling og
indfersel fra tredjelande samt udstedelse af den her-
til fornedne tilladelse;

det er af betydning, at overvigning af og kontrol
med fremstilling af medicinske specialiteter i
medlemsstaterne varetages af en person, der opfylder
visse minimale kvalifikationskrav;

yderligere er de bestemmelser i dette direktiv og i
direktiv nr. 65/65/EQF, som vedrerer medicinske
specialiteter, ganske vist hensigtsmzssige, men dog

_ utilstrekkelige for vacciner, toksiner eller sera,

specialiteter fremstillet pa basis af menneskeblod,
blodbestanddele, specialiteter fremstillet pi basis af
radioaktive isotoper samt homgopatiske speciali-
teter; de ber derfor ikke for tiden anvendes pa disse
specialiteter;

visse regler i dette direktiv gor det nedvendigt at

tilpasse  forskellige  bestemmelser i  direktiv
nr. 65/65/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1
Ansegning om markedsferingstilladelse

Artikel 1

Medlemsstaterne treffer alle nedvendige bestemmel-
ser for, at den dokumentation og de oplysninger,
som er omhandlet i artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8 i
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direktiv nr. 65/65/EQF, udarbejdes af sagkyndige

med de nedvendige tekniske eller faglige kvalifi-
kationer, for materialet foreleegges de -kompetente

myndigheder. Naevnte dokumentation og oplysninger:

skal vaere underskrevet af disse sagkyndige.

Artikel 2

De sagkyndige har i overensstemmelse med deres
kvalifikationer til opgave at:

a) foretage arbejde, der horer ind under deres
faglige omrade (analyse, farmakologi og lignende
eksperimentelle videnskaber og kliniske forseg),
samt give en objektiv beskrivelse af de opnaede
resultater (kvalitativt og kvantitativt);

b) beskrive de iagttagelser, som de har gjort i over-
enstemmelse med Radets direktiv 75/318/EQF
af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af medlems-
staternes ‘lovgivning om normer og forskrifter,
vedrerende analytiske, toksikologisk-farmakolo-
giske og kliniske undersogelser af medicinske
specialiteter (1), samt szrlig at give meddelelse:

— for  analytikerens  vedkommende  om,
hvorvidt praeparatet er i overensstemmelse
med den angivhe sammensztning ved at

fremlegge enhver form for ~dokumentation -

for de af fremstilleren anvendte kontrol-
metoder,

— for si vidt angdr farmakologen eller den
sagkyndige, der har en tilsvarende eksperi-
mentel kompetence, om praparatets toksici-
tet og dets farmakologiske egenskaber,

— for klinikernes vedkommende om, hvorvidt
han hos de personer, der har varet behandlet
med preparatet, har kunnet konstatere
virkninger, der svarer til de oplysninger, som
ansggeren har givet i henhold til artikel 4 i
direktiv. nr. 65/65/EQF, om hvorvidt
preparatet tiles godt af patienten, hvilken
dosering han tilrdder, samt eventuelle
kontraindikationer og bivirkninger;

c) begrunde eventuel anvendelse af den i artikel 4,
stk. 2, nr. 8, litra a) og b), i direktiv nr. 65/65
(EQF) nzvnte bibliografiske dokumentation pa

de betingelser, der er navnt i Radets direktiv
75/318/EQF.

De sagkyndiges udferlige rapporter udger en del af
det materiale, som ansegeren indgiver til de kom-
petente myndigheder.

(1) Se side 1 i denne Tidende.

Artikel 3

Safremt artikel 2 i dette direktiv ikke overholdes,
finder artikel 5, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EQF
anvendelse.

KAPITEL 1I

Behandling af ansegninger om markedsferingsstilla-
’ delse '

Artikel 4

Ved behandling af en i henhold til artikel 4 i
direktiv nr. 65/65/EQF indgiven ansegning skal
medlemsstaternes kompetente myndigheder:

a) kontrollere det indgivne materiales overensstem-
melse med ovennzvnte artikel 4 og undersoge,
om betingelserne for udstedelse af markedsfe-
ringstilladelse er opfyldt;

b) have mulighed for at lade den pagzldende
specialitet kontrollere af et statsligt laboratorium
eller et laboratorium, som de udpeger hertil, for
at sikre sig, at de af fremstilleren benyttede og
i det skriftlige materiale beskrevne kontrolme-
toder, jf. artikel 4, stk. 2, nr. 7, i direktiv nr.
65/65/EQF, er tilfredsstillende;

¢) i pakommende tilfeelde kunne kreeve, at anse-

geren supplerer materialet med yderligere
oplysninger om de i artikel 4, stk. 2, i direktiv
nr. 65/65/EQF nzvnte punkter. Nar de kompe-
tente myndigheder gor brug af denne mulighed,
suspenderes de i artikel 7 i det naevnte direktiv
angivne frister, indtil de krevede yderligere
oplysninger er blevet giver. Disse frister suspen-
deres ligeledes i den tid, der i pakommende
tilfelde gives ansogeren til at afgive mundtlig
eller skriftlig forklaring.

Artikel 5

Medlemsstaterne trzffer alle de bestemmelser, der
er nedvendige for, at

a) de kompetente myndigheder kan kontrollere, at
fremstillerne og de, der indferer medicinske
specialiteter fra tredjelande, er i stand til at
gennemfore fremstillingen under overholdelse af
de i artikel 4, stk. 2, nr. 4, i direktiv nr. 65/65/
EQF indeholdte angivelser og/eller foretage
kontrol efter de metoder, der er beskrevet i ma-
terialet, jf. artikel 4, stk. 2, nr. 7, i det nevnte
direktiv;
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b) de kompetente myndigheder undtagelsesvis og i

begrundede tilfzlde kan give fremstillerne og dem,

der indferer medicinske specialiteter fra tredje-
lande, tilladelse til at lade visse dele af frem-
stillingen og/eller af den i litra a) fastsatte
kontrol udfere af tredjemand; i sa fald foretages
.de kompetente myndigheders kontrol ogsd i den
af fremstilleren udpegede virksomhed.

Artikel 6

Nir en indlaegsseddel er vedlagt i den medicinske
specialitets pakning, skal medlemsstaterne treffe alle
passende foranstaltninger til sikring af, at
indlzgssedlen kun vedrerer denne specialitet.

Samtlige oplysninger i indlagssedlen skal svare til
oplysningerne og dokumentationen i henhold til
artikel 4 i direktiv nr. 65/65/EQF og vaere godkendt
af de kompetente myndigheder.

Indlzgssedlen skal mindst indeholde folgende
angivelser:

a) navn og bopzl eller firmanavn og bopzl eller
hovedsede for den for markedsferingen
ansvarlige og i givet fald for fremstilleren;

'b) den medicinske specialitets betegnelse og
kvalitative og kvantitative sammensatning af
virksomme bestanddele;

de af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede
internationale fallesbetegnelser skal anvendes i
alle tilfzlde, hvor sddanne findes;

c¢) med mindre der foreligger anden afgorelse fra de
kompetente myndigheder

— terapeutiske indikationer,

— kontraindikationer, bivirkninger og serlige
forsigtighedsregler for brug;

de i1 forste og andet led nzvnte angivelser og
afgorelser skal tage hensyn til resultaterne af de
1 artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv 65/65/EQF
nzvnte kliniske og farmakologiske forsgg samt,
med hensyn til de i andet led n®vnte angivelser,
til den indvundne erfaring ved anvendelsen af
den medicinske specialitet efter markedsferingen;

d) alle angivelser vedrerende anvendelsen af den
medicinske specialitet (anvendelsesmade, be-
handlingens varighed, nar den ber begranses,
. og normal dosering);

e) eventuelle serlige opbevaringsregler.

Andre angivelser skal vazre klart adskilt fra de
ovennzvnte angivelser.

Medlemsstaterne kan krave, at en indlaegsseddel skal
vedlegges i den medicinske specialitets pakning.

Artikel 7

Uanset bestemmelserne i kapitel IV og bestemmelser-
ne i artikel 21 i direktiv nr. 65/65/EQF kan med-
lemsstaterne kraeve, at den medicinske specialitets
beholder og/eller ydre emballage og/eller indlaegs-
seddel forsynes med andre angivelser, der er af
vaesentlig betydning for sikkerheden eller for
beskyttelsen af den offentlige sundhed, herunder
saerlige forsigtighedsregler, der skal iagttages under
brugen, og andre advarsler, som folger af de i artikel
4, stk. 2, nr. 8, i direktiv nr. 65/65/EQF fastsatte
kliniske og farmakologiske forseg, eller af den
erfaring, der er indvundet ved brugen af den
medicinske specialitet, efter at den er bragt pa
markedet.

KAPITEL I

Udvalget for medicinske Specialiteter

Artikel 8

1. For at fremme at medlemsstaterne indtager en
felles holdning med hensyn til markedsferingstilla-
delser, nedszttes der et udvalg for medicinske
specialiteter, i det felgende benzvnt »udvalget«, som
bestar af repraesentanter for medlemsstaterne og for
Kommissionen.

2. Dersom en medlemsstat har foretaget en forelaeg-
gelse for udvalget, pahviler det dette i henhold til
artikel 9—14 at undersoge sporgsmal i forbindelse
med anvendelsen af artikel 5, 11 eller 20 i direktiv
nr. 65/65/EQF.

3. Udvalget fastsatter sin forretningsorden.

Artikel 9

1. Dersom en medlemsstat har givet en markeds-
foringstilladelse, fremsender denne medlemsstat sa-
gens akter bestiende af genpart af denne tilladelse
samt af de 1 artikel 4, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EQF
anferte oplysninger og dokumenter til udvalget,
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safremt den for markedsferingen ansvarlige har an-
modet om en sidan fremsendelse til mindst fem med-
lemsstater.

2. Udvalget fremsender straks disse akter til de
kompetente myndigheder i de udpegede medlems-
stater.

3. Denne fremsendelse er at betragte som en ind-
givelse, i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv
nr. 65/65/EQF, af en markedsforingsansegning til
disse myndigheder.

Artikel 10

1. Safremt der inden for en frist pa 120 dage fra da-
toen for den 1 artikel 9, stk. 2, omhandlede frem-
sendelse ikke er fremsat nogen indsigelse over for
udvalget af de kompetente myndigheder i de udpe-
gede medlemsstater, underretter udvalget, efter at
have konstateret dette, straks de pigzldende med-
lemsstater herom.

2. Dersom en medlemsstat ikke mener at kunne give
tilladelse til markedsfering, fremsender den inden for
denne frist pa 120 dage sin begrundede indsigelse

pa grundlag af artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EQF.

Artikel 11

1. I de.i artikel 10, stk. 2, navnte tilfelde behandler
udvalget sagen og fremsztter en begrundet udtalelse
inden for en frist af 60'dage fra udlebet af den i arti-
kel 10 navnte frist at regne.

2. Udvalgets udtalelse vedrerer den medicinske spe-
cialitets overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat i artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EQF.

Udvalget underretter straks de pagzldende med-
lemsstater om sin udtalelse eller, sifremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

3. De pageldende medlemsstater udtaler sig om an-
sogningen om markedsferingstilladelse inden for en
frist pa ikke over 30 dage fra den i artikel 10, stk. 1,
eller i stk. 2 i denne artikel nevnte underretning at
regne. De underretter straks udvalget om deres af-
gorelse.

Artikel 12

1. 1 tilfelde, hvor der for samme medicinske specia-
litet er indgivet flere ansggninger om markedsferings-
tilladelse i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv

nr. 65/65/EQF, og hvor en eller flere medlems-
stater har givet tilladelsen og en eller flere andre

medlemsstater har naegtet den, kan en af de pagzl-
dende medlemsstater indbringe sagen for udvalget.

Det forholder sig pd samme made, dersom én eller
flere medlemsstater har suspenderet eller tilbagekaldt
en markedsferingstilladelse, ‘medens flere medlems-

stater ikke har foretaget denne suspension eller til-
bagekaldelse.

2. Udvalget behandler sagen og fremsztter en be-
grundet udtalelse inden for en frist af hojst 120 dage.

3. Udvalgets udtalelse vedrerer kun begrundelserne

for at tilladelsen er nagtet, suspenderet eller tilbage-
kaldt. '

Udvalget underretter staks de pagzldende medlems-
stater om sin udtalelse eller, safremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

4. De pagaeldende medlemsstater meddeler inden for
en frist pd 30 dage, hvilke forholdsregler de agter
at treeffe som folge af udvalgets udtalelse.

Artikel 13

Udvalget kan fastsatte en frist for en ny behandling
i udvalget pa grundlag af sidanne oplysninger vedro-
rende de i artikel 5, 11 eller 20 i direktiv nr. 65/65/
EQF fastsatte betingelser, som i mellemtiden er til-
gaet medlemsstaterne, navnlig dem, der tillader spe-
cialiteten.

Artikel 14

De kompetente myndigheder i en medlemsstat kan i
szrlige tilfeelde af interesse for Faellesskabet indbringe
en sag for udvalget, inden de traffer afgerelse om en
ansegning, en suspension eller en tilbagekaldelse af
en markedsferingstilladelse.

Artikel 15

1. Kommissionen aflegger hvert ar, ferste gang to
ar efter dette direktivs ikrafttraeden, beretning for
Rédet om, hvorledes den i dette kapitel fastlagte

fremgangsmade fungerer, og hvorledes den pavirker

udviklingen i samhandelen inden for Fallesskabet.

2. Pa grundlag af den indvundne erfaring og senest
fire ar efter dette direktivs ikrafttreeden, forelegger
Kommissionen Radet et forslag indeholdende alle
egnede foranstaltninger, der sigter mod fjernelse af
de endnu bestiende hindringer for den frie bevage-
lighed for medicinske specialiteter. Radet udtaler sig
om Kommissionens forslag senest et ar efter dets
forelzeggelse.
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KAPITEL IV

Fremstilling og indfersel fra tredjelande

Artikel 16

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmessige for-
holdsregler for at sikre, at fremstilling af medicinske
specialiteter betinges af besiddelsen af en tilladelse.

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kreves béide
for den fuldstendige og for den delvise fremstilling,
samt for processerne i forbindelse med opdeling, ind-
pakning og praesentation.

Denne tilladelse kraeves dog ikke for forarbejdning,
opdelinger og @ndringer af indpakning eller prasen-
tation, for si vidt disse processer udelukkende ud-
fores med henblik pa detail — udlevering ved far-
maceuter pa et apotek eller ved andre personer,
der i henhold til loven i medlemsstaterne har tilla-
~ delse til at udfere de omtalte processer. :

3. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse krzves ogsa
for indfersler fra tredjelande til en medlemsstat, og
med henblik herpa finder dette kapitel og artikel 29
anvendelse pa sidanne indfersler i tilsvarende om-
fang, som de finder anvendelse pa fremstilling.

Artikel 17

For at opna den i artikel 16 fastsatte tilladelse skal
ansegeren godtgere, at han mindst’ opfylder folgende
betingelser:

a) nermere angive, hvilke specialiteter og dispen-
seringsformer, der skal fremstilles og/eller ind-
fores, samt stedet for deres fremstilling og/eller
kontrol;

b) til fremstilling eller indfersel af dem rade over
lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder, der
er egnede og tilstrekkelige, og som opfylder de
lovmessige krav, som den pagzldende stat stiller,
savel med hensyn til fremstilling og kontrol som
til opbevaring af varerne, og under hensyntagen
til bestemmelserne i artikel 5, litra a).

¢) have mindst én person, der er sagkyndig i hen-
hold til artikel 21, til radighed.

Ansogeren skal forsyne sin ansegning med beviser
for, at han opfylder disse krav.

Artikel 18

1. Medlemsstatens kompetente myndighed meddeler
forst tilladelsen efter at have sikret sig, ved en under-
sogelse foretaget af dens reprasentanter, at de i hen-
hold til artikel 17 givne oplysninger er korrekte.

2. For at sikre overholdelsen af de i-artikel 17 fast-
satte betingelser kan der til tilladelsen knyttes visse
vilkdr, der palegges enten ved dens udstedelse eller
pa et senere tidspunkt.

3. Tilladelsen gzlder kun for de i ansegningen an-
forte lokaler samt for de i samme ansegning anferte
medicinske specialiteter og dispenseringsformer.

Artikel 19

Indehaveren af en tilladelse er forpligtet til mindst:

a) at rade over personale, der opfylder de i den pa-
gxldende medlemsstat geldende lovmassige krav
bade med hensyn til fremstilling og kontrol;

b) kun at udlevere de tilladte specialiteter i overens-

stemmelse med de pagzldende medlemsstaters
lovgivning;

c) pa forhand at underrette de kompetente myndig-
heder om enhver ®ncring, han maitte onske at
foretage i en af de i henhold til artikel 17 givne
oplysninger; de kompetente myndigheder under-
rettes dog omgdende i tilfzlde af uforudset ud-
skiftning af den i artikel 21 omhandlede sag-
kyndige person; -

d) til enhver tid at give reprasentanterne for den
pagzldende medlemsstats kompetente myndig-
heder adgang til sine lokaler;

e) at sztte den i artikel 21 omhandlede sagkyndige
person i stand til at udfere sin opgave, navnlig
ved at stille alle nedvendige midler til hans

radighed.

Artikel 20

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige for-
holdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedre-
rende den i artikel 16 omhandlede tilladelse ikke
overskrider 90 dage fra datoen for den kompetente
myndigheds modtagelse af anspgningen at regne.

2. Safremt indehaveren af tilladelsen anmoder om
endring af en af de i artikel 17, litra a) og b), om-
handlede oplysninger, mi sagsbehandlingen vedro-
rende denne anmodning ikke vare langere end 30

dage. Denne frist kan i szrlige tilfelde forlenges til
90 dage.

3. Medlemsstaterne kan af ansegeren krzeve yder-
ligere oplysninger for sd vidt angdr de i henhold til
artikel 17 indhentede oplysninger samt for sd vidt
angar den i artikel 21 omhandlede sagkyndige per-
son; nir den kompetente myndighed geor brug af
denne mulighed, suspenderes de i stk. 1 og 2 ovenfor
fastsatte frister, indtil de krzevede yderligere oplys-
ninger er tilvejebragt.
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Artikel 21

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmessige for-
holdsregler for at sikre, at indehaveren af den i arti-
kel 16 omhandlede tilladelse til stadighed rdder over
mindst én sagkyndig person, der opfylder de i arti-
kel 23 fastsatte betingelser, og som iser er ansvarlig
for udferelsen af de i artikel 22 definerede opgaver.

2. ‘Hvis indehaveren af tilladelsen personlig opfylder
de i artikel 23 fastlagte betingelser, kan han selv pa-
tage sig det i stk. 1 omhandlede ansvar.

Artikel 22

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige for-
holdsregler for at sikre, at den i artikel 21 omhand-
lede sagkyndige person, uanset hans forhold til inde-
haveren af den i artikel 16 omhandlede tilladelse,
inden for rammerne af de i artikel 25 omhandlede
procedurer er ansvarlig for overvigelsen af:

a) at ethvert parti medicinske specialiteter, der er
fremstillet i den pagzldende medlemsstat, er
fremstillet og kontrolleret i overensstemmelse med
den gazldende lovgivning i denne medlemsstat og
under iagttagelse af de ved meddelelsen af mar-
kedsferingstilladelsen godkendte betingelser;

b) at ethvert szrskilt fremstillet parti af specialiteter,
der er importeret fra tredjelande, i importlandet
har varet underkastet en fuldstendig kvalitativ
analyse, er kvantitativ analyse af i det mindste
alle virksomme bestanddele og enhver anden
prove eller kontrol, der er nedvendig for at sikre
kvaliteten af de medicinske specialiteter under
iagttagelse -af de ved meddelelsen af markeds-
foringstilladelsen godkendte betingelser.

Partier af medicinske specialiteter, som siledes er
kontrolleret i en medlemsstat, fritages fra ovennavnte
kontrol, nir de indferes i en anden medlemsstat
ledsaget af kontrolbeviser, underskrevet af den sag-
kyndige person.

En medlemsstat kan fritage den sagkyndige person
fra ansvaret for den i litra b) fastsatte kontrol af
indferte specialiteter, som skal forblive i denne med-
lemsstat, nir der med eksportlandet er truffet egnede
ordninger, som sikrer, at denne kontrol er foretaget i
dette land. Nar disse specialiteter er indfert pakket
med henblik pa detailsalg, kan medlemsstaterne fast-
saette undtagelser fra de i artikel 17 opstillede krav.

2. I alle tilfzlde, og navnlig nar de medicinske spe-
cialiteter udbydes til salg, skal den sagkyndige person
i en dertil bestemt journal eller et tilsvarende doku-

ment attestere, at hvert szrskilt fremstillet parti opfyl--
der bestemmelserne i denne artikel; denne journal -
eller det tilsvarende dokument skal ajourfores, efter-
handen som arbejdsprocesserne afsluttes, og stilles til
radighed for de kompetente myndigheders reprasen-
tanter i en periode, der er i overensstemmelse med
den pagzldende medlemsstats bestemmelser, dog
mindst i fem ar.

Artikel 23

Medlemsstaterne drager omsorg for, at den i arti-
kel 21 omhandlede sagkyndige person opfylder fol-
gende mindstekrav til kvalifikationer:

a) Er i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat eller
andet kvalifikationsbevis for et universitets-
studium — eller et studium, som af den pagel-
dende medlemsstat anerkendes som svarende her-
til — omfattende mindst fire ars teoretisk og
praktisk undervisning i en af folgende videnska-
belige discipliner: farmaci, leegevidenskab, veteri-
nazrvidenskab, kemi, farmaceutisk kemi og tekno-
logi samt biologi; dog

— kan minimumsvarigheden af universitets-
studiet veere pa tre og et halvt ar, hvis det
efterfolges af en teoretisk og praktisk uddan-
nelse, afsluttet med en eksamen pa universi-
tetsniveau, af en varighed pa mindst et ar og
omfattende en praktikanttid pid mindst seks
maneder i et apotek, der er abent for offent-
ligheden;

— hvis der i en medlemsstat samtidig findes to
universitetsuddannelser eller to studier, som
af den pigzldende stat anerkendes som dzk-
kende hinanden, hvoraf den ene streekker sig
over fire 4r og den anden over tre ar, anses
eksamensbeviset, certifikatet eller andet kvali-
fikationsbevis for den treirige universitetsud-
dannelse — eller den uddannelse, der aner-
kendes som svarende hertil — for at opfylde
det i forste led omhandlede krav om varighed,
for si vidt eksamensbeviserne, certifikaterne
eller andre kvalifikationsbeviser for de to stu-
dier af den pagzldende stat anerkendes som
havende samme verdi.

Studiet omfatter teoretisk og praktisk under-
visning, der mindst omfatter felgende grundfag:

Eksperimentalfysik

Almen og unorganisk kemi

Organisk kemi

Analytisk kemi

Farmaceutisk kemi, herunder legemiddelanalyse
Almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)

Fysiologi
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Mikrobiologi kvaliteten af specialiteterne, i en eller flere virksom-
. heder, der har opndet den i artikel 16 omhandlede

Farmakologi tilladelse.

Farmaceutisk teknologi
Toksikologi

Farmakognosi (medicinsk; studiet af sammenszt-
ningen og virkningerne af de virksomme bestand-
dele i naturprodukter af vegetabilsk eller animalsk
oprindelse).

Undervisningen i disse fag ber gives pa en sadan
made, at den pagzldende bliver i stand til at
opfylde de i artikel 22 nermere angivne forplig-
telser.

I det omfang visse eksamensbeviser, certifikater
eller andre kvalifikationsbeviser, som er navnt i
litra a), ikke opfylder ovennzevnte kriterier, sikrer
medlemsstatens kompetente myndighéder sig, at
den pagzldende aflegger bevis for fyldestgerende
kundskaber i de pagzldende fag.

b) Pratisk erfaring i mindst to ar i en eller flere virk-
somheder med fremstillingstilladelse omfattende
kvalitativ analyse af legemidler, kvantitativ
analyse af virksomme bestanddele samt den ned-
vendige afprevning og kontrol til sikring af spe-
cialiteternes kvalitet.

Varigheden af den praktiske erfaring kan afkortes
med et ar, hvis universitetsuddannelsen strakker sig
over mindst fem ar, og med halvandet ar, hvis studiet
streekker sig over mindst seks ar.

Artikel 24

1. En person, der i en medlemsstat udever den i
artikel 21 omhandlede persons virksomhed pa tids-
punktet for iverksattelsen af dette direktiv i denne
stat uden at opfylde bestemmelserne i artikel 23, er
kvalificeret til i denne stat fortsat at udeve denne
virksomhed.

2. Indehaveren af et eksamensbevis, certifikat eller
andet kvalifikationsbevis for fuldfert universitetsstu-
dium — eller et studium, der af den pageldende med-
lemsstat anerkendes som svarende hertil — inden
for en videnskabelig disciplin, som kvalificerer den
pagzldende til at udeve den i artikel 21 omhandlede
persons virksomhed i overensstemmelse med denne
stats lovgivning, kan — ndr han har begyndt sin ud-
dannelse for meddelelsen af dette direktiv — anses
for kvalificeret til i denne medlemsstat at patage sig
den i artikel 21 omhandlede persons hverv, forudsat
at han tidligere, inden udgangen af det tiende ar
efter meddelelsen af dette direktiv, i mindst to ar
direkte under den i artikel 21 omhandlede persons
ledelse har udevet tilsynsvirksomhed for fremstilling
og/eller udfert kvalitativ analyse af leegemidler, kvan-
titativ analyse af de virksomme bestanddele samt de
prover og den kontrol, der er nedvendig for at sikre

Nir den pdgzlgende har opniet den praktiske erfa-
ring, der er omhandlet i forste afsnit, mere end 10 ar
inden meddelelsen af dette direktiv, forlanges der
et ekstra ars praktisk erfaring svarende til de betin-
gelser, der er omhandlet i forste afsnit; denne supple-
rende praktiske erfaring skal vere opndet umiddel-
bart inden udevelsen af disse aktiviteter.

3. En person, der pa tidspunktet for ivaerkszttelsen
af dette direktiv i direkte samarbejde med den
person, der omhandles i artikel 21, udever tilsynsvirk-
somhed for fremstilling og/eller foretager kvalitativ
analyse, kvantitativ analyse af de virksomme bestand-
dele samt de prover og den kontrol, der er nedven-
dig for at sikre specialiteternes kvalitet, kan i en
periode pad fem ar efter ivaerkszttelsen af dette direk-
tiv anses for at vare kvalificeret til inden for denne
stat at patage sig den i artikel 21 omhandlede
persons hverv, forudsat at medlemsstaten sikrer, at
han har aflagt bevis for tilfredsstillende teoretisk og

“praktisk viden og udfert de nzvnte virksomheder i

mindst 5 ar.

Artikel 25

Medlemsstaterne sikrer ved egnede administrative
foranstaltninger eller ved bestemmelser for faglig
adferd, at den i henhold til artikel 21 sagkyndige
person overholder sine forpligtelser.

‘Medlemsstaterne kan bestemme, at denne person
. midlertidigt suspenderes, hvis der indledes en admini-

strativ eller discipliner procedure imod ham for
pligtforsemmelse.

KAPITEL V

Tilsyn og sanktioner

Artikel 26

Den kompetente myndighed i den pageldende stat
sikrer sig gennem tilsyn, at lovgivningens forskrifter
vedrorende fremstilling, indfersel og markedsfering
af medicinske specialiteter overholdes.

Dette tilsyn foretages af reprazsentanter for de kom-
petente myndigheder, som skal have bemyndigelse
til at:

a) foretage inspektionsbesog pa fremstillings- og
handelsvirksomheder samt pa de laboratorier, der
af indehaverne af den i artikel 16 omhandlede
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tilladelse har faet overdtaget—kontrolopgaver -i
medfer af artikel 5, litra b);

b) udtage stikprover;

¢) gore sig bekendt med samtlige dokumenter vedre-
rende inspektionsbesogenes genstand med forbe-
hold af sidanne i medlemsstaterne pa dette direk-
tivs meddelelsestidspunkt geeldende bestemmel-
ser, som begranser adgangen hertil for sd vidt
angir beskrivelse af fremstillingsmaden.

Artikel 27

Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmassige bestem-
melser for at sikre, at den for markedsferingen an-
svarlige person og i givet fald indehaveren af den i
artikel 16 omhandlede tilladelse godtger, at der fores
kontrol med det ferdige produkt og/eller med be-
standdelene og mellemprodukterne ved fremstillingen
efter de metoder, der leegges til grund for markedsfo-
ringstilladelsen.

Artikel 28

1. Med forbehold af de i artikel 11 i direktiv nr. 65/
65/EQF fastsatte foranstaltninger treeffer medlems-
staterne alle hensigtsmassige bestemmelser for at
sikre, at udlevering af den medicinske specialitet for-
bydes og at denne trazkkes tilbage fra markedet,
nar:

a) det viser sig, at specialiteten er skadelig ved
normal forskriftsmassig brug;

b) specialitetens terapeutiske virkning mangler;

c) specialiteten ikke har den angivne kvalitative og
kvantitative sammensztning;

d) kontrollen med det ferdige produkt og/eller med
- bestanddelene og mellemprodukterne ved frem-
stillingen ikke har fundet sted, eller nir et andet
krav eller en anden forpligtelse i forbindelse med
udstedelse af den i artikel 16 omhandlede tilladelse
ikke er blevet overholdt.

2. Den kompetente myndighed kan begrznse for-
buddet mod udlevering og tilbagekaldelse fra marke-
det til kun at geelde for hvert sarskilt fremstillet parti,
mod hvilket der er rejst indsigelse.

Artikel 29

1. Den kompetente myndighed i en medlemsstat
suspenderer eller tilbagekalder den i artikel 16 om-
handlede tilladelse for en kategori af produkter eller
for dem alle, nir et af de i artikel 17 fastsatte vilkar
ikke leengere er overholdt.

2. Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan
foruden at traeffe de i artikel 28 fastsatte foranstalt-
ninger enten suspendere fremstillingen af specialite-
ten eller indfersel af den fra tredjelande eller suspen-
dere eller tilbagekalde den i artikel 16 omhandlede
tilladelse for en kategori af produkter eller for dem
alle, dersom de i artikel 18, 19, 22 og 27 fastsatte
bestemmelser ikke overholdes.

KAPITEL VI

Forskellige bestemmelser

Artikel 30

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige for-

" holdsregler for at de pigzldende kompetente myn-

digheder udveksler passende oplysninger med hen-
blik pa at sikre, at de i artikel 16 omhandlede betin-
gelser for udstedelse af fremstillings- eller markeds-
faringstilladelser overholdes.

Artikel 31

Enhver afgarelse, der trzffes i henhold til artikel 18,
28 og 29, savel som enhver negativ afgerelse, der
traeffes i henhold til artikel §, litra b), og artikel 11,
stk. 3, skal ngje begrundes. Den meddeles den pagzl-
dende med oplysning om den i geldende ret hjem-
lede adgang til klage og fristen for klagens iverkszt-
telse.

Artikel 32

Enhver afgorelse om suspension af fremstillingen af
specialiten eller indfersel af den fra tredjelande, udle-
veringsforbud og tilbagekaldelse af specialiteten fra
markedet kan kun treffes med de i artikel 28 og

29 nzvnte begrundelser.

Artikel 33

Hver medlemsstat treffer alle hensigtsmassige for-
holdsregler for at sikre, at afgorelser om markeds-
foringstilladelse, om nzgtelse eller tilbagekaldelse af
markedsferingstilladelse, om annullering af afge-
relse om at nagte eller tilbagekalde markedsforingstil-
ladelse, om udleveringsforbud og tilbagetraekning fra
markedet samt begrundelserne herfor omgiende
bringes til udvalgets kundskab.
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Artikel 34

Dette direktiv gelder kun for medicinske specialiteter
til menneskebrug.

Bestemmelserne i kapitel II til V i direktiv nr. 65/65/
EQF og i dette direktiv finder ikke anvendelse pa
medicinske specialiteter, der bestdr af vacciner,
toksiner eller sera, ej heller pd medicinske speciali-
teter fremstillet pi basis af menneskeblod, blodbe-
standdele eller radioaktive isotoper eller pad home-
opatiske specialiteter. En fortegnelse over disse vac-
ciner, toksiner og sera er til oplysning gengivet som
bilag.

Artikel 35

Artikel 4, stk. 2, nr. 7, i direktiv nr. 65/65/EQF affat-
tes saledes:

»Beskrivelse af de af fremstilleren anvendte kon-
trolmetoder (kvalitative og kvantitative analyser
af bestanddelene og det feerdige praparat, serpro-
ver, for eksempel preve for kim- og pyrogenfri-
hed, undersogelser for indhold af tunge metaller,
holdbarhedsprover, biologiske og toksikologiske
undersogelser samt kontrol med mellemproduk-
terne ved fremstillingen). «

Artikel 36

Artikel 11, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EQF affattes
saledes:

»Markedsferingstilladelsen suspenderes eller til-
bagekaldes ligeledes, hvis det findes, at de oplys-
ninger, der foreligger i sagens akter i henhold til
artikel 4, er urigtige, eller hvis den i artikel 8 i
narverende direktiv eller i artikel 27 i Rédets
andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilnaermelse af lovgivning om medicinske speciali-
teter (1) navnte kontrol ikke er foretaget.«

Folgende fodnote tilfojes:

»EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13.«

Artikel 37

Artikel 24 i direktiv nr. 65/65/EQF affattes saledes:

»De bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv,
skal efterhinden bringes til anvendelse pa de
specialiteter, for hvilke der er givet markedsfo-
ringstilladelse. i henhold til tidligere forskrifter,
inden for de i artikel 39, stk. 2 og 3, i Radets

andet direktiv 75/319/EQF fastsatte tidsfrister,
samt pa de heri fastsatte betingelser.«

KAPITEL VII

Gennemforelsesbestemmelser og
overgangsforanstaltninger

Artikel 38

Medlemsstaterne sztter de nedvendige administrativt
eller ved lov fastsatte bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden atten maneder efter
dets meddelelse. De underretter straks Kommissionen
herom.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til. de vigtigste nationale retsforskrifter, som de ved-
tager pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 39

1. For si vidt angar sidanne i artikel 16 omhand-
lede tilladelser, som er udstedt inden udlebet af den
i artikel 38 fastsatte tidsfrist, kan medlemsstaterne
give de pagzldende virksomheder yderligere ét ars
frist til at efterkomme bestemmelserne i kapitel IV.

2. De ovrige bestemmelser i dette direktiv bringes
efterhinden til anvendelse pa de medicinske speciali-
teter, der er bragt pA markedet i henhold til tidligere
forskrifter, inden 15 &r fra den i artikel 38 navnte
meddelelse.

3. Medlemsstaterne underretter inden tre ar fra med-
delelsen af dette direktiv Kommissionen om antallet
af medicinske specialiteter, der henheorer under stk. 2,
og giver hvert folgende ar meddelelse om, for hvor
mange af disse specialiteter den i artikel 3 i direktiv
nr. 65/65/EQF omhandlede markedsferingstilladelse
endnu ikke er givet.

Artikel 40

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pé Rddets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG

»Vacciner, toksiner eller sera« som omhandlet i artikel 34 omfatter iszr: -

— midler, som anvendes med henblik pd at fremkalde en aktiv immunitet (sisom koleravaccine,
BCG, vaccine mod poliomyelitis og koppevaccine)

— midler, som anvendes til diagnosticering af immunitetstilstande, iszr omfattende tuberkulin,
samt PPD-tuberkulin, toksiner anvendt til Schick- og Dick-praver og brucellin

— midler, som anvendes med henblik pa at fremkalde en passiv immuniiet (sisom difterian-
titoksin, antikoppeglobulin og antilymfocytisk globulin).
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RADETS AFGORELSE
af 20. maj 1975

om nedszattelse af et legemiddeludvalg

(75/320/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske gkonomiske Fallesskab,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
"ud fra folgende betragtninger:

Gennemforelse af de af Radet vedtagne foranstaltnin-
ger med hensyn til tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning pad omradet for medicinske specialiteter til
menneskebrug kan rejse problemer, som det synes
hensigtsmassigt at behandle samlet; ’

med henblik herpd ber der nedszttes et udvalg under
forsede af en reprezsentant for Kommissionen, og
sammensat af repraesentanter fra medlemsstaternes
administrationer —

VEDTAGET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

Et udvalg, benzvnt »legemiddeludvalget«, nedsattes
ved Kommissionen.

Artikel 2

Med forbehold af det mandat, der tildeles det udvalg
for medicinske specialiteter, der er omhandlet i arti-
kel 8 i Ridets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj
1975 om tilnermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter (1), har udvalget til opgave at behandle:

— ethvert sporgsmil vedrerende anvendelsen af
direktiverne om medicinske specialiteter, der ind-

(1) Se side 13 i denne Tidende.

bringes af formanden for udvalget — enten pi.
eget initiativ eller pa begaring af en reprasentant
for en medlemsstat,

— ethvert andet sporgsmil henherende under de
medicinske specialiteters omrade, der indbringes af
formanden for udvalget — enten pa eget initiativ
eller pa begzring af en reprasentant for en med-
lemsstat.

Kommissionen herer udvalget, nar forslag til direkti-
ver henherende under de medicinske specialiteters
omrade skal forberedes og iser nir Kommissionen
behandler sidanne endringer til Radets direktiv

" nr. 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnermelse af:
lovgivning om medicinske specialiteter (2), som den

eventuelt mitte foresla.

Artikel 3

1. Udvalget er sammensat af hejt kvalificerede sag-
kyndige p4 omridet for den offentlige sundhed fra
medlemsstaternes administrationer og med én repre-
sentant for hver medlemsstat.

2. Der skal vare en suppleant for hver repraesentant.
Suppleanten kan deltage i udvalgets mader.

3. En reprasentant fra Kommissionen er formand
for udvalget.

Artikel 4

Udvalget fastszetter selv sin forretningsorden.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pd Rddets vegne
R. RYAN

Formand

() EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
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RADETS DIREKTIV
af 20. maj 1975

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om styreapparater for
. : landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer

(75/321/EQF)

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det

europziske gkonomiske Fellesskab og szrlig arti-
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parla-
mentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det skonomiske og
sociale Udvalg (%), og

ud fra folgende betragtninger:

De tekniske forskrifter, som traktorer skal opfylde
i henhold til de nationale lovgivninger, vedrerer
blandt andet styreapparaterne;

disse forskrifter er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat; det er derfor pakravet, at ensartede
forskrifter vedtages af samtlige medlemsstater enten
som supplement til eller i stedet for deres nugzldende
bestemmelser sazrlig med henblik p3, at fremgangs-
miden for EQF-Standardtypegodkendelse, i henhold
til Radets direktiv 74/150/EQF af 4. marts 1974 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om god-
kendelse af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (3)
kan anvendes for alle traktortyper —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Ved (landbrugs- eller skovbrugs-) traktor forstis
ethvert motordrevet keoretsj med hjul eller med
balter, der har mindst to aksler, og hvis funktion
i det vesentlige beror pa dets trzekkraft, og som er
seerlig konstrueret til at trzekke, skubbe, bezre eller
drive visse redskaber, maskiner eller pahzngsvogne
bestemt til benyttelse i landbrugs- eller skovbrugs-
bedrifter. Den kan vere indrettet til transport af gods
og ledsagere.

(1) EFT nr. C 160 af 18. 12. 1969, s. 29.
(%) EFT nr. C 48 af 16. 4. 1969, s. 21.
(3) EFT nr. L 84 af 28. 3. 1974, s. 10.

2. Dette direktiv finder kun anvendelse pa de i-
stykke 1 definerede traktorer, der er forsynet med

~ luftgummiringe, og som har to aksler og en konstruk-

tivt bestemt maksimalhastighed mellem 6 og 25 km
1 timen.

Artikel 2

Medlemsstaterne kan ikke nzgte EQF-standardtype-
godkendelse eller national godkendelse af en traktor
af grunde, der vedrerer styreapparatet, sifremt dette
er i overensstemmelse med de i bilaget anferte for-
skrifter.

Artikel 3

Medlemsstaterne kan ikke nzgte indregistrering eller
forbyde salg, ibrugtagning eller brug af traktorer af
grunde, der vedrerer styreapparatet, safremt dette er
i overensstemmelse med de i bilaget anferte for-
skrifter.

Artikel 4

De @ndringer, som er nedvendige for at tilpasse bila-
gets forskrifter til den tekniske udvikling, fastszttes
i overensstemmelse med fremgangsmaden i artikel 13
i direktiv 74/150/EQF. :

Artikel §

1. Medlemsstaterne sztter de bestemmelser der er
nodvendige for at efterkomme dette direktiv i kraft
inden atten maneder efter dets meddelelse og giver
straks Kommissionen underretning herom.

2. Medlemsstaterne drager omsorg for at tilsende
Kommissionen ordlyden af de vigtigste nationale
retsforskrifter, de udsteder pa det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pa Rddets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG

1. DEFINITIONER

1.1, Styreapparat-
Styreapparat er hele det anlag, der tiener til at &ndre traktorens kerselsretning.

Styreapparatet kan omfatte:
— betjeningsanordning,

— styretransmission,

— de styrende hjul,

— eventuelt en szrlig anordning til frembringelse af hjzlpekraft.

1.1.1. Betjeningsanordning
Betjeningsanordningen er den del af styreapparatet, der umiddelbart betjenes af

foreren for at styre traktoren.

1.1.2. Styretransmission

P4 traktoren er styretransmissionen den del af styreapparatet, der befinder sig
mellem betjeningsanordningen og de styrende hjul, med undtagelse af de szrlige
anordninger, der er navnt under punkt 1.1.4. Transmissionen kan vare mekanisk,
hydraulisk, pneumatisk, elektrisk eller en kombination.

1.1.3. Styrende hjul
Ved styrende hjul forstas:

— de hjul, hvis leberetning i forhold til traktoren kan &ndres direkte eller indirekte
med det formil at =ndre traktorens bevzgelsesretning;

— hjulene pa leddelte traktorer;

— de hjul pad traktorer med hvilke xndringer i keorselsretningen opnds ved at
variere hastigheden af hjulene pd samme aksel.

Medlebende hjul er ikke styrende hjul.
1.1.4. Serlig anordning
Sarlig anordning er den del af styreapparatet, der frembringer hjzlpekraft. Hjzlpe-

kraften kan frembringes mekanisk, hydraulisk, pneumatisk, elektrisk eller ved en
kombination (f.eks. olietrykpumpe, luftkompressor, energireservoir etc.).

1.2. Forskellige typer styreapparater

1.2.1. - Afhwngigt af, hvorledes den til retningsandringen af de styrende hjul nedvendige
styrekraft frembringes, skelnes der mellem folgende typer styreapparater:

1.2.1.1. Manuel styring, hvor styrekraften udelukkende frembringes af forerens muskelkraft;
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1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

2.1.

2.1.1.

2.2

2.2.1.

2.2.1.2

2.2.1.3.

2.22.
2.22.1.

2.2.2.2.

2.2.2.3.

Partiel servostyring, hvor styrekraften frembringes af forerens muskelkraft og af
de under punkt 1.1.4 nzvnte szrlige anordninger;

Styreanordninger, hvor styrekraften frembringes udelukkende af de i punkt 1.1.4
omhandlede szrlige anordninger, men som ger det muligt for fererens muskelkraft
at styre traktoren i tilfzlde af den szrlige anordnings svigt, betragtes som partiel
servostyring.

Fuld servostvring, hvor styrekraften udelukkende frembringes af de under punkt
1.1.4 nzvnte szrlige anordninger.

Aktiveringskraft

»aktiveringskraft« er den kraft, foreren udever pd betjeningsanordningen for at
styre traktoren. :

BYGGE-, MONTAGE- OG KONTROLFORSKRIFTER

Almindelige forskrifter

Styreapparatet skal muliggere en let og sikker styring af traktoren og skal overholde
de s=rlige forskrifter, der er gengivet i nedenstdende punkt 2.2.

Sarlige forskrifter
Betjeningsanordning

Betjeningsanordningen skal tillade en bekvem betjening og give et godt greb; den
skal vare siledes konstrueret, at styringen kan varieres jevnt. Betjeningsanord-
ningens bevagelsesretning skal entydigt stemme overens med den tilsigtede retnings-
xndring for traktoren.

Aktiveringskraften pd betjeningsancrdningen méd ved overgang fra ligeud-kerse
til det styreudslag, der er nadvendigt for at opnd en vendekreds med 12 m radius,
ikke overstige 25 daN. For si vidt der forefindes anordning med partiel servo-
styring, ma aktiveringskraften ved bortfald af hjzlpekraften ikke overstige 60 daN.

~ Forskriften under punkt 2.2.1.2 kontrolleres ved, at traktoren pa ter, plan og skrid-

sikker korebane fra ligeud-kersel ved en hastighed af 10 km/h styres ind i en
spiral. Indtil betjeningsanordningen passerer det punkt, hvor traktoren styres ind i
en cirkel med en venderadius pd 12 m, méles aktiveringskraften pa betjeningsan-
ordningen. Tiden for manevren (d.v.s. tiden fra begyndelsen af aktiveringen af be-
tjeningsanordningen til méilestillingen er ndet) ma normalt ikke overstige 5 sekunder
og ved svigt af den szrlige anordning 8 sekunder. Der skal udferes en drejning til
hojre og en til venstre. '

“Under afprevningen skal traktoren vare lastet til den teknisk tilladte totalvegt,

idet fordelingen af vagten pa akslerne og luftgummiringenes tryk skal svare til
fabrikantens opgivelser.

Styretransmission
Styreapparaterne ma ikke omfatte elektrisk eller rent pneumatisk transmission.

Transmissionerne skal vare siledes konstrueret, at de kan modstd de under drift
forekommende pévirkninger. De skal vzre let tilgengelige med henblik pa ved-
ligeholdelse og inspektion.

Nir det drejer sig om ikke rent hydraulisk transmission, skal traktoren vere styr-
bar, ogsd nir de hydrauliske eller pneumatiske dele af transmissionen svigter, -
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2.224. Styreapparater med rent hydraulisk transmission og med anvendelse af de under
punkt 1.1.4 navnte sxrlige anordninger skal opfylde felgende betingelser:

22.24.1. En eller flere anordninger til begrensning af trykket skal beskytte hele kredslebet
eller den del heraf mod overtryk;

2.2.2.4.2. Anordningerne til begraznsning af tryk skal vere siledes indstillet, at et tryk T,
der er lig med det af fabrikanten angivne maksimale arbejdstryk, ikke overskrides;

2.2.2.4.3. Trykledningerne skal vare siledes dimensioneret,-at de kan modstd fire gange-
trykket T (indstillingstryk for anordning ‘til begransning af tryk) og skal vere
anbragt pi beskyttede steder, sdledes at risikoen for brud ved sted eller pakersel
reduceres til et minimum, og siledes at risikoen for brud fordrsaget af friktion kan
anses for:ubetydelig. '

2.2.3. Styrende hjul

2.2.3.1. Alle hjul kan vare styrende hjul.

2.2.4. Sewerlige anordninger -

2.2.4.1. De under punkt 1.1.4 nzvnte szrlige anordninger, som anvendes i de forskellige

typer styreapparater, de er defineret under punkterne 1.2.1.2 og 1.2.1.3 kan god-
kendes, hvis de opfylder felgende betingelser:

2.2.4.1.1. Hvis traktoren er udstyret med partiel servostyring, som defineret under punkt
1.2.1.2. skal traktoren kunne styres ogsa i tilfzlde af, at disse szrlige anordninger
svigter, siledes som allerede anfert under punkt. 2.2.1.2 Sifremt en partiel servo-
styring ikke har egen kraftkilde, skal den vare udstyret med et energireservoir.
Dette energireservoir kan erstattes med en automatisk anordning, der i forhold til
de andre systemer, som er tilsluttet den fzlles energikilde prioriterer forsyningen af
energi til styreapparatet. Styreapparatet og bremserne ma ikke have fzlles energi-
kilde. Hvis den anvendte energi er trykluft, skal luftbeholderen vare beskyttet at en
spzrreventil uden returstrem.

Sifremt styrekraften under normale forhold frembringes udelukkende af de i punkt
1.1.4 omhandlede szrlige anordninger, skal den partielle servostyring vare udstyret
med et visuelt eller akustisk signal, som afgiver signal i tilfzlde af, at den szrlige

anordning svigter, og at dette medferer; at den nedvendige styrekraft, overstiger
25 daN.

2.2.4.1.2. Nar traktoren er udstyret med servostyreapparater som defineret under punkt 1.2.1.3,
' og disse har en rent hydraulisk transmission, skal det i tilfzlde af, at den serlige
anordning svigter, vaere muligt ved hjzlp af en serlig hjzlpeanordning at udfere
de i punkt 2.2.1.3 omtalte mangvrer. Den sarlige hjzlpeanordning kan vare en
beholder med trykluft. En oliepumpe eller en kompressor kan benyttes som szrlig
hjzlpeanordning, hvis denne anordning igangsattes direkte af traktorens hjul, og
hvis den ikke kan frakobles. I tilfzlde af, at den szrlige anordning svigter, skal et

visuelt eller akustisk signal angive denne svigten.

2.2.4.1.2.1. Hoyvis den szrlige anordning er pneumatisk skal den vzre udstyret med en beholder
til trykluft beskyttet af en sparreventil uden returstrem. Denne trykluftsbeholders
kapacitet skal vere beregnet saledes, at det skal vere muligt at foretage mindst syv
fuldstendige drejninger (fra stop til stop) inden trykket er faldet til halvdelen af
arbejdstrykket; proven skal udferes med de styrende hjul loftet.
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RADETS DIREKTIV
af 20. maj 1975

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om anordninger til radio-
stojdeempning af landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer

(75/322/EQF)

RADET FOR DE EUROPAZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det _

europziske ekonomiske Fzllesskab, szrlig arti-
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning - til udtalelse fra Europa-Parla-
mentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det skonomiske og
sociale Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

De tekniske forskrifter, som traktorer skal opfylde -

i medfer af de enkelte landes lovgivning, vedrerer
blandt andet radiostejdempning;

disse forskrifter er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat; det er derfor pakrzvet, at alle med-
lemsstater, enten som supplement til eller i stedet for
deres nuvarende bestemmelser, vedtager ensartede
forskrifter, navnlig med henblik pd at fremgangsma-
den for EQF-standardtypegodkendelse i.henhold til
Radets direktiv 74/150/EQF af 4. marts 1974 om til-
" nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om god-
kendelse af landbrugs- eller skovbrugshjultrak-
torer (°) kan anvendes for alle traktorer —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Ved (landbrugs- eller skovbrugs-) traktor forstas
ethvert motordrevet keoretoj med hjul eller med
balter, der har mindst to aksler, og hvis funktion i
det vasentlige beror pa dets trekkraft, og som er sar-
lig konstrueret til at trekke; skubbe, bare eller drive
visse redskaber, maskiner eller pdhangskeretajer be-

(1) EFT nr. C 160 af 18. 12. 1969, s. 29.-
(3) EFT nr. C 48-af 16. 4. 1969, s. 21.
(®) EFT nr. L 84 af 28. 3. 1974, s. 10.

stemt til benyttelse i landbrugs- eller skovbrugsbe-
drifter. Den kan vere indrettet til transport af gods
og ledsagere.

2. Dette direktiv finder kun anvendelse pa de
i stykke 1 definerede traktorer med hejspndingstan-
ding, der er forsynet med luftgummiringe, og som
har to aksler og en konstruktivt bestemt maksimal-
hastighed mellem 6 og 25 km i timen.

Artikel 2

Medlemsstaterne kan ikke nzgte EQF-standardtype-
godkendelse -eller national godkendelse af en traktor
under henvisning til, at der forarsages radioforstyr-
relser fra et hojspendingstendingsanleg i fremdriv-
ningsmotoren, sifremt traktoren er udstyret med
radiostejdeempningsanordning, der er i overensstem-
melse med forskrifterne i bilagene.

Artikel 3

Medlemsstaterne kan ikke nzegte indregistrering eller
forbyde salg, ibrugtagning eller brug af traktorer -
under henvisning til, at der forarsages radiostej fra
et hojspendingsteendingsanleg i fremdrivningsmoto-
ren, sifremt traktorerene er udstyret med radiostej-
daempningsanordning, der er i overensstemmelse med
forskrifterne i bilagene.

Artikel 4

Den medlemsstat, der har udstedt godkendelsen, skal
treffe alle nodvendige foranstaltninger for at holde
sig underrettet om enhver zndring vedrerende en af
de komponenter eller et af de kendetegn, der er om-
handlet i bilag I, punkt 2.2. De kompetente myndig-
heder i vedkommende medlemsstat skenner, om den
zndrede traktortype skal afproves pa ny med udferdi-
gelse af ny proverapport. Andringen bliver ikke god-
kendt, sifremt afprevningen viser, at forskrifterne
i dette direktiv ikke overholdes.
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Artikel S

Andringer, der er nedvendige for art tilpasse bilagene
til den tekniske udvikling, fastszttes i overensstem-
melse med den fremgangsmade, der er fastlage i arti-
kel 13, i direktiv 74/150/EQF.

Artikel 6

1. Medlemsstaterne satter de bestemmelser, der er
nodvendige for at efterkomme dette dirckeiv, i kraft
inden_atcen maineder efter dets meddelelse og: giver
straks Kommissionen underreming herom.

2. Medlemsstaterne drager omsorg for at meddele
Kommissionen ordlyden af de vigtigste nationale

retsforskrifter som de udsteder pA det omride, der er
omfartet af dette direktiv.

Artikel 7

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pi Radets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG I (%

DEFINITIONER, ANSOGNING OM EQF-STANDARDTYPEGODKENDELSE, PASKRIFT,
EOQF-STANDARDTYPEGODKENDELSE, FORSKRIFTER, AFPROVNING, PRODUKTIO-

sdisms

2.2.4.

2.5.3.

NENS OVERENSSTEMMELSE

DEFINITIONER

I dette direkeiv forstds ved:

Traktortype med hensyn til radiostejdempning: traktorer som indbyrdes ikke frem-
byder vasentlige forskelle; sidanne forskelle kan navnlig vare felgende:

Form eller materiale af den del af karosseriet, der danner motorrummet, og af den
del af forerhuset, som ligger nzrmest motorrummet.

Motortype (to- eller firetakt, antal cylindre og slagvolumen, antal karburatorer,
ventilstilling, maksimal ydelse og dertil svarende omdrejningstal, osv.).

Placering cller udforelse af tendingsanleggets bestanddele (txndspole, stromfor-
deler, twendror, afskarmninger, osv.).

Placering af metalkomponenter, som befinder sig i motorrummet (f. eks. varme-
apparat, reservehjul, luftfilter, osv.).

Begransning af radiostoj: en vasentlig nedszttelse af radiostej i frekvensbindene
for radiofoni og fjernsyn og ned til et sidant niveau, at brugen af modtageapparater,
som ikke behnder sig i traktoren, ikke bliver vasertligt forstyrret; denne betingelse
regnes for opfylde, hvis stojniveauet forbliver under de i pkt. 6.2.2 foreskrevne
graensevardicr.

Stojdempningsudstyr: et fuldstendigt sxt stojdaempningsmidler til begrensning
af de fra en traktors randingsanleg udstrilede radiostej. Dertil herer ogsi stel-
forbindelser og hojfrekvensafsk xrmninger.

Stejdempningsudstyr af forskellig type: anlag, som udviser indbyrdes vasentlige
forskelle, der navnlig kan vare folgende:

Anlxg, hvis stojdaempningsmidler barer forskellige fabriks- eller handelsnavne.

Anlxg, hvori et stejdaempningsmiddel har forskellig hejfrekvens-kérakteristik,’

eller hvis stojdaempningsmidler er forskellige af form og sterrelse.

Anlxg, hvor i det mindste et af stejdampningsmidlerne har forskellige funktions-
principper.

Anlxg, hvori stejdaempningsmidlerne er forskelligt sammensat,

(") Bilagenes ordlyd svarer til Radets direktiv nr. 72/245/EOQF af 20. juni 1972 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om radiostojdampning af tandingsmotorerne i motordrevne korctojer (EFT nr. L 152 af 6. 7. 1972, s. 15).
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2.6. »Stajdempningsmiddel i stojdempningsudstyr«: en af de enkelte dele, som til-
sammen udger stejdempningsudstyret. '

3. ANSOGNING OM TILDELING AF EQF-STANDARDTYPEGODKENDELSE

3.1. : Ansegning om tildeling af en EQF-Standardtypegodkendelse for en traktortype
‘ med hensyn til stojdempning skal indsendes af fabrikanten af traktoren eller af
dennes reprasentant.

3.2 Ansegningen skal vedlaxgges folgende bilag i tre eksemplarer samt felgende op-
lysninger:
3.2.1. En beskrivelse af traktortypen ifalge pkt. 2.2 med en snittegning eller et fotografi

af motorrummet. Numrene og/eller tegnene til karakterisering af motortypen og
traktortypen skal angives.

3.2.2. Liste, med klare betegnelser, over stgjdempningsudstyrets stejdempningsmidler.

3.2.3. Nojagtige tegninger af hvert enkelt stajdempningsmiddel, som gor det muligt at
fastlegge, hvilke dele det drejer sig om, og hvor de er anbragt.

3.2.4. Angivelse af den nominelle jevnstremsmodstand, og specielt ved modstands-
tazndkabler, angivelse af den nominelle modstand pr. meter.

3.3. Med ansegningen skal desuden folge et eksemplar af stojdzmpningsudstyret.

3.4. En traktor, der er karakteristisk for den type, der skal godkendes, skal stilles til
- radighed for den prevestation, som gennemferer afprevningerne til udfzrdigelse af
typegodkendelse.

4. PASKRIFT

4.1. Stejdempningsmidlerne skal have felgende paskrift:

4.1.1.  Fabriks- eller handelsnavn for fabrikanten af stgjdempningsudstyret og dets
stejdempningsmidler.

4.1.2. Den af fabrikanten angivne handelsbetegnelse.

4.2. Paskriften skal gentagés for mindst hve; 12 cm p3 stejdempningskabler.

4.3, Paskriften skal vere let laselig og ikke kunne fjernes.

S. EQF-STANDARDTYPEGODKENDELSE

s 1)

(5.2) '

5.3. Formuldren til EQF-Standardtypegodkendelse skal vedlegges en formular som

eksemplet i bilag IV.
(5.4.)
(5.5.)

(5.6.)
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6. FORSKRIFTER

6.1. Almindelige forskrifter
Stejdempningsudstyrets stajd@mpningsmidler skal vare af en sidan beskaffenhed
og monteret pd en sidan made, at traktoren ved normal brug overholder bestem-
melserne i dette direktiv.

6.2. Forskrifter vedrerende stejdempningen.

6.2.1. Mailemetoder
Maling af stej fra den traktortype, for hvilken der seges typegodkendelse, skal
foretages efter den i bilag II beskrevne fremgangsmade.

6.2.2. Granseverdier.

6.2.2.1. Graznsevardierne for stgj er ved vejet maling 50 UV/m i frekvensomriadet 40-75
MHz- og 50-120 UV/m i frekvensomradet 75-250 MHz, stigende lineart med frek-
vensen fra 75 MHz.

6.2.2.2, Bliver malingerne foretaget med et apparat for maksimalvardier, skal maleresul-
taterne i UV/m divideres med 10.

6.2.3. Ved en traktortype, der ‘er forevist for at opna typegodkendelse med hehsyn til
radiostejdempning, skal de mélte vaerdier ligge mindst 20 % under gransevardierne.

7. PRAVNINGER
Kontrol med overholdelse af forskrifterne i pkt. 6 skal foretages efter den i bilag II
anforte fremgangsmade.

(8.)

9. PRODUKTIONENS OVERENSSTEMMELSE

(9.1.)

9.2. Ved efterprovning af en af serien udtaget traktors overensstemmelse anses produk-
tionen for at vare overensstemmende med bestemmelserne i dette direktiv, nir
ingen af malevardierne overskrider de i pkt. 6.2.2 foreskrevne grensevardier med
mere end 25 %.

9.3. Hvis mindst en af malevardierne for en fra serien udtaget traktor ligger mere end
25% over de i pkt. 6.2.2 foreskrevne grenseverdier, kan fabrikanten krzve, at
malingerne foretages pd en stikprove af mindst 6 fra serien udtagne traktorer.
Maleresultaterne for hvert frekvensomrade skal bedemmes efter den statistiske me-
tode i bilag IIi.

(10.)
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4.1.

4.2.

4.3.

BILAG II -

MALEMETODER FOR RADIOSTQG)] FRA TANDINGSANLAG

MALEAPPARATER
Maleapparaterne skal opfylde betingelserne i publikation nr. 2. (1. udgave 1961) fra den

internationale specialkomité pa radiostejomriddet (CISPR) eller betingelserne i CISPRs
publikation nr. 5 (1. udgave 1967) for maksimalspandingsmaleapparater.

Anmaerkning;

Hvis det maleudstyr, der rides over, ikke helt opfylder alle CISPR-betingelserne, skal af-
vigelserne angives naje.

MALERESULTATER

Maileresultaterne skal angivesi wV/m for 120 kHz bandbredde. Til brug ved den statistiske
vurdering skal anvendes den logaritmiske enhed dB (LV/m). Hvis mdleapparatets faktiske
bandbredde B (i kHz) afviger ubetydeligt fra 120 kHz ved bestemte frekvenser, skal male-

vardierne omregnes til 120 kHz biandbredde ved multiplikation med en faktor IBA)

"MALEPLADS

Mailingerne skal foretages pa plant terren, som indenfor en ellipse med en storakse pa
20 m og en lilleakse pad 17,3 m er fri for nzvnevardige reflekterende flader, antennen og
motorens midte skal befinde sig pa ellipsens storakse, hvorved traktorens lengdeakse skal
ligge parallelt med lilleaksen. Antennen og skaringspunktet mellem storaksen og den motor-
side, der ligger nzrmest antennen, skal befinde sig i hvert af brendpunkterne i ellipsen.
Maleapparatet eller malekabinen eller méalevognen, hvori maleapparaterne er, kan befinde
sig inden for ellipsen, men i en horisontalafstand fra antennen pa mindst 3 m og pa den side
af antennen, der vender bort fra den traktor, der afproves. For at sikre, at der ikke kommer
fremmed stoj eller fremmede signaler, som kan indvirke mzrkbart pd maleresultatet, skal
der med standset motor foretages kontrol for og efter malingerne. Malingerne kan kun

betragtes som tilfredsstillende, dersom prevningens maleresultat med mindst 10 dB overstiger

den starst opniede vardi under den forudgiende og efterfolgende kontrol.

TRAKTOR

\

Ved malingerne ma kun de elektriske apparater, der er nedvendige for motorens drift, vere
1 gang.

Motoren skal have sin normale driftstemperatur. Ved hver maling skal motordrejningstalle t
vare:

Mailemetode
Antal cylindre
Maksimalvardier Vejet méling
en mere end tomgangsomdrej- | 2 500 o/m
ningstal
to eller flere . mere end tomgangsomdrej- | 1 500 o/m
ningstal

Nir det regner pa traktoren, og indtil 10 minutter efter regnens opher, mé der ikke foretages
malinger. :
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S. ANTENNE
5.1. Hojde
Midtpunktet af diplomen skal vere 3 m over jorden.
5.2. Maleafstand
Den horisontale afstand til antennen fra den nzrmestliggende metaldel af traktoren skal
vare 10 m.
5.3. Antennens stilling i forheld til traktoren
Antennen skal placeres skiftevis til venstre og til hejre for traktoren i 2 malepunkter, hvor
den er parallel med traktorens lengdeakse og ud for motormidten (se tillzeg til dette bilag).
5.4. Antennens retning
For hvert malepunkt skal der foretages malinger en gang med vandret og en gang med
lodret dipol (se tillzg til dette bilag).
5.5. Maleresultater
Den hojeste vardi af fire maleresultater skal valges som karakteristisk for den frekvens,
hvor malingerne blev foretaget.
6. FREKVENSER

Malingerne skal foretages i frekvensomradet fra 40 til 250 MHz.

En traktor anses for at overholde radiostejdempningskravene i hele frekvensomrider, nar

den overholder grensevzrdierne for felgende frekvenser: 45, 65, 90, 150, 180 og 220 MHz

( 5 MHz). (Denne tolerance gzlder for alle 6 valgte frekvenser; den ger det muligt at
undgd forstyrrelser fra sendere, som i givet fald arbejder pad den nominelle frekvens).
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Tilleg
ANTENNES RETNING I FORHOLD TIL TRAKTOREN
Eksempel

- 10m >l l< 10m

Set ovenfra

Dipol-antennens stilling ved maling af den vandrette del af udstrilingen

— _ - 10m »{ ‘4 10m

3m

Set forfra

Dipol-antennens stilling ved maling af den lodrette del af udstralingen.
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BILAG 111

STATISTISK METODE TIL PROVNING AF RADIOSTOJD AMPNING

Folgende betingelser skal vare opfyldt for at sikre, at 80% af de producerede traktorer med

en sandsynlighed pi 80% er i overensstemmelse med den foreskrevne granseverdi L

X+ kS, <L

Herved er:

3

aritmetisk middelverd: ved n traktorer

statistisk korrektionsfaktor som afhanger af n og som fis fra nedenstiende

tabel:
n==6 |7 8 9 10 11 12
k = 1,42 | 1,35 1,30 1,27 1,24 1,21 1,20

= maleresultaternes standardafvigelse ved n traktorer

2 (x —X)%/ (n — 1),

enkeltresultat

= foreskrevet granseverdi

Sh, X, X og L skal indsattes 1 dB {(V/m)-

Hvis den forste stikpreve bestdende af n traktorer ikke er i overensstemmelse med forskrifterne,
skal endnu en stikprovne bestiende af n traktorer underkastes en afprevning, hvorefter alle
maleresultaterne ska! betragtes som resultater fra en stikprove bestadende af 2n traktorer.
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BILAG 1V

Myndighedens
betegnelse

EKSEMPEL

MEDDELELSE OM TYPEGODKENDELSE FOR EN TRAKTORTYPE MED HENSYN TIL
RADIOSTO D AMPNING

Typegodkendelsens NUMMEr: .......ooviiiuieiiiiiiiiiii e e e ee e e e raesneanas ..
1. MarKe (Frmanavi) : oot ettt et et s e ettt aen e et eneeaeneneanenennas
2. Traktorens type og handelsbetegnelse: .........coiiiiiiiiiiiiiiii
3. Fabrikantens navin 0g adresse: ...ouiiei ittt ie et reaaas
4. I givet fald navn og adresse pa frabrikantens reprasentant: ............coeevevinirinvenenininnennnes

........................................................................................................................

5. Kortfattet beskrivelse af stojd2mpningsudstyret og af den traktor, der er udstyret med dette
N1 B o TR

6. Traktor fremstillet til godkendelse den: ...........cccoovieiiiinn. Nt eeeeeeeeteasaea et anraaraaens

7. Afprevningsanstalt: ... e

........................................................................................................................

........................................................................................................................

9. Nummer pa den af afprevningsanstalten udarbejdede provningsrapport: .......oceeeeeeeeueeenn...

10. Typegodkendelse med hensyn til radiostgjdzmpning er tildelt/nagtet ()

3 N <« PPN

0 T ¢ N

13, Underskrift:  .oniee e ettt e e e

14. Denne meddelelse vedlagges folgende bilag, som har forannavnte typegodkendelsesnummer:
.................. tegninger, diagrammer og malskitser af motoren og motorrummet;
.................. fofograﬁer af motoren og motorrummet;

.................. liste med klar betegnelse af stejdempningsudstyrets stejd@mpningsmidler.:

() Det ikke anvendte overstreges.
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RADETS DIREKTIV
af 20. maj 1975

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om tilslutning pamonteret

landbrugs- og skovbrugshjultraktorer med henblik pa stremforsyning til lygter og

lyssignaler pa redskaber, maskiner eller pihengskeretojer, der anvendes inden for
landbrug eller skovbrug

(75/323/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske eokonomiske Fezllesskab, szrlig arti-
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parla-
mentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det gkonomiske og
sociale Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger:

De tekniske forskrifter, som traktorer skal opfylde i
medfer. af de enkelte landes lovgivning, vedrerer
blandt andet tilslutning med henblik pi stremfor-

syning til lygter og lyssignaler pa redskaber, maskiner -

eller pahangskeretojer;

disse forskrifter er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat; det er derfor pikreevet, at alle med-
lemsstater, enten som supplement til eller i stedet
for deres nuvarende bestemmelser, vedtager ensartede
forskrifter, navnlig med henblik pa at fremgangs-
méden for EQF-standardtypegodkendelse i henhold
til Radets direktiv 74/150/EQF af 4. marts 1974 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om god-
kendelse af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (3)
kan anvendes for alle traktortyper; '

de tekniske forskrifter ber vaere i overensstemmelse
med dem, som er vedtaget af den internationale
standardiseringsorganisation i dens rekommendation
ISO R/1724: Elektriske forbindelser for keretajer
med 6 eller 12 V elektrisk anlag, forste udgave, april
1970 — :

(1) EFT nr. C 160 af 18. 12. 1969, s. 29.
(*) EFT nr. C 48 af 16. 4. 1969, 5. 21.
(% EFT nr. L 84 af 28. 3, 74, s. 10.

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Ved (landbrugs- eller skovbrugs-) traktor forstds
ethvert motordrevet keretoj, med hjul eller med
bzlter, der har mindst to aksler, og hvis funktion i
det vasentlige beror pd dets traekkraft, og som er
seerlig konstrueret til at trekke, skubbe, bare eller
drive visse redskaber, maskiner eller pdhzngskereto-

jer bestemt til benyttelse i landbrugs- eller skovbrugs-

bedrifter. Det kan vere indrettet til transport af gods
og ledsagere.

2. Dette direktiv finder kun anvendelse pa de i stk. 1
definerede traktorer, der er forsynet med luftgummi-
ringe, og som har to aksler, og en konstruktivt
bestemt maksimalhastighed mellem 6 og 25 km/t.

Artikel 2

Medlemsstaterne kan ikke nzgte EQF-standardtype-
godkendelse eller national godkendelse af en traktor
af grunde, der vedrerer tilslutningen med henblik pa
stremforsyning til lygter og lyssignaler pa redskaber,
maskiner eller pahzngskeretojer, safremt traktoren
er udstyret med en stremtilslutning, der er i overens-
stemmelse med forskrifterne i bilaget.

Artikel 3

Medlemsstaterne kan ikke nzgte indregistrering eller
forbyde salg, ibrugtagning eller brug af traktorer af
grunde, der vedrerer tilslutninger med henblik pa
stremforsyning til lygter og lyssignaler pi redskaber,
maskiner eller pdhengskeretojer, sifremt traktorerne
er forsynet med en stromtilslutning, der er i overens-
stemmelse med forskrifterne i bilaget.

Artikel 4

Andringer, der er ngdvendige for at tilpasse bilagets
forskrifter til den tekniske udvikling, fastszttes
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i overensstemmelse med ‘den fremgangsmade, der-er -

fastlagt i artikel 13 i1 Radets direktiv 74/150/EQF.

Artikel §

1. Medlemsstaterne satter de bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv, i kraft
inden 18 maneder efter dets meddelelse og under-
retter straks Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne drager omsorg for at meddele
Kommissionen ordlyden af de vigtigste nationale rets-

forskrifter, som -de udsteder pi det omrade, der er.
omfattet af dette direktiv.

Artikel 6
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pa Radets vegne
R. RYAN

Formand

BILAG

Traktoren skal vare forsynet med en fast sokkel med syv poler i overensstemmelse med
rekommendation ISO R/1724, 1. udgave af april 1970, til 12 volt til tilslutning for strem-
forsyningen til lygter og lyssignaler pa redskaber, maskiner eller pdhaengskeretojer, der anvendes

inden for landbrug og skovbrug.
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RADETS DIREKTIV
af 20. maj 1975

om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om aerosoler

(75/324/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FZALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske okonomiske Fallesskab, sarlig arti-
kel 100, =

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parla-
mentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det skonomiske og
sociale Udvalg (), og

ud fra felgende betragtninger:

I visse medlemsstater skal aerosoler have bestemte
tekniske kendetegn, som er fastlagt ved ufravigelige
bestemmelser; dissc bestemmelser er ikke ensartede
i de forskellige medlemsstater og forstyrrer pd grund
af deres forskelligartethed samhandelen inden for
Fzllesskabet;

disse hindringer for det faelles markeds oprettelse og
funktion kan fjernes, hvis alle medlemsstaterne ud-
steder ens bestemmelser, enten som supplement til
eller i stedet for medlemsstaternes nuvarende lov-
givning; disse bestemmelser skal iser vedrere frem-
stilling pafyldning og nominelt rumindhold for aero-
soler;

pa teknikkens nuvarende stade er det hensigtsmaes-
sigt at begreense direktivets anvendelsesomrade til
aerosoler hvis beholder er af metal, glas eller kunst-
stof;

hensynet til tekniske fremskridt ger det nedvendigt at
foretage en hurtig tilpasning af de tekniske bestem-
melser i dette direktivs bilag; for at lette gennem-
forelsen af de hertil nedvendige foranstaltninger ma
der fastlegges en fremgangsmade, som sikrer et snez-
vert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kom-
missionen i et udvalg for tilpasning af »aerosol«-
direktivet til den tekniske udvikling;

(1) EFT nr. C 83 af 11. 10. 1973, s. 24.
(?) EFT nr. C 101 af 23. 11. 1973, s. 28.

det kan forekomme, at aerosoler, som bringes i han-
delen, selv om de stemmer overens med direktivet og
bilaget hertil, dog udger en fare for sikkerheden; der
ber derfor fastszttes en fremgangsmade, som gor det
muligt at afvaerge denne fare —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV: -

Artikel 1

Dette direktiv gzlder for aerosoler som defineret i ar-
tikel 2 med undtagelse dels af sddanne, hvis behol-
dere har et maksimalt rumindhold pa mindre end
50 ml dels af sidanne, hvis beholdere har et storre
maksimalt rumindhold, end hvad der er angivet i
punkt 3.1, 4.1.1, 4.2.1, 5.1 og 5.2 i bilaget til dette
direktiv.

Artikel 2

\

Ved et aerosol forstas i dette direktiv en engangsbe-
holder af metal, glas eller kunststof indeholdende
en sammentrykket, fordrabet eller under tryk oplest
luftart med eller uden en vaske, pasta eller pulver
og forsynet med en anordning, som muligger udtem-
ning af indholdet i form af faste eller flydende partik-
ler som tige eller i form af skum, pasta eller pulver
eller i vaesketilstand.

Artikel 3

Den, der er ansvarlig for, at aerosolerne bringes i
handelen paferer symbolet »3« (spejlvendt epsilon)
pa aerosolerne, hvorved det bekrzftes, at de er i
overensstemmelse med forskrifterne i dette direktiv
og i dets bilag. |

Artikel 4

Medlemsstaterne kan ikke af arsager, der vedrerer
kravene i henhold til dette direktiv og i bilaget dertil
nagte, forbyde eller begrense forhandling af aeroso-
ler, der er i overensstemmelse med forskrifterne i
dette direktiv og i bilaget dertil.



9.6.75

De Europziske Fellesskabers Tidende -

Nr. L 147/41 .

Artikel 5

De @ndringer, som er nedvendige for at tilpasse
direktivets bilag med undtagelse af punkt 2 til 5 til de
tekniske fremskridt, fastsattes efter fremgangsmaiden
i artikel 7.

Artikel 6

1. Der nedsattes et udvalg for tilpasning af »aero-
sol«-direktivet til det tekniske fremskridt, i det fol-
gende benzvnt »Udvalget«, som bestar af reprasen-
tanter for medlemsstaterne og med en reprasentant
for Kommissionen som formand.

2. Udvalget fastsztter selv sin forretningsorden.

Artikel 7

1. Naér den i denne artikel fastsatte fremgangsmaide

paberabes, indbringer formanden sagen for udvalget -

enten pa eget initiativ eller pd begaring af en med-
lemsstats reprasentant.

2. Kommissionens reprasentant forelaegger udvalget
et udkast til de foranstaltninger, som skal traffes.
Udvalget afgiver udtalelse om dette udkast inden
for en frist pd to méneder. Udtalelsen vedtages med
et flertal af 41 stemmer, idet der tildeles medlemssta-
ternes stemmer den vagt, der er fastsat i traktatens

artikel 148, stk. 2. Formanden deltager ikke i afstem-

ningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitaznkte foran-
staltninger, safremt de er i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse.

b) Safremt de patenkte foranstaltninger-ikke er
i overensstemmelse med udvalgets udtalelse,
eller der ikke er afgivet udtalelse, forelegger
Kommissionen omgaende Radet et forslag ve-
drerende de foranstaltninger, der skal treffes.
Rédet trzffer afgorelse med kvalificeret flertal.
Kommissionen omgiende Raidet et forslag
vedrerende de foranstaltninger, der skal traef-
fes. Radet treffer afgerelse med kvalificeret
flertal.

¢) Séifremt Radet ikke har truffet afgerelse efter -

Artikel 8

1. Med forbehold af andre fallesskabsdirektiver,
szrlig direktiverne om farlige stoffer og praparater,
skal nedenstiende angivelser anferes synligt, let lese-
ligt og saledes, at de ikke kan udviskes pid hvert
aerosol eller en herpd pihzftet etiket i tilfzlde af,

at det -ikke er muligt at anbringe angivelserne pa
aerosolet pa grund af dets smé dimensioner (maksi-
malt rumindhold pa 150 m] eller derunder):

a) navn og adresse pa eller varemarke for den, der
er ansvarlig for at bringe aerosolet i handelen,

b) symbolet »3« (spejlvendt epsilon) for overens-
stemmelse med dette direktiv,

c) kodeangivelser til identifikation af pafyldnings-
partiet,

d) de angivelser, som er anfert under punkt 2.2 i
bilaget,

e) nettoindholdet i vagt og rumfang.

2. Medlemsstaterne kan gore forhandling af aeroso-
ler pd deres omride betinget af, at der ved udform-
ningen af etikettens tekst anvendes det eller de sprog,
der tales i det pagaldende land.

Artikel 9

Medlemsstaterne treffer enhver hensigtsmassig foran-
staltning for at forhindre, at der pd aerosolerne an-
vendes merker eller angivelser, som kan forveksles
med symbolet »3« (spejlvendt epsilon).

Artikel 10

1. Safremt en medlemsstat med udferlig begrundelse

fastlar, at et eller flere aerosoler, der om end de er

i overensstemmelse med forskrifterne i dette direktiv,-
dog frembyder fare for sikkerhed eller sundhed, kan

den midlertidigt forbyde eller fastsztte szrlige betin-

gelser for forhandlingen af dette eller disse aerosoler
pa sit omrade. Den skal straks underrette de ovrige
medlemsstater og Kommissionen herom, med angi-

velse af arsagerne til dens beslutning.

2. Kommissionen skal inden seks uger konsultere de
betarte medlemsstater, hvorefter den omgdende frem-
setter sin udtalelse og traeffer passende foranstalt-
ninger.

3. Safremt Kommissionen finder, at tekniske tilpas-
ninger af dette direktiv er pakrevede, vedtages disse
tilpasninger af Kommissionen eller Ridet efter den
i artikel 7 omhandlede fremgangsmade; i si fald kan
den medlemsstat, som har vedtaget beskyttelsesfor-
anstaltninger, opretholde disse, indtil tilpasningerne
traeder i kraft. '
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Artikel 11 | Artikel 12

1. Medlemsstaterne sztter de nodvendige bestem- Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

melser i kraft for at efterkomme dette direktiv inden ‘

atten maneder efter dets meddelelse og underretter Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

straks Kommisstonen herom.
Pd Radets vegne

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen ordly- '

. . R. RYAN
den af de nationale retsforskrifter, som de udsteder
pa det omride, der er omfattet af dette direktiv. _ Formand
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1S.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1

2.1.1.

BILAG

DEFINITIONER

Tryk

Ved »tryk« forstds det indre tryk i bar (overtryk).

Prevningstryk

Ved »prevningstryk« forstas det tryk, som den tomme beholder skal kunne modsta
i 25 sekunder, uden at der opstir utztheder eller for metal- og kunstofbeholderes
vedkommende synlig og blivende deformation med undtagelse af den deformation
som er tilladt efter punkt 6.1.1.2.

Sprangningstryk

Ved »sprangningstryk« forstas det laveste tryk, som bevirker, at beholderen springer
lzk eller brister.

Beholderens maksimale rumindhold

Ved »maksimalt rumindhold« forstds den dbne beholders rumindhold udtrykt i ml,
indtil kanten af dens &bning.

Nettorumindhold

Ved »nettorumindhold« forstds den fyldte og lukkede beholders rumindhold,
udtrykt i ml.

Den flydende fases rumfang

-

Ved »den flydende fases rumfang« forstds den ikke luftformige fases rumfang i et
aerosol,

Prevningsbetingelser

Ved »prevningsbetingelser« forstas provnings- og sprangningstryk udfert hydraulisk
ved 20°C (£ 5°QC). -
Brandbare bestanddele

Ved »brzndbare bestanddele« forstas:

a) luftarter, som er brzndbare i forbindelse med luft-ved normalt tryk;

b) flydende stoffer og preparater, hvis lammepunkt er 100 °C eller derunder.

Fremgangsmaden til bestemmelse af lammepunktet er beskrevet i bilag V til Radets
direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnzrmelse af lovgivning om klassifice-
ring, emballering og etikettering af farlige stoffer (}), senest zndret ved direktiv
73/146/EQF (3).

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Konstruktion og udstyr

Aerosolet skal under normale anvendelses- og opbevaringsforhold opfylde bestem-
melserne i dette bilag.

() EFT nr. 196 af 16. 8. 1967, s. 1.
) EFT nr. L 167 af 25.°6. 1973, s. 1.
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2.1.2,

2.1.3.

2.2,

3.1.

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

4.1.

4.1.1.

Ventilen skal sikre en i praksis tat Iukning af beholderen under alle normale op-

bevarings- eller transportforhold og vere beskyttet mod enhver utilsigtet abning
samt mod enhver beskadigelse, f. eks. ved et beskyttelseslig.

De stoffer, der er indeholdt i beholderen ma ikke formindske aerosolets mekaniske
modstandskraft selv under lengere tids opbevaring.

Paskrife

Med forbehold serlig af direktiverne om farlige stoffer og przparater skal hvert
aerosol eller dets emballage synligt og laseligt vare forsynet med folgende angivelser:

a) »Beholder under tryk. Skal beskyttes mod sollys og ma ikke udszttes for tem--

peraturer over 50 °C. M4 ikke punkteres eller brendes, heller ikke ndr den er
tomt«; :

b) »Udtemning mi ikke finde sted imod aben ild eller gledende legemer«, med
mindre aerosolet er beregnet hertil;

¢) »Brandfarlig« eller et lammesymbol, hvis indholdet af breendbare bestanddele
udger mere end 45 vagtprocent eller overstiger 250 g.

SARLIGE BESTEMMELSER FOR AEROSOLER MED METALBEHOLDERE

Rumindhold

Beholderens maksimale rumindhold ma ikke overstige 1 000 ml.

Beholderens provningstryk

a) For beholdere, som skal pafyldes under et tryk pd mindre end 6,7 bar ved 50 °C,
skal prevningstrykket mindst vare 10 bar.

b) For beholdere, som skal pafyldes under et tryk pa 6,7 bar eller derover ved 50 °C,
skal prevningstrykket vare 50 % hgjere end det indre tryk ved 50 °C.

Pdfyldning

Ved 50 °C m3 trykket i.aerosolet ikke overstige 12 bar, uanset hvilken luftart, der
anvendes ved pafyldningen.

Den flydende fases rumfang

Ved 50 °C ma den flydende fases rumfang ikke overstige 87 % af beholderens netto-
rumindhold.

For beholdere med indadhvzlvet bund, som krznges ud fer der forekommer et
brud, kan den flydende fases rumfang ved 50 °C dog andrage 95 % af beholderens
nettorumindhold.

SARLIGE BESTEMMELSER FOR AEROSOLER MED GLASBEHOLDERE

Beholdere beklaedt med kunststof eller anden permanent beskyttelse

Beholdere af denne art kan anvendes til pafyldning af sammentrykkede, fordribede

eller opleste luftarter.

Rumindhold

Disse beholderes maksimale rumindhold ma ikke overstige 220 ml.
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4.1.2. Quertrek

Overtrakket skal bestd af et hylster af kunststof eller andet egnet materiale; som -

og skal vare:siledes konstrueret, at der ikke udslynges glassplinter, nir areosolet
ved en temperatur pd 20 © C bringes til fald mod et betongulv fra en hejde pa 1,8
meter.

4.1.3. Beholdernes provningstryk

a) beholdere, der pafyldes sammentrykkede eller oploste luftarter, skal kunne
modsta et prevningstryk pid mindst 12 bar,

b) beholdere, der pafyldes fordrabede luftarter, skal kunne modsti et prevnings-
tryk pa mindst 10 bar.

4.14. Pafyldning

a) Aerosoler, som er pifyldt sammentrykkéde luftarter, ma ved 50° C ikke udszttes
for hejere tryk end 9 bar.

b) Aerosoler, som er pafyldt opleste luftarter, ma ved 50° C ikke udszttes for
hejere tryk end 8 bar.

c¢) Aerosoler, som er pafyldt fordrabede luftarter eller blandinger af fordribede
luftarter som drivmiddel; ma ved 20° C ikke udszttes for hgjere tryk end an-
givet i nedenstiende tabel:

Andel af den fordribede luftart
(drivmiddel) af den samlede blanding
Maksimalt rumindhold 1 vagtprocent
20 % 50% 80 %
50 — 80 ml 3,5 bar 2,8 bar 2,5 bar
over 80 — 160 ml 3,2 bar 2,5 bar 2,2 bar
over 160 til 220 ml 2,8 bar 2,1 bar 1,8 bar

Tabellen angiver den tilladte grznsevardi for tryk ved 20° C som funktion af
drivmidlet.

For de procentsatser, som ikke er angivet i tabellen, beregnes den tilladte grense-
vardi for tryk ved ekstrapolation.

4.1.5. Den flydende fases rumfang
Ved 50° C mé den flydende fases rumfang i aerosoler ikke overstige 87 % af netto-
rumindholdet. ‘

4.2, Beholdere af ubeskyttet glas

Beholdere af ubeskyttet glas ma kun pafyldes fordribede eller oplaeste luftarter.

4.2.1. Rumindhold

Disse beholderes maksimale rumindhold mé ikke overstige 150 ml.

4.2.2. Beholderens provningstryk

Beholderens prevningstryk skal mindst vare 12 bar.

4.2.3. Pdfyldning

a) Aerosoler, der er pafyldt opleste luftarter, ma ved 50° C ikke udszttes for hajere
tryk end 8 bar.
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b) Aerosoler, der er pafyldt fordribede luftarter som drivmiddel, mé ved 20° C -
ikke udsattes for hojere tryk end angivet i nedenstdende tabel:
Andel af den fordribede luftart
(drivmiddel) af den samlede blanding
Maksimalz rumindhold 1 vagtprocent
20% 50% 80%
50 til 70 ml 1,5 bar 1,5 bar 1,25 bar
over 70 til 150 ml 1,5 bar - 1,5 bar 1  bar
Tabellen angiver den tilladte grensevzrdi for tryk ved 20° C som funktion i driv-
midlet.
- For de procentsatser, som ikke er angivet i tabellen, beregnes den tilladte grznse-
verdi for tryk ved ekstrapolation.
4.2.4. Den flydende fases rumfang
Ved 50° C mi den flydende fases rumfang i aerosoler med fordribet eller oplest
luft ikke overstige 90 % af nettorumindholdet.
5. SARLIGE BESTEMMELSER FOR'AEROSOLER MED
KUNSTSTOFBEHOLDERE
5.1. Aerosoler med beholdere af kunststof, og som ved brud kan danne splinter, lige-
stilles med aerosoler med beholdere af ubeskyttet glas. ‘
5.2. Aerosoler med beholdere af kunststof, og som ved brud ikke kan danne splinter,
ligestilles med aerosoler med beholdere af glas med overtrzk.
6. PROVNING
6.1. Krav vedrerende den prevning som den, der er ansvarlig for markedsferingen;
skal indest3 for
6.1.1. Hydraulisk provning af tomme beholdere
6.1.1.1. Beholdere til aerosoler af metal, glas eller kunststof skal kunne modsti en hydrau-
lisk trykprevning i overensstemmelse med punkt 3.1.1, 4.1.3 og 4.2.2.
6.1.1.2. Beholdere med asymmetriske deformationer eller deformationer i sterre omfang
eller med lignende fejl skal kasseres.: Symmetriske deformationer.i ringe omfang -
af bunden eller den gverste beholdervags profil er tilladt, sifremt sprengnings-
provningskravene opfyldes.
6.1.2. Spraengningsprovning af tomme metalbeboldere
Den, der er ansvarlig for at bringe aerosolet i handelen, skal sikre, at beholdernes -
spraengningstryk er mindst 20 % hgjere end: det fastsatte provningstryk.
6.1.3. Faldprovning af beholdere af beskyttet glas

Fabrikanten skal sikre, at beholderne opfylder de i punkt 4.1.2 fastsatte betingelser.



9.6.75

De Europaiske Fallesskabers Tidende -

Nr. L 147/47

6.1.4.

6.1.4.1.

6.1.4.2,

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

Individuel kontrol af ferdige aerosoler

a) ethvert aerosol skal nedsznkes.i vandbad. Vandets temperatur og varigheden
af aerosolets ophold i vandbadet skal afpasses siledes; at

— aerosolets indhold bibringes en ensartet temperatur pa 50° C, eller

— trykket i aerosolet nédr det tryk, der udeves af indholdet ved en ensartet
temperatur pa 50° C;

b) ethvert aerosol, der fir en synlig blivende deformation eller utzthed skal kas-
seres.

Dog kan ethvert prevningssystem, der giver et tilsvarende resultat som prevning i
vandbad, anvendes af den, der er ansvarlig for at bringe aerosolet i handelen pé
dennes ansvar og efter godkendelse af det i direktivets artikel 6 omhandlede udvalg.

Eksempler pa kontrolpraver som kan foretages af medlemsstaterne

Provning af tomme beholdere

Fem vilkarligt udvalgte beholdere af et ensartet parti pad 2 500 tomme beholdere,
d.v.s., fremstillet i serie af samme materiale og efter samime fabrikationsmetode,
eller fra et parti, som udger produktionen pr. time, udsattes i 25 sekunder for
provningstrykket.

Hvis en eneste af disse beholdere ikke bestir prevningen, underkastes yderligere ti
vilkarligt udvalgte beholdere af samme parti samme prevning.

Safremt én af disse beholdere ikke bestir prevningen, anses hele partiet for uegnet -

Provning af aerosoler

Prevning for tzthed udferes ved at nedsanke et passende antal aerosoler i vandbad.
Vandets temperatur og varigheden af aerosolernes ophold i vandbadet skal af-
passes siledes, at aerosolets indhold bibringes en ensartet temperatur pa 50° C til-
strekkelig lenge til, at det kan konstateres, at der ikke opstar utethed eller brud.

Ethvert parti aerosoler, som ikke bestar denne prevning, anses for uegnet til brug.
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