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II

(Retsakter hvis offentliggørelse ikke er obligatorisk)

RÅD

RÅDETS DIREKTIV

af 20. maj 1975

om tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrørende
analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersøgelser af medicinske

specialiteter

(75/318/EØF)

RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab, særlig artikel
100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra følgende betragtninger :

Det er væsentligt dels at fortsætte den tilnærmelse,
der påbegyndtes ved direktiv nr. 65/65/EØF af
26 . januar 1965 om tilnærmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (1 ), dels at sikre, at de i dette
direktiv opstillede principper anvendes ;

blandt de endnu bestående forskelle er de, der
vedrører kontrollen med de medicinske specialiteter,
af største betydning ; i henhold til artikel 4, stk. 2,
nr. 8 , i ovennævnte direktiv skal der forelægges
oplysninger og dokumentation vedrørende resulta­
terne af forsøg, som er udført med den medicinske
specialitet, for hvilken der ansøges om markeds­
føringstilladelse ;

normer og forskrifter for gennemførelse af forsøg
med medicinske specialiteter, som er et effektivt
middel til kontrol af disse og således også til

beskyttelse af den offentlige sundhed, kan lette
omsætningen af medicinske specialiteter, såfremt der
deri opstilles fælles regler for forsøgenes gennem­
førelse, oplysningernes og dokumentationens form
samt ansøgningernes behandling ;

alle medlemsstaternes vedtagelse af de samme nor­
mer og forskrifter vil gøre det muligt for de
kompetente myndigheder at udtale sig på grundlag
af ensartede forsøg og ud fra fælles kriterier og vil
således bidrage til at forebygge forskelle i
bedømmelsen;

de fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske
forsøg i henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 8 , i direktiv
nr . 65/65/EØF er nøje knyttet til nr. 3 , 4, 6 og 7 i
samme stykke, og det er således nødvendigt
nærmere at angive, hvilke oplysninger der skal gives
i medfør af disse numre;

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

de i artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EØF nævnte
begreber » skadelighed« og » terapeutisk virkning«
kan kun vurderes i forhold til hinanden og har kun
en relativ betydning, der må bedømmes under
hensyntagen til , hvor langt videnskaben er nået, og
hvad den medicinske specialitet skal anvendes til ;f 1 ) EFT nr. 22 af 9 . 2 . 1965, s . 369/65 .
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af dokumentationen og oplysningerne, som skal ved­
lægges ansøgningen om markedsføringstilladelse,
skal det fremgå, hvorvidt der er en hensigtsmæssig
balance mellem den terapeutiske virkning og de
potentielle risici ; i modsat fald skal ansøgningen
afvises ;

bedømmelsen af skadelighed og terapeutisk virkning
kan ændre sig som følge af nye opdagelser, og

s normerne og forskrifterne skal til enhver tid til­
passes fremskridtene inden for videnskaben —

Artikel 2

Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige
foranstaltninger for, at de kompetente myndigheder
behandler de oplysninger og den dokumentation, der
forelægges til støtte for markedsføringstilladelsen i
overensstemmelse med kriterierne i bilaget til dette
direktiv, med forbehold af bestemmelserne i andre
direktiver om medicinske specialiteter .

Artikel 3

Medlemsstaterne træffer de nødvendige foranstalt­
ninger for at efterkomme dette direktiv inden 18
måneder efter dets meddelelse og underretter
omgående Kommissionen herom.

Medlemsstaterne sørger for at meddele Kommis­
sionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
de vedtager på det område, der er omfattet af dette
direktiv .

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige
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/EØF om til­
nærmelse af lovgivning om medicinske specialiteter
skal vedlægges ansøgningen om markedsføringstilla­
delse for en medicinsk specialitet, forelægges af de
pågældende i overensstemmelse med bilaget til dette
direktiv .

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

Udfærdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG

1 . DEL

FYSISK-KEMISKE, BIOLOGISKE ELLER MIKROBIOLOGISKE FORSØG MED
MEDICINSKE SPECIALITETER

— for farvestoffer : angivelsen af det »E«-nummer,
som de vil få i et fremtidigt rådsdirektiv om
tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om
stoffer, der må tilsættes medicinske specialiteter,
med henblik på deres farvning.

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV
SAMMENSÆTNING AF BESTANDDELENE

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 3, i direktiv nr. 65/65/EØF skal led­
sage ansøgningen om tilladelse, forelægges i overensstem­
melse med følgende forskrifter. 3 . For den »kvantitative sammensætning« af specialite­

tens virksomme bestanddele, er det nødvendigt,
afhængigt af dispenseringsformen, for de virksomme
stoffer at angive vægtmængde eller antal internationale
enheder, enten pr. doseringsenhed eller pr. vægt­
eller rumfangsenhed .

Disse angivelser suppleres :

— for injektionspræparater med vægtmængden af
hvert virksomt stof pr. enkeltdosisbeholder under
hensyntagen til det kvantum, der kan udnyttes,

— for medicinske specialiteter, der skal indgives
dråbevis, med vægtmængden af hvert virksomt
stof indeholdt i det antal dråber, der svarer til
en gennemsnitsdosis,

— for syruper, emulsioner, granulater og andre
dispenseringsformer, som skal indgives efter
rumfang, med vægten af hvert virksomt stof pr.
volumenenhed.

1 . Ved »kvalitativ sammensætning« af alle specialitetens
bestanddele forstås betegnelsen for eller beskrivelsen
af :

— det eller de virksomme stoffer ;

— hjælpestoffer, uanset disses art eller den anvendte
mængde, herunder farvestoffer, konserveringsmid­
ler, stabilisatorer, fortykkelsesmidler, emulgatorer,
smagskorrigerende stoffer, aromastoffer osv.;

— de bestanddele, der indgår i den ydre dispense­
ringsform, og som er bestemt til at indgives
oralt eller på anden måde, såsom kapsler,
herunder gelatine- og oblatkapsler, hylstre til
suppositerier osv.

Disse angivelser suppleres med alle nødvendige
oplysninger om beholderen og eventuelt om dennes
lukkeanordning.

2 . Ved »almindeligt benyttede betegnelser« til angivelse
af specialitetens bestanddele forstås, med forbehold
af anvendelsen af de øvrige bestemmelser i artikel 4,
stk . 2, nr. 3 , i direktiv nr. 65/65/EØF:

— for de produkter, der er optaget i den europæiske
farmakopé eller i en medlemsstats nationale
farmakopé : den vigtigste benævnelse, der er
anvendt i den pågældende monografi med
henvisning til nævnte farmakopé,

— for andre produkter : det af Verdenssundhedsor­
ganisationen anbefalede internationale fælles­
navn, samt eventuelt et andet fællesnavn eller i
mangel heraf den nøjagtige videnskabelige
betegnelse ; produkter, for hvilke der ikke findes et
internationalt fællesnavn eller en videnskabelig
betegnelse, betegnes ved en angivelse af deres
oprindelse og fremstilling, om fornødent suppleret
med alle relevante oplysninger,

Virksomme stoffer, som er blandinger eller derivater,
betegnes kvantitativt ved deres samlede vægt, og,
såfremt det er nødvendigt eller har betydning, ved
vægten af den eller de virksomme molekyldele (f.eks.
angives for chloramphenicolpalmitat vægten af esteren
og vægten af den tilsvarende chloramphenicol).

Biologiske enheder af produkter, der ikke er kemisk
veldefinerede, og for hvilke der ikke foreligger
tilstrækkelig bibliografisk dokumentation, beskrives
således, at der entydigt gives oplysning om stoffets
virkning.

B. BESKRIVELSE AF FREMSTILLINGSMÅDEN

Den »korte beskrivelse af fremstillingsmåden«, der i
henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 4, i direktiv nr. 65/65/
EØF skal vedlægges ansøgningen om tilladelse, skal
affattes således, at den giver en tilfredsstillende forestil­
ling om arten af de anvendte processer.
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Den skal således mindst omfatte :

— opregning af de forskellige faser i fremstillingen, der
gør det muligt at vurdere, om de anvendte
fremgangsmåder til fremstilling af dispenseringsformen
har klinnet fremkalde ændringer i bestanddelene,

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

— den faktiske fremstillingsforskrift med kvantitativ
angivelse af alle anvendte stoffer, idet mængderne af
hjælpestoffer, i det omfang dispenseringsformen gør
det nødvendigt, dog kan angives tilnærmelsesvis ;
produkter, der forsvinder under fremstillings­
processen, skal anføres,

— angivelse af de stadier i fremstillingen, under hvilke
der udtages prøver med henblik på kontrol under
fremstillingsprocessen, når disse som følge af andre
faktorer i dokumentationen forekommer nødvendige
for kvalitetskontrollen af specialiteten.

Henvisning til tredjelandes farmakopeer kan tillades,
hvis stoffet hverken er beskrevet i den europæiske
farmakopé eller i den pågældende nationale farmakopé ;
i så fald fremlægges den anvendte monografi, i givet
fald ledsaget af en oversættelse, der er udfærdiget under
ansøgerens ansvar.

Farvestoffer skal under alle omstændigheder opfylde
kravene i et fremtidigt rådsdirektiv om tilnærmelse af
medlemsstaternes lovgivning om stoffer, der må tilsættes
medicinske specialiteter med henblik på deres
farvning.

Med hensyn til de rutinemæssige undersøgelser af hvert
råvareparti er kun den del af farmakopeen, der vedrører
kontrol (renhed og kvantitativt indhold), obligatorisk, idet
identitetskendetegnene ikke nødvendigvis alle efter­
prøves, i det omfang de valgte kendetegn muliggør en
utvetydig karakterisering. I så fald skal der med den i
afsnittet ovenfor omtalte henvisning til farmakopeens
monografi følge nærmere oplysninger herom.

Dersom en henvisning til en monografi i den europæiske
farmakopé eller i den medlemsstats nationale farma­
kopé ikke måtte være tilstrækkelig til at garantere
råvarens kvalitet, kan de kompetente myndigheder
kræve mere hensigtsmæssige angivelser af den for mar­
kedsføringen ansvarlige person.

C. KONTROL AF RÅVARERNE

I dette afsnit forstås ved » råvarer« alle specialitetens og
om fornødent beholderens bestanddele, således 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/EØF skal
ledsage ansøgningen om tilladelse, omfatter navnlig
resultaterne af de forsøg, som vedrører kvalitetskon­
trollen af alle de anvendte bestanddele. Oplysningerne
og dokumentationen skal forelægges i overensstemmelse
med følgende forskrifter.

2 . Råvarer, der ikke er opført i en farmakopé

De bestanddele, der ikke er indeholdt i nogen farma­
kopé, skal beskrives i en monografi , der skal omhandle
hvert af følgende afsnit :

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

b) beskrivelse af stoffet i overensstemmelse med den,
der benyttes ved affattelsen af en artikel i den
europæiske farmakopé, ledsaget i givet fald af enhver
nødvendig dokumentation, navnlig i givet fald med
hensyn til molekylstrukturen ; den bør i så fald være
ledsaget af en kortfattet angivelse af syntesemetoden ;
med hensyn til produkter, der kun kan defineres ved
deres fremstillingsmåde, må denne være tilstrækkelig
udførlig til at kendetegne et produkt med konstant
sammensætning og virkning;

c ) metoder til identificering kan opdeles i fuldstændige
forsøgsrækker, som er anvendt ved udviklingen af
produktet, og i metoder, der skal anvendes
rutinemæssigt ;

d) renhedsprøver beskrives i forhold til alle forventelige
urenheder, og navnlig i forhold til dem, der kan
have en skadelig virkning, og om nødvendigt til
sådanne, som under hensyntagen til sammen­
sætningen af det lægemiddel, der er genstand for
ansøgningen, kunne have en ugunstig virkning på
specialitetens holdbarhed eller som kunne forvanske
de analytiske resultater;

1 . Råvarer der er opført i farmakopeer

Monografierne i den europæiske farmakopé er
obligatoriske for alle produkter, der er opført heri .

For de øvrige produkters vedkommende kan hver
medlemsstat foreskrive, at dens nationale farmakopé
skal iagttages for de produkter, der fremstilles på dens
område.

For anvendelse af artikel 4, stk. 2, nr. 7 , i direktiv nr.
65/65/EØF er det tilstrækkeligt, at bestanddelene er i
overensstemmelse med forskrifterne i den europæiske
farmakopé eller i en medlemsstats farmakopé . I dette
tilfælde kan beskrivelsen af analysemetoderne erstattes
af en udførlig henvisning til den pågældende farmakopé.

Når en råvare, der er opført i den europæiske farma­
kopé eller i en medlemsstats farmakopé, er tilberedt ved
anvendelse af en metode, der kan antages at efterlade
urenheder, som ikke er nævnt i monografien i denne
farmakopé, skal der imidlertid gøres opmærksom på
disse urenheder med angivelse af det største tilladelige
indhold og en passende undersøgelsesmetode skal
foreslås .
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Til vejledning og med forbehold af eventuelle forskrifter
i den europæiske farmakopé eller i medlemsstaternes
nationale farmakopeer anføres nedenfor i punkt 5 de
almindelige kendetegn, som skal efterprøves for forskellige
dispenseringsformer.

Denne kontrol omfatter om fornødent bestemmelse af
gennemsnitsvægte og af maksimale afvigelser, mekaniske,
fysiske eller mikrobiologiske forsøg, organoleptiske
kendetegn, såsom vægtfylde, pH, brydningstal, osv. For
hvert af disse kendetegn skal ansøgeren i hvert enkelt
tilfælde nøje angive normer og tolerancer.

e ) analysemetode eller -metoder beskrives udførligt, for
at de kan gentages ved den kontrol, der foretages
på de kompetente myndigheders anmodning; særligt
udstyr, som kan anvendes, beskrives tilstrækkeligt,
eventuelt vedlagt et diagram og sammensætningen af
laboratoriereagenser, om fornødent suppleret med
fremstillingsmetoden .

Metodens normale fejlgrænser, dens pålidelighed og
grænserne for godkendelse af resultaterne angives
nøje og begrundes eventuelt.

Med hensyn til de sammensatte produkter af vegeta-*
bilsk eller animalsk opridelse, må der sondres mellem
tilfælde, hvor flere farmakologiske virkninger nødven­
diggør en kemisk, fysisk eller biologisk kontrol med de
vigtigste bestanddele, og tilfælde omfattende produkter,
der indeholder en eller flere grupper af stoffer, der
virker på tilsvarende måde, og for hvilke en samlet
analysemetode kan tillades ;

f) eventuelle særlige forsigtighedsregler ved oplagring
og om fornødent holdbarhedsfrist for råvarerne
anføres.

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

Beskrivelsen af metoderne til analyse af det færdige
produkt skal med tilstrækkelig nøjagtighed angive de
metoder, der er anvendt til identificering og
kvantitativ bestemmelse af det eller de virksomme
stoffer, enten i en repræsentativ gennemsnitsprøve af
produktionschargen eller i en række doseringsenheder,
der betragtes hver for sig.

Under alle omstændigheder skal metoderne svare til de
fremskridt, der gøres inden for videnskaben, og give
nærmere oplysninger og dokumentation både for den
analytiske metodes normale fejlgrænser og pålidelighed
og for de største tilladte afvigelser.

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. 65165/EØF
skal ledsage ansøgningen om tilladelse, omfatter navnlig
sådanne, der angår den kontrol, som kan foretages af
mellemprodukterne ved fremstillingen med henblik på
at sikre konstante tekniske kendetegn og ensartethed i
fremstillingen.

Disse prøver er absolut nødvendige for at gøre det
muligt at kontrollere, om specialiteten er i overensstem­
melse med sammensætningen, når ansøgeren und­
tagelsesvis fremlægger en metode til analytisk prøve af
det færdige produkt, der ikke omfatter kvantitativ
bestemmelse af alle de virksomme stoffer (eller de
hjælpestoffer, som er underkastet de samme krav som
de virksomme stoffer).

Det samme gør sig gældende, når kontrollen af det
færdige produkts kvalitet afhænger af de efterprøvninger,
der foretages under fremstillingen, navnlig i det tilfælde,
hvor lægemidlet i det væsentlige defineres ved
fremstillingsmåden .

I visse undtagelsestilfælde med særligt komplekse blan­
dinger, hvor kvantitativ bestemmelse af virksomme
stoffer, der er tilstede i stort antal eller ringe mængde,
vil nødvendiggøre besværlige undersøgelser, der vanske­
ligt kan anvendes på hver produktionscharge, tillades
det, at et eller flere virksomme stoffer i det færdige
produkt ikke bestemmes kvantitativt på den udtrykkelige
betingelse, at disse bestemmelser foretages på mel­
lemprodukterne ved fremstillingen; denne undtagelse kan
ikke udvides til karakteriseringen af de nævnte stoffer.
Denne forenklede fremgangsmåde suppleres derefter med
en metode til kvantitativ bestemmelse, der gør det
muligt for de kompetente myndigheder at efterprøve,
om den specialitet, der er bragt i handelen, er i
overensstemmelse med formlen.

E. KONTROL AF DET FÆRDIGE PRODUKT

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8, i direktiv nr. 65/65/EØF
skal ledsage ansøgningen om tilladelse, omfatter navnlig
sådanne, som angår den kontrol, der foretages af det
færdige produkt. Oplysningerne og dokumentationen
gives i overensstemmelse med følgende forskrifter .

Bestemmelse af biologisk aktivitet er obligatorisk, såfremt
fysisk-kemiske metoder ikke er tilstrækkelige til at give
oplysning om produktets kvalitet.

Såfremt angivelserne efter afsnit B viser en betydelig
overdosering af virksomme stoffer ved specialitetens
fremstilling, skal beskrivelsen af metoderne til kontrol
af det færdige produkt i givet fald omfatte en kemisk
eller om fornødent en toksikologisk-farmakologisk
undersøgelse af den ændring dette stof er blevet . udsat
for, eventuelt med en karakterisering eller kvantitativ
bestemmelse af nedbrydningsprodukterne.

1 . Almindelige kendetegn ved de forskellige dispenserings­
former

Bestemte former for kontrol af de almindelige kendetegn,
der kan foretages under fremstillingen, indgår i de obliga­
toriske prøver af det færdige produkt.
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3 . Identificering og kvantitativ bestemmelse af hjælpe­
stofferne

For så vidt det er nødvendigt skal hjælpestofferne i det
mindste karakteriseres.

Den fremlagte metode til identificering af farvestoffer
skal i det mindste gøre det muligt at efterprøve, om de
er opført på listen, der er knyttet som bilag til et
fremtidigt rådsdirektiv om tilnærmelse af medlemssta­
ternes lovgivning om stoffer, der må tilsættes medicinske
specialiteter med henblik på deres farvning.

Bestemmelse af den øverste grænseværdi er obligatorisk
for de hjælpestoffer, der er omfattet af bestemmelserne
om giftstoffer, eller som anvendes som konserverings­
middel, mens der for bestanddele, som kan antages at
indvirke på legemsfunktionerne, skal foretages en
kvantitativ bestemmelse .

4 . Forsøg over manglende skadelighed

Uafhængigt af de toksikologiske-farmakologiske forsøg,
der forelægges sammen med ansøgningen om markeds­
føringstilladelse for specialiteten, skal den analytiske
dokumentation indeholde oplysning om, at produktet er
uskadeligt for (unormal toksicitet) eller tolereres lokalt
af forsøgsdyret, hver gang en sådan kontrol skal fore­
tages rutinemæssigt for at efterprøve produktets
kvalitet.

Præparater med særligt beskyttelsesovertræk (tabletter,
kapsler, gelatinekapsler, granulater): foruden de særlige
krav til hver enkel dispenseringsform, efterprøvning af
overtrækkets effektivitet med henblik på at opnå det
tilstræbte mål .

Præparater med gradvis frigørelse af de aktive stoffer:
foruden de særlige krav til hver enkel dispenseringsform,
krav vedrørende den gradvise frigørelse med angivelse
af den anvendte bestemmelsesmåde.

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

Injektionspræparater: farve, nettorumfang og tilladte
afvigelser fra det givne rumfang ; pH, opløsningers klar­
hed, tilladt partikelstørrelse for suspensioner; sterili­
tetskontrol med beskrivelse af metoder ; med undtagelse
af særtilfælde, efterprøvning af pyrogenfrihed med
beskrivelse af metoden for præparater med en enkelt­
dosis på 10 ml eller derover.

Tørstofampuller: mængde pr. ampul og interdosisvaria­
tioner; krav til sterilitet og efterprøvning heraf.

Drikkeampuller: farve, udseende, nettorumfang og
interdosisvariationer.

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

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

Emulsioner: farve ; art ; stabilitet .

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

Aerosoler: beskrivelse af beholder og ventil med
angivelse af ydelsen ; tilladt partikelstørrelse, hvis
produktet er bestemt til indånding.

Øjendråber, øjensalver, øjenbadevande : farve ; udseende ;
sterilitetskontrol med beskrivelse af den anvendte metode ;
eventuelt klarhed eller tilladt partikelstørrelse i
suspensionerne, bestemmelse af pH.

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

5 . Almindelige kendetegn, der skal efterprøves systema­
tisk for de færdige produkter alt efter deres dispen­
seringsform

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

Tabletter og piller: farve, vægt og tilladte interdosisva­
riationer ; om fornødent henfaldstid med angivelse af
den anvendte bestemmelsesmetode .

Overtrukne tabletter: farve, henfaldstid med angivelse
af den anvendte bestemmelsesmetode ; de færdige
tabletters vægt; kernens vægt og tilladte vægtafvigelser
pr. enhed .

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

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

F. HOLDBARHEDSFORSØG

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold
til artikel 4, stk . 2, nr . 6 og 7, i direktiv nr. 65/65/EØF
skal ledsage ansøgningen om tilladelse, gives i
overensstemmelse med følgende forskrifter.
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De undersøgelser, der har sat ansøgeren i stand til at
bestemme den foreslåede holdbarhedsperiode, skal
beskrives.

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

Konklusionerne skal indeholde de analyseresultater, der
begrunder den foreslåede holdbarhedsperiode under nor­
male eller eventuelt særlige opbevaringsforhold.

En undersøgelse af produktets og beholderens indvirk­
ning på hinanden skal forelægges i alle tilfælde, hvor
en sådan risiko er tænkelig, navnlig hvor det drejer sig
om injektionspræparater eller aerosoler til indvortes brug.

2. DEL

TOKSIKOLOGISKE OG FARMAKOLOGISKE FORSØG

De oplysninger og den dokumentation, som i henhold
til artikel 4, stk . 2, nr. 8 , i direktiv nr. 65/65/EØF skal
vedlægges ansøgningen om tilladelse, gives i overens­
stemmelse med forskrifterne i kapitel I og II nedenfor .

(95 %>). Observationstiden for dyrene angives nærmere af
den sagkyndige og må ikke være under en uge.

Prøven for akut toksicitet skal foretages på mindst to
pattedyrarter af kendt stamme og normalt ved mindst
to indgiftsmåder: den ene måde skal være den samme
eller ligne den, der anbefales til brug for mennesker, den
anden en måde, der kan sikre produkters resorption.
Denne undersøgelse skal foretages på et lige stort antal
han- og hundyr.

I tilfælde af kombinationer af virksomme stoffer fo­
retages undersøgelsen for at efterprøve, om der optræder
en potenserende virkning eller nye toksiske virkninger.

KAPITEL I

FORSØGENES GENNEMFØRELSE

A. INDLEDNING

De toksikologiske og farmakologiske forsøg skal fast­
lægge :

1 . toksicitetsgrænserne for produktet og dets eventuelle
farlige eller uønskede virkninger ved forskriftsmæssig
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
være pålidelige og almengyldige. Matematiske og
statistiske fremgangsmåder anvendes ved udarbej­
delsen af forsøgsmetoderne og ved vurderingen af
resultaterne i det omfang, det er berettiget .

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

B. TOKSICITET

1 . Toksicitet ved enkeltindgift (» akut« toksicitet )

Ved prøve for akut toksicitet forstås den kvalitative og
kvantitative undersøgelse af de toksiske fænomener, 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, når det er
gennemførligt, en prøve for akut toksicitet.

Denne undersøgelse skal beskrive iagttagne symptomer,
herunder lokale reaktioner, og skal så vidt muligt give
oplysning om LDso-værdien med pålidelighedsgrænse

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

Prøverne for toksicitet ved gentagen indgift har til
formål at påvise funktionelle og/eller anatomisk-patolo­
giske forandringer som følge af gentagen indgift af stoffer
eller af en kombination af de undersøgte virksomme
stoffer og fastslå betingelserne for deres forekomst i
forhold til dosisstørrelse.

I almindelighed er det ønskeligt, at der gennemføres
to prøver : den ene af kort varighed, to til fire uger,
den anden af længere varighed afhængigt af betingelserne
for klinisk anvendelse . Sidstnævnte prøve har til formål
ved forsøg at fastslå uskadelighedsgrænserne for det
undersøgte produkt og varer normalt fra tre til seks
måneder.

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

Såfremt den ansvarlige forsker imidlertid under hensyn­
tagen til varigheden af den forventede anvendelse på
mennesker finder, at det kan være rimeligt at anvende
andre forsøgstider, længere eller kortere end de ovenfor
anførte, er han forpligtet til at give en fyldestgørende
begrundelse .

Forskeren skal desuden begrunde de valgte doser .

Forsøgene med gentagen indgift bør foretages på to
pattedyrarter, hvoraf den ene ikke må tilhøre gnaverne,
og ved valget af en eller flere indgiftsmåder skal der
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erkendelses stade på det tidspunkt, hvor ansøgningen
indgives, og til den grad af statistisk signifikans, der
tilsigtes med resultaterne.

D. UNDERSØGELSE AF
FORPLANTNINGSFUNKTIONEN

Hvis resultaterne af andre forsøgsrækker afslører
faktorer, der giver formodning om skadelige virkninger
for efterkommere eller ændringer i den mandlige eller
kvindelige frugtbarhed, bør forplantningsfunktionen
kontrolleres på passende måde .

tages hensyn til den påtænkte terapeutiske anvendelse
og til resorptionsmulighederne . Indgiftsmåde og -hyppig­
hed skal klart anføres.

Det er hensigtsmæssigt af vælge den højeste dosis , således
at den fremkalder skadelige virkninger, idet mindre doser
da gør det muligt at bestemme dyrets tolerance over
for produktet.

Forsøgsbetingelserne og kontrolforanstaltningerne skal
fastlægges under hensyntagen til problemets størrelse og,
når det er muligt, i det mindste for så vidt angår de
små gnavere, muliggøre en vurdering af pålideligheds­
grænserne.

Vurderingen af de toksiske virkninger foretages på
grundlag af en undersøgelse af adfærd, vækst, blodbillede
og funktionsprøver, navnlig sådanne, der angår
ekskretionsorganerne, samt på grundlag af obduktionser­
klæringer ledsaget af de dertil knyttede histologiske
undersøgelser. Valget af type og omfang af hver
undersøgelsesgruppe er afhængigt af den anvendte
dyreart og skal rette sig efter . den videnskabelige
erkendelses stade.

I tilfælde af nye kombinationer af stoffer, der allerede
er kendt og undersøgt efter forskrifterne i dette direktiv,
vil de langvarige prøver kunne forenkles på passende
måde efter dokumentation fra forskerens side undtagen
i tilfælde, hvor undersøgelsen af den akutte og subakutte
toksicitet har påvist potenserende virkninger eller nye
toksiske virkninger . Stoffer, der under en udstrakt
terapeutisk anvendelse på mennesker i mindst tre år og
efter kontrollerede undersøgelser har vist sig at være
uskadelige, ligestilles med stoffer, der allerede er kendt
og undersøgt efter disse normer.

Et hjælpestof, der anvendes for første gang på det farma­
ceutiske område, betragtes som et virksomt stof .

E. KRÆFTFREMKALDENDE VIRKNING

Forsøg, der kan afsløre kræftfremkaldende virkninger, er
absolut nødvendige :

1 . for produkter, der frembyder en nær kemisk analogi
med forbindelser, der er erkendt som kræftfremkal­
dende eller som medvirkende til kræftfremkaldelse ;

2 . for produkter, som ved langvarige toksikologiske
prøver har fremkaldt mistænkelige symptomer.

Sådanne forsøg kan ligeledes kræves foretaget for
produkter, som eventuelt skal indtages regelmæssigt i
en betragtelig del af patientens levetid .

F. FARMAKODYNAMIK

Ved farmakodynamik forstås de af lægeAiidlet fremkaldte
variationer i de fysiologiske funktioner, hvad enten disse
er normale -eller eksperimentelt ændrede.

Denne undersøgelse bør udføres efter to særskilte
principper.

På den ene side skal undersøgelsen på passende måde
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 så vidt som det er
muligt, sammenlignet med et produkt, hvis virkning er
kendt. Hvis et produkt hævdes at have en højere
terapeutisk virkning, skal forskellen påvises ved hjælp af
pålidelighedsgrænser.

På den anden side skal forsøgslederen give en almindelig
karakteristik af produktet med specielt sigte på mulig­
heden for, at det har sekundære virkninger. Generelt
bør de vigtigste funktioner i de fysiologiske systemer
undersøges ; denne undersøgelse bør være så meget mere
tilbundsgående, såfremt de doseringer, der kan frem­
kalde sekundære virkninger, nærmer sig dem, der giver
de terapeutiske virkninger, for hvilke produktet er
bestemt.

Forsøgsteknikken skal , når den ikke er sædvanemæssig,
beskrives på en sådan måde, at den kan gentages, og

C. TOKSISK VIRKNING PA FOSTRET

Denne prøve består i undersøgelse af de toksiske,
navnlig de teratogene virkninger, som kan iagttages i
fostret, når lægemidlet indgives hunnen under
svangerskabsperioden.

Selvom disse forsøg indtil nu kun har begrænset
prognostisk værdi, for så vidt angår resultaternes
overførsel til mennesker, menes de dog at give vigtige
oplysninger, når resultaterne viser virkninger, såsom
resorption, anomalier osv.

Manglende gennemførelse af disse forsøg, enten fordi den
medicinske specialitet almindeligvis ikke indtages af
kvinder, der kan få børn, eller af andre grunde, skal
begrundes på passende måde.

De pågældende forsøg foretages på mindst to dyrearter :
kaniner (af en race, der er følsom over for stoffer , der
antages at være toksiske over for fostret) og rotter eller
mus (med angivelse af stamme) eller eventuelt en anden
dyreart.

Tilrettelæggelsen af forsøget (antal dyr, doser, tidspunkt
for indgift og kriterier for vurdering af resultaterne )
bestemmes under hensyntagen til den videnskabelige
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giske forsøg ved gentagen almindelig indgift, forsøg med
henblik på toksisk virkning på fostret og kontrol af
forplantningsfunktionen undlades .

Hvis der imidlertid ved kliniske forsøg påvises resorption,
skal der gennemføres toksikologiske forsøg på dyr og i
givet fald også forsøg med henblik på toksisk virkning
på fostret.

Under alle omstændigheder må forsøg med henblik på
lokal tolerance ved gentagen anvendelse gennemføres
særlig omhyggeligt og indbefatte histologisk kontrol ;
undersøgelser af muligheden for sensibilisering bør
tages i betragtning og den kræftfremkaldende virkning
må undersøges i de i afsnit E omhandlede tilfælde.

KAPITEL II

FREMLÆGGELSE AF OPLYSNINGER OG
DOKUMENTATION

forskeren må påvise dens værdi . Forsøgsresultaterne skal
fremstilles udførligt og, for visse typer af forsøg, med
angivelse af deres statistiske signifikans .

En eventuel kvantitativ ændring af virkningerne som
følge af gentagen dosering skal ligeledes undersøges .
Undtagelse herfra skal behørigt begrundes .

Stofkombinationerne kan være resultatet enten af
farmakologiske forudsætninger eller af kliniske
indikationer.

I første tilfælde skal den farmakodynamiske undersøgelse
klart påvise de interaktioner, som gør selve stofkombina­
tionen anbefalelsesværdig til klinisk brug.

I andet tilfælde, hvor den videnskabelige motivering for
stofkombinationen søges gennem kliniske forsøg, skal
det undersøges, om stofkombinationens forventede
virkninger kan påvises hos dyr, og forsøgslederen skal
under alle omstændigheder kontrollere omfanget af de
sekundære virkninger .

Hvis en kombination indeholder et nyt virksomt stof,
må dette stof først have været genstand for en
tilbundsgående undersøgelse .

G. FARMAKOKINETIK

Ved farmakokin^tik forstås lægemidlets skæbne i orga­
nismen. Farmakokinetikken omfatter studiet af resorption,
fordeling, biokemisk omsætning og udskillelse .

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

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

For produkter med farmakodynamiske virkninger er en
farmakokinetisk undersøgelse ønskelig.

I tilfælde af nye kombinationer af allerede kendte og
efter disse normer undersøgte stoffer kan farma­
kokinetiske undersøgelser undlades, hvis de toksikolo­
giske forsøg og de kliniske prøver berettiger dertil .
Stoffer, som har vist sig virksomme og uskadelige ved
en udstrakt anvendelse gennem mindst tre år ved
sygdomsbehandling af mennesker og ved kontrollerede
undersøgelser, ligestilles med allerede kendte stoffer, som
er undersøgt efter forskrifterne i dette direktiv.

H. PRODUKTER TIL LOKAL BRUG

Dersom en medicinsk specialitet er bestemt til lokal brug,
bør resorptionen undersøges, idet der ligeledes tages
hensyn til eventuel anvendelse af produktet på
beskadiget hud. Kun såfremt det påvises, at resorptionen
under disse omstændigheder er ubetydelig, kan toksikolo­

Som ved ethvert videnskabeligt arbejde må materialet
vedrørende toksikologiske og farmakologiske forsøg
omfatte :

a ) en indledning til afgrænsning af emnet, eventuelt
ledsaget af hensigtsmæssige bibliografiske oplysninger;

b ) en udførligt beskrevet forsøgsplan med begrundelse
for eventuel udeladelse af visse af de ovenfor nævnte
forsøg, en beskrivelse af anvendte metoder, apparatur
og materiel , af forsøgsdyrenes art, race, stamme,
oprindelse, antal , miljøbetingelser og anvendt foder
samt, særligt fremhævet, oplysninger om, hvorvidt
dyrene er specifikt patogenfri (SPF) eller almindelige
forsøgsdyr ;

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

d) en statistisk vurdering af resultaterne, når forsøgspro­
grammet og variabiliteten kræver det;

e ) en objektiv diskussion af de opnåede resultater, der
fører til konklusioner med hensyn til produktets
toksikologiske og farmakologiske egenskaber, dets
sikkerhedsmargener hos dyr og dets eventuelle
bivirkninger, dets anvendelsesområder, de virksomme
doseringer og mulige uforligeligheder;

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

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

KLINISKE FORSØG

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

markedsføringstilladelse. Det er derfor en hovedbe­
tingelse, at alle resultater af de kliniske forsøg, gun­
stige som ugunstige, meddeles.

2 . Forsøgsresultaterne skal forelægges efter følgende
opdeling.

KAPITEL I

UDFØRELSE AF FORSØGENE

1 . Forud for kliniske og eksperimentalterapeutiske
forsøg skal altid gå tilstrækkelige farmakologiske og
toksikologiske dyreforsøg, ifølge de derfor i dette
direktiv fastsatte forskrifter. Klinikeren skal gøre sig
bekendt med konklusionerne af den farmakologiske
og toksikologiske undersøgelse, og ansøgeren skal af­
give den samlede rapport til klinikeren.

2 . Det er nødvendigt, at de kliniske forsøg udføres som
»controlled clinical trials« (kontrollerede forsøg).
Måden, på hvilken de gennemføres, kan variere i
hvert enkelt tilfælde og kan ligeledes afhænge af
etiske hensyn. Det kan således undertiden være mere
relevant at sammenligne den terapeutiske virkning af
en ny specialitet med virkningen af et lægemiddel,
der allerede anvendes, og hvis terapeutiske værdi er
almindelig kendt, end med virkningen af et
placebopræparat.

3 . Såvidt muligt og særlig når det drejer sig om forsøg,
hvor virkningen af produktet ikke kan måles
objektivt, er det nødvendigt at gøre brug af
kontrollerede forsøg, der udføres efter »double blind «
metoden .

4 . Hvis statistiske metoder skal tages i anvendelse for
at bestemme den terapeutiske virkning, er det vigtigt,
at de kriterier, der anvendes under forsøget, er
tilstrækkelig nøjagtige til at gøre en statistisk be­
handling mulig. Anvendelsen af et stort antal
patienter under et forsøg må ikke kunne betragtes
som en adækvat erstatning for et godt udført
kontrolleret forsøg.

A. FARMAKOLOGISK-KLINISKE OPLYSNINGER

(Klinisk farmakologi )

1 . Såfremt det er muligt, skal der gives oplysninger om
resultaterne af

a) forsøg, der viser de farmakologiske virkninger ;

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

c) forsøg, der viser den biokemiske omsætning og de
væsentlige farmakokinetiske faktorer.

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

Såfremt der optræder uforudsete virkninger under
forsøgene, skal de oprindelige toksikologiske og
farmakologiske dyreforsøg genoptages og udvides
tilsvarende.

2 . Hvis den medicinske specialitet er bestemt til anvend­
else gennem længere tid, skal der gives oplysning om
eventuelle indtrufne ændringer i den farmakologiske
virkning efter gentagen anvendelse.

3 . Hvis produktet sædvanligvis skal anvendes samtidig
med andre lægemidler, skal der gives oplysning om,
hvilke forsøg med samtidig anvendelse, der er udført
til påvisning af eventuelle ændringer i den farma­
kologiske virkning.

4. Alle bivirkninger, der konstateres under disse forsøg,
skal meddeles særskilt.

KAPITEL II

FREMLÆGGELSE AF OPLYSNINGER OG
DOKUMENTATION

1 . De kliniske oplysninger, der skal meddeles i henhold
til artikel 4, stk. 2, nr. 8 , i direktiv nr. 65/65/EØF,
skal muliggøre dannelsen af en tilstrækkeligt begrundet
og videnskabeligt pålidelig mening om, hvorvidt
specialiteten svarer til kriterierne for udstedelse af

B. KLINISKE OPLYSNINGER

1 . Kliniske oplysninger af individuel art — kliniske jour­
naler

De oplysninger, der gives vedrørende kliniske og eks­
perimentalterapeutiske forsøg, skal være tilstrækkelig de­
taljerede til at muliggøre en objektiv bedømmelse.
Principielt bør disse forsøg udføres på et hospital eller
en klinik.
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tvivl om det velbegrundede i resumeet og konklusionerne,
der er omhandlet nedenfor under efterfølgende punkt 2.

Den ansvarlige for markedsføringen af den medicinske
specialitet træffer alle de nødvendige foranstaltninger til
sikring af, at de originale dokumenter, der har tjent
som grundlag for de givne oplysninger, samt koden, der
gør det muligt at forbinde disse dokumenter med de
pågældende patienter, opbevares i mindst fem år at regne
fra datoen for fremsendelsen af sagen til den kompetente
myndighed.

Formålet med forsøgene og bedømmelseskriterierne,
positive såvel som negative, skal angives.

Følgende oplysninger skal indsamles for hver patient for
sig af hver af de personer, der foretager forsøg, idet
disse opgiver navn, adresse, stilling, universitetsgrad og
virksomhed på hospitalet og nævner det sted, hvor be­
handlingen har fundet sted :

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

2 . de kriterier, ifølge hvilke patienten er blevet
inddraget i forsøgene ;

3 . patientens alder ;

4 . patientens køn ;

5 . diagnose og de indikationer, på hvilke lægemidler
er anvendt, samt patientens tidligere sygdomsforløb.
Alle relevante oplysninger om patientens eventuelle
andre sygdomme angives ;

6. dosering og den måde, på hvilken lægemidlet er
administreret ;

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

8 . behandlingens varighed og den følgende observa­
tionsperiode ;

9 . nærmere angivelse af, hvilke lægemidler der er
anvedt tidligere eller samtidigt, dvs. under hele
undersøgelsesperioden ;

10. eventuel diæt ;

11 . alle resultater af kliniske forsøg inklusive ugunstige
eller negative resultater med fuldstændig angivelse
af de kliniske observationer og resultater af objek­
tive kliniske undersøgelser (radiologiske og elek­
triske, som f.eks. elektroencefalogram eller elektro­
cardiogram, laboratorieanalyser, funktionsprøver osv.),
der er nødvendige ved bedømmelsen af ansøgningen ;
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 sekundære
virkninger, hvad enten disse er skadelige eller ikke,
samt om de foranstaltninger, der er truffet som
følge heraf; forholdet mellem årsag og virkning skal
undersøges med samme omhu, som den der sæd­
vanligvis anvendes ved identificeringen af en
terapeutisk virkning;

13 . en konklusion i hvert enkelt tilfælde .

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 på
disse oplysninger, hvis det drejer sig om en meget
omfangsrig dokumentation , eller hvis andre tilsvarende
grunde berettiger dette, dog kun dersom der ikke er

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 forsøgene
og deres resultater med særlig angivelse af :

a ) antal behandlede patienter fordelt efter køn ;

b ) udvælgelse og sammensætning (efter alder) af de
grupper, der har været genstand for undersøgelse
og sammenlignende forsøg;

c ) det antal patienter, der er udgået af forsøgene
før tiden samt årsagerne til denne afbrydelse ;

d ) hvorvidt kontrolforsøgsgruppen, når der er udført
kontrollerede forsøg på ovennævnte betingelser,
— ikke har været genstand for terapi,
— har fået et placebopræparat,
— har fået et lægemiddel med kendt virkning ;

e ) hyppigheden af konstaterede bivirkninger;

f ) angivelse af hvilke personer der er særligt modtage­
lige (ældre, børn, gravide eller menstruerende
kvinder), eller hvis fysiologiske eller patologiske
tilstand bør tages i betragtning.

g) en statistisk vurdering af resultaterne, når tilrette­
læggelsen af forsøgene og varialbe faktorer kræver
en sådan.

2 . Endelig skal den person, der foretager forsøget,
uddrage generelle konklusioner, idet han på grundlag
af det eksperimentelle bevismateriale udtaler sig om
følgende : uskadelighed ved forskriftsmæssig brug,
tolerans, produktets terapeutiske virkning med alle
formålstjenlige oplysninger om indikationer og
kontraindikationer, dosering og gennemsnitlig varig­
hed af en behandling samt eventuelt særlige
sikkerhedsforanstaltninger ved anvendelse og kliniske
tegn på overdosering.

C. ALMINDELIGE BETRAGTNINGER

1 . Den kliniske specialist skal altid gøre opmærksom på
foretagne iagttagelser, for så vidt angår:

a ) eventuel optræden af tilvænning, afhængighed
eller vanskelighed ved afvænning.
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b ) de interaktioner, der konstateres i forbindelse med
samtidig anvendelse af andre lægemidler ;

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

2 . Oplysninger om en ny kombination af lægemidler
skal være lig med dem, der er foreskrevet for et nyt
lægemiddel, og begrunde denne kombinations
uskadelighed og terapeutiske virkning.

KAPITEL III

BEHANDLING AF ANSØGNINGER OM
MARKEDSFØRINGSTILLADELSE FOR EN

MEDICINSK SPECIALITET

3 . Påvisningen af den farmakodynamiske virkning hos
mennesket er ikke i sig selv tilstrækkelig til at
berettige konklusioner vedrørende en eventuel tera­
peutisk virkning.

4 . Værdien af oplysninger om terapeutisk virkning og
uskadelighed ved normal forskriftsmæssig brug af en
specialitet øges væsentligt, såfremt disse oplysninger
stammer fra flere kompetente og af hinanden
uafhængige forskere.

5 . Når ansøgeren med hensyn til visse terapeutiske
indikationer kan påvise, at han ikke er i stand til at
fremskaffe fuldstændige oplysninger om terapeutisk
virkning og uskadelighed ved normal forskriftsmæssig
brug, fordi :

a ) de for de pågældende lægemidler angivne indika­
tioner optræder så sjældent, at ansøgeren ikke med
rimelighed kan være pligtig til at fremskaffe
fuldstændige oplysninger,

b ) videnskabens udviklingstrin ikke gør det muligt
at fremskaffe fuldstændige oplysninger,

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

kan markedsføringstilladelsen gives med følgende
forbehold:

a) den pågældende specialitet kan kun udleveres mod
lægerecept, og dens anvendelse kan i visse tilfælde
kun tillades under streng lægelig kontrol , even­
tuelt kun på hospitaler ;

b) indlægssedlen og enhver form for medicinsk
litteratur skal henlede lægens opmærksomhed på,
at der i visse udtrykkeligt angivne henseender
endnu ikke findes tilstrækkelige oplysninger om
den pågældende specialitet.

Ved behandling af en ansøgning, der fremsættes i henhold
til artikel 4 i direktiv nr. 65/65/EØF, skal medlemssta­
ternes kompetente myndigheder gå ud fra følgende
principper:

1 . Bedømmelsen af ansøgningen om markedsføringstil­
ladelse skal bygge på kliniske eller eksperimental­
terapeutiske forsøg over terapeutisk virkning . og
uskadelighed ved normal forskriftsmæssig brug af det
pågældende præparat under hensyntagen til de
terapeutiske indikationer for anvendelse på menne­
sker. Terapeutiske fordele skal have overvægt over
for potentielle risici .

2 . Kliniske erklæringer om terapeutisk virkning og
uskadelighed ved normal forskriftsmæssig brug af en
specialitet, som ikke er videnskabeligt underbygget,
kan ikke godkendes som gyldige beviser.
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RÅDETS ANDET DIREKTIV

af 20. maj 1975

om tilnærmelse af lovgivning om medicinske specialiteter

(75 /319/EØF)

dette direktiv er kun en etape i gennemførelsen af
målsætningen i forbindelse med de medicinske
specialisters frie bevægelighed ; med henblik herpå
vil det vise sig nødvendigt, alt efter de indvundne
erfaringer og navnlig i ovennævnte udvalg, at træffe
nye foranstaltninger med henblik på at afskaffe
endnu bestående hindringer for den frie
bevægelighed ;

for at lette den frie bevægelighed for medicinske
specialiteter og undgå, at kontrol foretaget i én
medlemsstat gentages i en anden medlemsstat, bør
der fastlægges minimumskrav for fremstilling og
indførsel fra tredjelande samt udstedelse af den her­
til fornødne tilladelse ;

det er af betydning, at overvågning 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/EØF, som vedrører medicinske
specialiteter, ganske vist hensigtsmæssige, men dog
utilstrækkelige for vacciner, toksiner eller sera,
specialiteter fremstillet på basis af menneskeblod,
blodbestanddele, specialiteter fremstillet på basis af
radioaktive isotoper samt homøopatiske speciali­
teter ; de bør derfor ikke for tiden anvendes på disse
specialiteter ;

visse regler i dette direktiv gør det nødvendigt at
tilpasse forskellige bestemmelser i direktiv
nr. 65/65/EØF —

RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab, særlig artikel
100 ,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

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

ud fra følgende betragtninger :

Det er af betydning både at forsætte den tilnærmelse,
der er indledt med Rådets direktiv nr. 65/65/EØF af
26 . januar 1965 om tilnærmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (3), og at sikre, at
principperne i dette direktiv gennemføres ;

med henblik på at udligne de tilbagestående
forskelle, bør der træffes bestemmelser om kontrol
med medicinske specialiteter og nærmere redegøres
for de opgaver, som påhviler medlemsstaternes
kompetente myndigheder til sikring af, at lovforskrif­
terne overholdes ;

med henblik på en gradvis gennemførelse af den frie
bevægelighed for medicinske specialiteter bør
adgangen til udstedelse af tilladelser til markedsføring
af den samme medicinske specialitet i flere med­
lemsstater forenkles ;

med henblik herpå bør der nedsættes et udvalg for
medicinske specialiteter sammensat af repræsentanter
for medlemsstaterne og Kommissionen, som skal
afgive udtalelse om, hvorvidt en medicinsk
specialitet er i overensstemmelse med de i direktiv
nr. 65 /65/EØF fastsatte betingelser ;

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Ansøgning om markedsføringstilladelse

Artikel 1

H EFT nr. 96 af 2 . 6 . 1965 , s . 1677/65 .
( 2 ) EFT nr. 107 af 19 . 6 . 1965 , s . 1825/65 .
( 3 ) EFT nr. 22 af 9 . 2 . 1965 , s . 369/65 .

Medlemsstaterne træffer alle nødvendige 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/EØF, udarbejdes af sagkyndige
med de nødvendige tekniske eller faglige kvalifi­
kationer, før materialet forelægges de kompetente
myndigheder. Nævnte dokumentation og oplysninger
skal være underskrevet af disse sagkyndige.

Artikel 3

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

KAPITEL II

Behandling af ansøgninger om markedsføringsstilla­
delse

Artikel 2

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

a) foretage arbejde, der hører ind under deres
faglige område (analyse, farmakologi og lignende
eksperimentelle videnskaber og kliniske forsøg),
samt give en objektiv beskrivelse af de opnåede
resultater (kvalitativt og kvantitativt);

b ) beskrive de iagttagelser, som de har gjort i over­
enstemmelse med Rådets direktiv 75/318/EØF
af 20 . maj 1975 om tilnærmelse af medlems­
staternes lovgivning om normer og forskrifter,
vedrørende analytiske, toksikologisk-farmakolo­
giske og kliniske undersøgelser af medicinske
specialiteter ( x ), samt særlig at give meddelelse :

— for analytikerens vedkommende om,
hvorvidt præparatet er i overensstemmelse
med den angivne sammensætning ved at
fremlægge enhver form for dokumentation
for de af fremstilleren anvendte kontrol­
metoder,

— for så vidt angår farmakologen eller den
sagkyndige, der har en tilsvarende eksperi­
mentel kompetence, om præparatets toksici­
tet og dets farmakologiske egenskaber,

— for klinikernes vedkommende om, hvorvidt
han hos de personer, der har været behandlet
med præparatet, har kunnet konstatere
virkninger, der svarer til de oplysninger, som
ansøgeren har givet i henhold til artikel 4 i
direktiv nr. 65/65/EØF, om hvorvidt
præparatet tåles godt af patienten, hvilken
dosering han tilråder, 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
(EØF) nævnte bibliografiske dokumentation på
de betingelser, der er nævnt i Rådets direktiv
75 /318/EØF.

De sagkyndiges udførlige rapporter udgør en del af
det materiale, som ansøgeren indgiver til de kom­
petente myndigheder.

Artikel 4

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

a) kontrollere det indgivne materiales overensstem­
melse med ovennævnte artikel 4 og undersøge,
om betingelserne for udstedelse af markedsfø­
ringstilladelse er opfyldt ;

b ) have mulighed for at lade den pågældende
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/EØF, er tilfredsstillende ;

c) i påkommende tilfælde kunne kræve, at ansø­
geren supplerer materialet med yderligere
oplysninger om de i artikel 4, stk. 2, i direktiv
nr. 65/65 /EØF nævnte punkter. Når de kompe­
tente myndigheder gør brug af denne mulighed,

. suspenderes de i artikel 7 i det nævnte direktiv
angivne frister, indtil de krævede yderligere
oplysninger er blevet givei . Disse frister suspen­
deres ligeledes i den tid, der i påkommende
tilfælde gives ansøgeren til at afgive mundtlig
eller skriftlig forklaring.

Artikel 5

Medlemsstaterne træffer alle de bestemmelser, der
er nødvendige for, at

a ) de kompetente myndigheder kan kontrollere, at
fremstillerne og de, der indfører medicinske
specialiteter fra tredjelande, er i stand til at
gennemføre fremstillingen under overholdelse af
de i artikel 4, stk. 2, nr. 4, i direktiv nr. 65/65/
EØF indeholdte angivelser og/eller foretage
kontrol efter de metoder, der er beskrevet i ma­
terialet, jf. artikel 4, stk. 2, nr. 7, i det nævnte
direktiv ;(M Se side 1 i denne Tidende .
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b) de kompetente myndigheder undtagelsesvis og i
begrundede tilfælde kan give fremstillerne og dem,
der indfører medicinske specialiteter fra tredje­
lande, tilladelse til at lade visse dele af frem­
stillingen og/eller af den i litra a) fastsatte
kontrol udføre af tredjemand; i så fald foretages
de kompetente myndigheders kontrol også i den
af fremstilleren udpegede virksomhed.

e ) eventuelle særlige opbevaringsregler.

Andre angivelser skal være klart adskilt fra de
ovennævnte angivelser.

Medlemsstaterne kan kræve, at en indlægsseddel skal
vedlægges i den medicinske specialitets pakning.

Artikel 7

Uanset bestemmelserne i kapitel IV og bestemmelser­
ne i artikel 21 i direktiv nr. 65/65/EØF kan med­
lemsstaterne kræve, at den medicinske specialitets
beholder og/eller ydre emballage og/eller indlægs­
seddel forsynes med andre angivelser, der er af
væsentlig betydning for sikkerheden eller for
beskyttelsen af den offentlige sundhed, herunder
særlige forsigtighedsregler, der skal iagttages under
brugen, og andre advarsler, som følger af de i artikel
4, stk. 2, nr. 8 , i direktiv nr. 65/65/EØF fastsatte
kliniske og farmakologiske forsøg, eller af den
erfaring, der er indvundet ved brugen af den
medicinske specialitet, efter at den er bragt på
markedet.

Artikel 6

Når en indlægsseddel er vedlagt i den medicinske
specialitets pakning, skal medlemsstaterne træffe alle
passende foranstaltninger til sikring af, at
indlægssedlen kun vedrører denne specialitet.

Samtlige oplysninger i indlægssedlen skal svare til
oplysningerne og dokumentationen i henhold til
artikel 4 i direktiv nr. 65/65/EØF og være godkendt
af de kompetente myndigheder .

Indlægssedlen skal mindst indeholde følgende
angivelser :

a) navn og bopæl eller firmanavn og bopæl eller
hovedsæde for den for markedsføringen
ansvarlige og i givet fald for fremstilleren ;

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

de af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede
internationale fællesbetegnelser skal anvendes i
alle tilfælde, hvor sådanne findes ;

c) med mindre der foreligger anden afgørelse fra de
kompetente myndigheder

— terapeutiske indikationer,

— kontraindikationer, bivirkninger og særlige
forsigtighedsregler for brug;

de i første og andet led nævnte angivelser og
afgørelser skal tage hensyn til resultaterne af de
i artikel 4, stk. 2, nr. 8 , i direktiv 65/65/EØF
nævnte kliniske og farmakologiske forsøg samt,
med hensyn til de i andet led nævnte angivelser,
til den indvundne erfaring ved anvendelsen af
den medicinske specialitet efter markedsføringen ;

d ) alle angivelser vedrørende anvendelsen af den
medicinske specialitet (anvendelsesmåde, be­
handlingens varighed, når den bør begrænses,

. og normal dosering);

KAPITEL III

Udvalget for medicinske Specialiteter

Artikel 8

1 . For at fremme at medlemsstaterne indtager en
fælles holdning med hensyn til markedsføringstilla­
delser, nedsættes der et udvalg for medicinske
specialiteter, i det følgende benævnt »udvalget«, som
består af repræsentanter for medlemsstaterne og for
Kommissionen .

2 . Dersom en medlemsstat har foretaget en forelæg­
gelse for udvalget, påhviler det dette i henhold til
artikel 9—14 at undersøge spørgsmål i forbindelse
med anvendelsen af artikel 5 , 11 eller 20 i direktiv
nr. 65 /65/EØF.

3 . Udvalget fastsætter sin forretningsorden.

Artikel 9

1 . Dersom en medlemsstat har givet en markeds­
føringstilladelse, fremsender denne medlemsstat sa­
gens akter bestående af genpart af denne tilladelse
samt af de i artikel 4, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EØF
anførte oplysninger og dokumenter til udvalget,
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såfremt den for markedsføringen ansvarlige har an­
modet om en sådan 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/EØF, af en markedsføringsansøgning til
disse myndigheder .

Artikel 10

1 . Såfremt der inden for en frist på 120 dage fra da­
toen for den i 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 pågældende med­
lemsstater herom.

2 . Dersom en medlemsstat ikke mener at kunne give
tilladelse til markedsføring, fremsender den inden for
denne frist på 120 dage sin begrundede indsigelse
på grundlag af artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EØF.

Artikel 11

1 . I de i artikel 10 , stk. 2, nævnte tilfælde behandler
udvalget sagen og fremsætter en begrundet udtalelse
inden for en frist af 60 dage fra udløbet af den i arti­
kel 10 nævnte frist at regne .

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

Udvalget underretter straks de pågældende med­
lemsstater om sin udtalelse eller, såfremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

3 . De pågældende medlemsstater udtaler sig om an­
søgningen om markedsføringstilladelse inden for en
frist på ikke over 30 dage fra den i artikel 10, stk. 1 ,
eller i stk. 2 i denne artikel nævnte underretning at
regne . De underretter straks udvalget om deres af­
gørelse.

Artikel 12

1 . I tilfælde, hvor der for samme medicinske specia­
litet er indgivet flere ansøgninger om markedsførings­
tilladelse i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv
nr. 65/65/EØF, og hvor en eller flere medlems­
stater har givet tilladelsen og en eller flere andre

medlemsstater har nægtet den, kan en af de pågæl­
dende medlemsstater indbringe sagen for udvalget .

Det forholder sig på samme måde, dersom én eller
flere medlemsstater har suspenderet eller tilbagekaldt
en markedsføringstilladelse, medens flere medlems­
stater ikke har foretaget denne suspension eller til­
bagekaldelse .

2 . Udvalget behandler sagen og fremsætter en be­
grundet udtalelse inden for en frist af højst 120 dage .

3 . Udvalgets udtalelse vedrører kun begrundelserne
for at tilladelsen er nægtet, suspenderet eller tilbage­
kaldt .

Udvalget underretter staks de pågældende medlems­
stater om sin udtalelse eller, såfremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

4. De pågældende medlemsstater meddeler inden for
en frist på 30 dage, hvilke forholdsregler de agter
at træffe som følge af udvalgets udtalelse.

Artikel 13

Udvalget kan fastsætte en frist for en ny behandling
i udvalget på grundlag af sådanne oplysninger vedrø­
rende de i artikel 5 , 11 eller 20 i direktiv nr. 65 /65 /
EØF fastsatte betingelser, som i mellemtiden er til­
gået medlemsstaterne, navnlig dem, der tillader spe­
cialiteten .

Artikel 14

De kompetente myndigheder i en medlemsstat kan i
særlige tilfælde af interesse for Fællesskabet indbringe
en sag for udvalget, inden de træffer afgørelse om en
ansøgning, en suspension eller en tilbagekaldelse af
en markedsføringstilladelse .

Artikel 15

1 . Kommissionen aflægger hvert år, første gang to
år efter dette direktivs ikrafttræden, beretning for
Rådet om, hvorledes den i dette kapitel fastlagte
fremgangsmåde fungerer, og hvorledes den påvirker
udviklingen i samhandelen inden for Fællesskabet.

2 . På grundlag af den indvundne erfaring og senest
fire år efter dette direktivs ikrafttræden, forelægger
Kommissionen Rådet et forslag indeholdende alle
egnede foranstaltninger, der sigter mod fjernelse af
de endnu bestående hindringer for den frie bevæge­
lighed for medicinske specialiteter. Rådet udtaler sig
om Kommissionens forslag senest et år efter dets
forelæggelse.
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KAPITEL IV

Fremstilling og indførsel fra tredjelande

Artikel 1 6

1 . Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige for­
holdsregler for at sikre, at fremstilling af medicinske
specialiteter betinges af besiddelsen af en tilladelse.
2 . Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kræves både
for den fuldstændige og for den delvise fremstilling,
samt for processerne i forbindelse med opdeling, ind­
pakning og præsentation.
Denne tilladelse kræves dog ikke for forarbejdning,
opdelinger og ændringer af indpakning eller præsen­
tation, for så vidt disse processer udelukkende ud­
føres med henblik på detail — udlevering ved far­
maceuter på et apotek eller ved andre personer,
der i henhold til loven i medlemsstaterne har tilla­
delse til at udføre de omtalte processer.
3 . Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kræves også
for indførsler fra tredjelande til en medlemsstat, og
med henblik herpå finder dette kapitel og artikel 29
anvendelse på sådanne indførsler i tilsvarende om­
fang, som de finder anvendelse på fremstilling.

Artikel 17

For at opnå den i artikel 16 fastsatte tilladelse skal
ansøgeren godtgøre, at han mindst opfylder følgende
betingelser :

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

b ) til fremstilling eller indførsel af dem råde over
lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder, der
er egnede og tilstrækkelige , og som opfylder de
lovmæssige krav, som den pågældende stat stiller,
såvel med hensyn til fremstilling og kontrol som
til opbevaring af varerne, og under hensyntagen
til bestemmelserne i artikel 5 , litra a).

c) have mindst én person, der er sagkyndig i hen­
hold til artikel 21 , til rådighed.

Ansøgeren skal forsyne sin ansøgning med beviser
for, at han opfylder disse krav .

Artikel 18

1 . Medlemsstatens kompetente myndighed meddeler
først tilladelsen efter at have sikret sig, ved en under­
søgelse foretaget af dens repræsentanter, 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
vilkår, der pålægges enten ved dens udstedelse eller
på et senere tidspunkt.

3 . Tilladelsen gælder kun for de i ansøgningen an­
førte lokaler samt for de i samme ansøgning anførte
medicinske specialiteter og dispenseringsformer.

Artikel 19

Indehaveren af en tilladelse er forpligtet til mindst :

a) at råde over personale, der opfylder de i den på­
gældende medlemsstat gældende lovmæssige krav
både med hensyn til fremstilling og kontrol ;

b ) kun at udlevere de tilladte specialiteter i overens­
stemmelse med de pågældende medlemsstaters
lovgivning;

c ) på forhånd at underrette de kompetente myndig­
heder om enhver ændring, han måtte ønske at
foretage i en af de i henhold til artikel 17 givne
oplysninger ; de kompetente myndigheder under­
rettes dog omgående i tilfælde af uforudset ud­
skiftning af den i artikel 21 omhandlede sag­
kyndige person ;

d ) til enhver tid at give repræsentanterne for den
pågældende medlemsstats kompetente myndig­
heder adgang til sine lokaler;

e ) at sætte den i artikel 21 omhandlede sagkyndige
person i stand til at udføre sin opgave, navnlig
ved at stille alle nødvendige midler til hans
rådighed.

Artikel 20

1 . Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige for­
holdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedrø­
rende den i artikel 16 omhandlede tilladelse ikke
overskrider 90 dage fra datoen for den kompetente »
myndigheds modtagelse af ansøgningen at regne.

2 . Såfremt indehaveren af tilladelsen anmoder om
ændring af en af de i artikel 17, litra a ) og b ), om­
handlede oplysninger, må sagsbehandlingen vedrø­
rende denne anmodning ikke vare længere end 30
dage . Denne frist kan i særlige tilfælde forlænges til
90 dage.

3 . Medlemsstaterne kan af ansøgeren kræve yder­
ligere oplysninger for så vidt angår de i henhold til
artikel 17 indhentede oplysninger samt for så vidt
angår den i artikel 21 omhandlede sagkyndige per­
son ; når den kompetente myndighed gør brug af
denne mulighed, suspenderes de i stk. 1 og 2 ovenfor
fastsatte frister, indtil de krævede yderligere oplys­
ninger er tilvejebragt.
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Artikel 21

1 . Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige for­
holdsregler for at sikre, at indehaveren af den i arti­
kel 16 omhandlede tilladelse til stadighed råder over
mindst én sagkyndig person, der opfylder de i arti­
kel 23 fastsatte betingelser, og som især er ansvarlig
for udførelsen af de i artikel 22 definerede opgaver.

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

ment attestere, at hvert særskilt fremstillet parti opfyl­
der bestemmelserne i denne artikel; denne journal
eller det tilsvarende dokument skal ajourføres, efter­
hånden som arbejdsprocesserne afsluttes , og stilles til
rådighed for de kompetente myndigheders repræsen­
tanter i en periode, der er i overensstemmelse med
den pågældende medlemsstats bestemmelser, dog
mindst i fem år.

Artikel 23

Medlemsstaterne drager omsorg for, at den i arti­
kel 21 omhandlede sagkyndige person opfylder føl­
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 pågæl­
dende medlemsstat anerkendes som svarende her­
til — omfattende mindst fire års teoretisk og
praktisk undervisning i en af følgende videnska­
belige discipliner : farmaci, lægevidenskab, veteri­
nærvidenskab, kemi, farmaceutisk kemi og tekno­
logi samt biologi ; dog

— kan minimumsvarigheden af universitets­
studiet være på tre og et halvt år, hvis det
efterfølges af en teoretisk og praktisk uddan­
nelse, afsluttet med en eksamen på universi­
tetsniveau, af en varighed på mindst et år og
omfattende en praktikanttid på mindst seks
måneder i et apotek, der er åbent for offent­
ligheden ;

• — hvis der i en medlemsstat samtidig findes to
universitetsuddannelser eller to studier, som
af den pågældende stat anerkendes som dæk­
kende hinanden, hvoraf den ene strækker sig
over fire år og den anden over tre år, anses
eksamensbeviset, certifikatet eller andet kvali­
fikationsbevis for den treårige universitetsud­
dannelse — eller den uddannelse, der aner­
kendes som svarende hertil — for at opfylde
det i første led omhandlede krav om varighed,
for så vidt eksamensbeviserne , certifikaterne
eller andre kvalifikationsbeviser for de to stu­
dier af den pågældende stat anerkendes som
havende samme værdi.

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

Eksperimentalfysik

Almen og unorganisk kemi

Organisk kemi

Analytisk kemi

Farmaceutisk kemi, herunder lægemiddelanalyse

Almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)

Fysiologi

Artikel 22

1 . Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige 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 overvågeisen af :

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

b ) at ethvert særskilt fremstillet parti af specialiteter,
der er importeret fra tredjelande, i importlandet
har været underkastet en fuldstændig kvalitativ
analyse, er kvantitativ analyse af i det mindste
alle virksomme bestanddele og enhver anden
prøve eller kontrol, der er nødvendig for at sikre
kvaliteten af de medicinske specialiteter under
iagttagelse af de ved meddelelsen af markeds­
føringstilladelsen godkendte betingelser.

Partier af medicinske specialiteter, som således er
kontrolleret i en medlemsstat, fritages fra ovennævnte
kontrol, når de indføres 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
indførte specialiteter, som skal forblive i denne med­
lemsstat, når der med eksportlandet er truffet egnede
ordninger, som sikrer, at denne kontrol er foretaget i
dette land. Når disse specialiteter er indført pakket
med henblik på detailsalg, kan medlemsstaterne fast­
sætte undtagelser fra de i artikel 17 opstillede krav.

2. I alle tilfælde, og navnlig når de medicinske spe­
cialiteter udbydes til salg, skal den sagkyndige person
i en dertil bestemt journal eller et tilsvarende doku­
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kvaliteten af specialiteterne, i en eller flere virksom­
heder, der har opnået den i artikel 16 omhandlede
tilladelse .

Når den pågælgende har opnået den praktiske erfa­
ring, der er omhandlet i første afsnit, mere end 10 år
inden meddelelsen af dette direktiv, forlanges der
et ekstra års praktisk erfaring svarende til de betin­
gelser, der er omhandlet i første afsnit ; denne supple­
rende praktiske erfaring skal være opnået umiddel­
bart inden udøvelsen af disse aktiviteter.

3 . En person, der på tidspunktet for iværksættelsen
af dette direktiv i direkte samarbejde med den
person, der omhandles i artikel 21 , udøver tilsynsvirk­
somhed for fremstilling og/eller foretager kvalitativ
analyse, kvantitativ analyse af de virksomme bestand­
dele samt de prøver og den kontrol, der er nødven­
dig for at sikre specialiteternes kvalitet, kan i en
periode på fem år efter iværksættelsen af dette direk­
tiv anses for at være kvalificeret til inden for denne
stat at påtage sig den i artikel 21 omhandlede
persons hverv, forudsat at medlemsstaten sikrer, at
han har aflagt bevis for tilfredsstillende teoretisk og

' praktisk viden og udført de nævnte virksomheder i
mindst 5 år.

Artikel 25

Medlemsstaterne sikrer ved egnede administrative
foranstaltninger eller ved bestemmelser for faglig
adfærd, 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 disciplinær procedure imod ham for
pligtforsømmelse.

KAPITEL V

Tilsyn og sanktioner

Artikel 26

Den kompetente myndighed i den pågældende stat
sikrer sig gennem tilsyn, at lovgivningens forskrifter
vedrørende fremstilling, indførsel og markedsføring
af medicinske specialiteter overholdes .

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

a) foretage inspektionsbesøg på fremstillings- og
handelsvirksomheder samt på de laboratorier, der
af indehaverne af den i artikel 16 omhandlede

Mikrobiologi

Farmakologi

Farmaceutisk teknologi

Toksikologi

Farmakognosi (medicinsk ; studiet af sammensæt­
ningen og virkningerne af de virksomme bestand­
dele i naturprodukter af vegetabilsk eller animalsk
oprindelse).
Undervisningen i disse fag bør gives på en sådan
måde, at den pågældende bliver i stand til at
opfylde de i artikel 22 nærmere angivne forplig­
telser.

I det omfang visse eksamensbeviser, certifikater
eller andre kvalifikationsbeviser, som er nævnt i
litra a), ikke opfylder ovennævnte kriterier, sikrer
medlemsstatens kompetente myndighéder sig, at
den pågældende aflægger bevis for fyldestgørende
kundskaber i de pågældende fag.

b ) Pratisk erfaring i mindst to år i en eller flere virk­
somheder med fremstillingstilladelse omfattende
kvalitativ analyse af lægemidler, kvantitativ
analyse af virksomme bestanddele samt den nød­
vendige afprøvning og kontrol til sikring af spe­
cialiteternes kvalitet.

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

Artikel 24

1 . En person, der i en medlemsstat udøver den i
artikel 21 omhandlede persons virksomhed på tids­
punktet for iværksættelsen af dette direktiv i denne
stat uden at opfylde bestemmelserne i artikel 23 , er
kvalificeret til i denne stat fortsat at udøve denne
virksomhed.

2 . Indehaveren af et eksamensbevis, certifikat eller
andet kvalifikationsbevis for fuldført universitetsstu­
dium — eller et studium, der af den pågældende med­
lemsstat anerkendes som svarende hertil —- inden
for en videnskabelig disciplin, som kvalificerer den
pågældende til at udøve den i artikel 21 omhandlede
persons virksomhed i overensstemmelse med denne
stats lovgivning, kan — når han har begyndt sin ud­
dannelse før meddelelsen af dette direktiv — anses
for kvalificeret til i denne medlemsstat at påtage sig
den i artikel 21 omhandlede persons hverv, forudsat
at han tidligere, inden udgangen af det tiende år
efter meddelelsen af dette direktiv, i mindst to år
direkte under den i artikel 21 omhandlede persons
ledelse har udøvet tilsynsvirksomhed for fremstilling
og/eller udført kvalitativ analyse af lægemidler, kvan­
titativ analyse af de virksomme bestanddele samt de
prøver og den kontrol, der er nødvendig for at sikre
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2 . Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan
foruden at træffe de i artikel 28 fastsatte foranstalt­
ninger enten suspendere fremstillingen af specialite­
ten eller indførsel 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 træffer alle hensigtsmæssige for­
holdsregler for at de pågældende kompetente myn­
digheder udveksler passende oplysninger med hen­
blik på at sikre, at de i artikel 16 omhandlede betin­
gelser for udstedelse af fremstillings- eller markeds­
føringstilladelser overholdes .

tilladelse har fået overdtaget kontrolopgaver i
medfør af artikel 5 , litra b);

b ) udtage stikprøver ;

c) gøre sig bekendt med samtlige dokumenter vedrø­
rende inspektionsbesøgenes genstand med forbe­
hold af sådanne i medlemsstaterne på dette direk­
tivs meddelelsestidspunkt gældende bestemmel­
ser, som begrænser adgangen hertil for så vidt
angår beskrivelse af fremstillingsmåden.

Artikel 27

Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige bestem­
melser for at sikre, at den for markedsføringen an­
svarlige person og i givet fald indehaveren af den i
artikel 16 omhandlede tilladelse godtgør, at der føres
kontrol med det færdige produkt og/eller med be­
standdelene og mellemprodukterne ved fremstillingen
efter de metoder, der lægges til grund for markedsfø­
ringstilladelsen .

Artikel 28

1 . Med forbehold af de i artikel 11 i direktiv nr. 65/
65/EØF fastsatte foranstaltninger træffer medlems­
staterne alle hensigtsmæssige bestemmelser for at
sikre, at udlevering af den medicinske specialitet for­
bydes og at denne trækkes tilbage fra markedet,
når :

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

b ) specialitetens terapeutiske virkning mangler ;

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

d ) kontrollen med det færdige produkt og/eller med
bestanddelene og mellemprodukterne ved frem­
stillingen ikke har fundet sted , eller når 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 begrænse for­
buddet mod udlevering og tilbagekaldelse fra marke­
det til kun at gælde for hvert særskilt 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, når et af de i artikel 17 fastsatte vilkår
ikke længere er overholdt.

Artikel 31

Enhver afgørelse , der træffes i henhold til artikel 18 ,
28 og 29, såvel som enhver negativ afgørelse, der
træffes i henhold til artikel 5 , litra b ), og artikel 11 ,
stk. 3 , skal nøje begrundes . Den meddeles den pågæl­
dende med oplysning om den i gældende ret hjem­
lede adgang til klage og fristen for klagens iværksæt­
telse.

Artikel 32

Enhver afgørelse om suspension af fremstillingen af
specialiten eller indførsel af den fra tredjelande, udle­
veringsforbud og tilbagekaldelse af specialiteten fra
markedet kan kun træffes med de i artikel 28 og
29 nævnte begrundelser.

Artikel 33

Hver medlemsstat træffer alle hensigtsmæssige for­
holdsregler for at sikre, at afgørelser om markeds­
føringstilladelse, om nægtelse eller tilbagekaldelse af
markedsføringstilladelse, om annullering af afgø­
relse om at nægte eller tilbagekalde markedsføringstil­
ladelse, om udleveringsforbud og tilbagetrækning fra
markedet samt begrundelserne herfor omgående
bringes til udvalgets kundskab.
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Artikel 34

Dette direktiv gælder kun for medicinske specialiteter
til menneskebrug.

Bestemmelserne i kapitel II til V i direktiv nr. 65/65/
EØF og i dette direktiv finder ikke anvendelse på
medicinske specialiteter, der består af vacciner,
toksiner eller sera, ej heller på medicinske speciali­
teter fremstillet på basis af menneskeblod, blodbe­
standdele eller radioaktive isotoper eller på homø­
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/EØF affat­
tes således :

»Beskrivelse af de af fremstilleren anvendte kon­
trolmetoder (kvalitative og kvantitative analyser
af bestanddelene og det færdige præparat, særprø­
ver, for eksempel prøve for kim- og pyrogenfri­
hed, undersøgelser for indhold af tunge metaller,
holdbarhedsprøver, biologiske og toksikologiske
undersøgelser samt kontrol med mellemproduk- k
terne ved fremstillingen).«

Artikel 36

Artikel 11 , stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EØF affattes
således :

»Markedsføringstilladelsen 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
nærværende direktiv eller i artikel 27 i Rådets
andet direktiv 75/319/EØF af 20 . maj 1975 om
tilnærmelse af lovgivning om medicinske speciali­
teter ( 1 ) nævnte kontrol ikke er foretaget.«

Følgende fodnote tilføjes :

»EFT nr . L 147 af 9 . 6. 1975 , s . 13 .«

andet direktiv 75 /319/EØF fastsatte tidsfrister,
samt på de heri fastsatte betingelser.«

KAPITEL VII

Gennemførelsesbestemmelser og
overgangsforanstaltninger

Artikel 38

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

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

Artikel 39

1 . For så vidt angår sådanne i artikel 16 omhand­
lede tilladelser, som er udstedt inden udløbet af den
i artikel 38 fastsatte tidsfrist, kan medlemsstaterne
give de pågældende virksomheder yderligere ét års
frist til at efterkomme bestemmelserne i kapitel IV.

2 . De øvrige bestemmelser i dette direktiv bringes
efterhånden til anvendelse på de medicinske speciali­
teter, der er bragt på markedet i henhold til tidligere
forskrifter, inden 15 år fra den i artikel 38 nævnte
meddelelse .

3 . Medlemsstaterne underretter inden tre år fra med­
delelsen af dette direktiv Kommissionen om antallet
af medicinske specialiteter, der henhører under stk. 2,
og giver hvert følgende år meddelelse om, for hvor
mange af disse specialiteter den i artikel 3 i direktiv
nr. 65/65/EØF omhandlede markedsføringstilladelse
endnu ikke er givet .

Artikel 40

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Bruxelles , den 20 . maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

Formand

Artikel 37

Artikel 24 i direktiv nr . 65/65/EØF affattes således :

»De bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv,
skal efterhånden bringes til anvendelse på de
specialiteter, for hvilke der er givet markedsfø­
ringstilladelse i henhold til tidligere forskrifter,
inden for de i artikel 39 , stk. 2 og 3 , i Rådets
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»Vacciner, toksiner eller sera « som omhandlet i artikel 34 omfatter især :

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

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

— midler, som anvendes med henblik på at fremkalde en passiv immunitet (såsom difterian­
titoksin , antikoppeglobulin og antilymfocytisk globulin).
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RÅDETS AFGØRELSE

af 20. maj 1975

om nedsættelse af et lægemiddeludvalg

(75/320/EØF)

RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra følgende betragtninger :

Gennemførelse af de af Rådet vedtagne foranstaltnin­
ger med hensyn til tilnærmelse af medlemsstaternes
lovgivning på området for medicinske specialiteter til
menneskebrug kan rejse problemer, som det synes
hensigtsmæssigt at behandle samlet ;

med henblik herpå bør der nedsættes et udvalg under
forsæde af en repræsentant for Kommissionen, og
sammensat af repræsentanter fra medlemsstaternes
administrationer —

bringes af formanden for udvalget — enten på
eget initiativ eller på begæring af en repræsentant
for en medlemsstat,

— ethvert andet spørgsmål henhørende under de
medicinske specialiteters område, der indbringes af
formanden for udvalget — enten på eget initiativ
eller på begæring af en repræsentant for en med­
lemsstat.

Kommissionen hører udvalget, når forslag til direkti­
ver henhørende under de medicinske specialiteters
område skal forberedes og især når Kommissionen
behandler sådanne ændringer til Rådets direktiv
nr. 65/65/EØF af 26 . januar 1965 om tilnærmelse af
lovgivning om medicinske specialiteter (2 ), som den
eventuelt måtte foreslå .

Artikel 3

1 . Udvalget er sammensat af højt kvalificerede sag­
kyndige på området for den offentlige sundhed fra
medlemsstaternes administrationer og med én repræ­
sentant for hver medlemsstat.

2 . Der skal være en suppleant for hver repræsentant.
Suppleanten kan deltage i udvalgets møder.

3 . En repræsentant fra Kommissionen er formand
for udvalget.

Artikel 4

Udvalget fastsætter selv sin forretningsorden.

Udfærdiget i Bruxelles, den 20 . maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

Formand

VEDTAGET FØLGENDE AFGØRELSE:

Artikel 1

Et udvalg, benævnt » lægemiddeludvalget«, nedsættes
ved Kommissionen.

Artikel 2

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

— ethvert spørgsmål vedrørende anvendelsen af
direktiverne om medicinske specialiteter, der ind­

i1 ) Se side 13 i denne Tidende. ( 2 ) EFT nr. 22 af 9. 2 . 1965, s . 369/65.
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RÅDETS DIREKTIV

af 20. maj 1975

om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om styreapparater for
landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer

(75/321/EØF)

RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab og særlig arti­
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

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

ud fra følgende betragtninger :

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

disse forskrifter er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat ; det er derfor påkrævet, at ensartede
forskrifter vedtages af samtlige medlemsstater enten
som supplement til eller i stedet for deres nugældende
bestemmelser særlig med henblik på, at fremgangs­
måden for EØF-Standardtypegodkendelse, i henhold
til Rådets direktiv 74/150/EØF af 4 . marts 1974 om
tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om god­
kendelse af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (3 )
kan anvendes for alle traktortyper —

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1 . Ved (landbrugs- eller skovbrugs-) traktor forstås
ethvert motordrevet køretøj med hjul eller med
bælter, der har mindst to aksler, og hvis funktion
i det væsentlige beror på dets trækkraft, og som er
særlig konstrueret til at trække, skubbe, bære eller
drive visse redskaber, maskiner eller påhængsvogne
bestemt til benyttelse i landbrugs- eller skovbrugs­
bedrifter. Den kan være indrettet til transport af gods
og ledsagere.

2 . Dette direktiv finder kun anvendelse på 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
i timen.

Artikel 2

Medlemsstaterne kan ikke nægte EØF-standardtype­
godkendelse eller national godkendelse af en traktor
af grunde, der vedrører styreapparatet, såfremt dette
er i overensstemmelse med de i bilaget anførte for­
skrifter.

Artikel 3

Medlemsstaterne kan ikke nægte indregistrering eller
forbyde salg, ibrugtagning eller brug af traktorer af
grunde, der vedrører styreapparatet, såfremt dette er
i overensstemmelse med de i bilaget anførte for­
skrifter.

Artikel 4

De ændringer, som er nødvendige for at tilpasse bila­
gets forskrifter til den tekniske udvikling, fastsættes
i overensstemmelse med fremgangsmåden i artikel 13
i direktiv 74/150/EØF.

Artikel 5

1 . Medlemsstaterne sætter de bestemmelser der er
nødvendige for at efterkomme dette direktiv i kraft
inden atten måneder 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 på det område, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Bruxelles , den 20 . maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

Formand

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

1.1 . Styreapparat

Styreapparat er hele det anlæg, der tjener til at ændre traktorens kørselsretning .

Styreapparatet kan omfatte :

— betjeningsanordning ,

— styretransmission ,

— de styrende hjul ,

— eventuelt en særlig anordning til frembringelse af hjælpekraft .

1.1.1 . Betjeningsanordning

Betjeningsanordningen er den del af styreapparatet , der umiddelbart betjenes af
føreren for at styre traktoren .

1.1.2 . Styretransmission

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

1.1.3 . Styrende hjul

Ved styrende hjul forstås :

— de hjul , hvis løberetning i forhold til traktoren kan ændres direkte eller indirekte
med det formål at ændre traktorens bevægelsesretning ;

— hjulene på leddelte traktorer ;

— de hjul på traktorer med hvilke ændringer i kørselsretningen opnås ved at
variere hastigheden af hjulene på samme aksel .

Medløbende hjul er ikke styrende hjul .

1.1.4 . Særlig anordning

Særlig anordning er den del af styreapparatet, der frembringer hjælpekraft. Hjælpe­
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 . Afhængigt af , hvorledes den til retningsændringen af de styrende hjul nødvendige
styrekraft frembringes , skelnes der mellem følgende typer styreapparater :

1.2.1.1 . Manuel styring, hvor styrekraften udelukkende frembringes af førerens muskelkraft ;
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1.2.1.2. Partiel servostyring, hvor styrekraften frembringes af førerens muskelkraft og af
de under punkt 1.1.4 nævnte særlige anordninger ;
Styreanordninger, hvor styrekraften frembringes udelukkende af de i punkt 1.1.4
omhandlede særlige anordninger, men som gør det muligt for førerens muskelkraft
at styre traktoren i tilfælde af den særlige anordnings svigt , betragtes som partiel
servostyring.

1.2.1.3 . Fuld servostyring , hvor styrekraften udelukkende frembringes af de under punkt
1.1.4 nævnte særlige anordninger.

1.3 . Aktiveringskraft

» aktiveringskraft« er den kraft, føreren udøver på betjeningsanordningen for at
styre traktoren .

2 . BYGGE-, MONTAGE- OG KONTROLFORSKRIFTER

2.1 . Almindelige forskrifter

2.1.1 . Styreapparatet skal muliggøre en let og sikker styring af traktoren og skal overholde
de særlige forskrifter, der er gengivet i nedenstående punkt 2.2.

2.2. Særlige forskrifter

2.2.1 . Betjeningsanordning

2.2.1.1 . Betjeningsanordningen skal tillade en bekvem betjening og give et godt greb ; den
skal være således konstrueret, at styringen kan varieres jævnt. Betjeningsanord­
ningens bevægelsesretning skal entydigt stemme overens med den tilsigtede retnings­
ændring for traktoren .

2.2.1.2 Aktiveringskraften på betjeningsanordningen må ved overgang fra ligeud-kørse
til det styreudslag, der er nødvendigt for at opnå en vendekreds med 12 m radius ,
ikke overstige 25 daN. For så vidt der forefindes anordning med partiel servo­
styring, må aktiveringskraften ved bortfald af hjælpekraften ikke overstige 60 daN.

2.2.1.3 . Forskriften under punkt 2.2.1.2 kontrolleres ved, at traktoren på tør, plan og skrid­
sikker kørebane fra ligeud-kørsel 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 på 12 m, måles aktiveringskraften på betjeningsan­
ordningen. Tiden for manøvren (d.v.s . tiden fra begyndelsen af aktiveringen af be­
tjeningsanordningen til målestillingen er nået) må normalt ikke overstige 5 sekunder
og ved svigt af den særlige anordning 8 sekunder. Der skal udføres en drejning til
højre og en til venstre.

Under afprøvningen skal traktoren være lastet til den teknisk tilladte totalvægt,
idet fordelingen af vægten på akslerne og luftgummiringenes tryk skal svare til
fabrikantens opgivelser.

2.2.2. Styretransmission

2.2.2.1 . Styreapparaterne må ikke omfatte elektrisk eller rent pneumatisk transmission.

2.2.2.2. Transmissionerne skal være således konstrueret , at de kan modstå de under drift
forekommende påvirkninger. De skal være let tilgængelige med henblik på ved­
ligeholdelse og inspektion.

2.2.2.3 . Når det drejer sig om ikke rent hydraulisk transmission , skal traktoren være styr­
bar, også når de hydrauliske eller pneumatiske dele af transmissionen svigter.
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2.2 2.4. Styreapparater med rent hydraulisk transmission og med anvendelse af de under
punkt 1.1.4 nævnte særlige anordninger skal opfylde følgende betingelser :

2.2.2.4.1 . En eller flere anordninger til begrænsning af trykket skal beskytte hele kredsløbet
eller den del heraf mod overtryk ;

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

2.2.2.4.3 . Trykledningerne skal være således dimensioneret, at de kan modstå fire gange
trykket T (indstillingstryk for anordning tik begrænsning af tryk) og skal være
anbragt på beskyttede steder, således at risikoen for brud ved stød eller påkørsel
reduceres til et minimum, og således at risikoen for brud forårsaget af friktion kan
anses for ubetydelig.

2.2.3 . Styrende hjul

2.2.3.1 . Alle hjul kan være styrende hjul .

2.2.4 . Sirlige anordninger

2.2.4.1 . De under punkt 1.1.4 nævnte særlige 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 følgende 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 også i tilfælde af, at disse særlige anordninger
svigter, således som allerede anført under punkt. 2.2.1.2 Såfremt en partiel servo­
styring ikke har egen kraftkilde, skal den være udstyret med et energireservoir .
Dette energireservoir kan erstattes med en automatisk anordning, der i forhold til
de andre systemer, som er tilsluttet den fælles energikilde prioriterer forsyningen af
energi til styreapparatet . Styreapparatet og bremserne må ikke have fælles energi­
kilde. Hvis den anvendte energi er trykluft, skal luftbeholderen være beskyttet af en
spærreventil uden returstrøm.

Såfremt styrekraften under normale forhold frembringes udelukkende af de i punkt
1.1.4 omhandlede særlige anordninger, skal den partielle servostyring være udstyret
med et visuelt eller akustisk signal , som afgiver signal i tilfælde af, at den særlige
anordning svigter, og at dette medfører; at den nødvendige styrekraft, overstiger
25 daN.

2.2.4.1.2 . Når traktoren er udstyret med setvostyreapparater som defineret under punkt 1.2.1.3 ,
og disse har en rent hydraulisk transmission , skal det i tilfælde af, at den særlige
anordning svigter, være muligt ved hjælp af en særlig hjælpeanordning at udføre
de i punkt 2.2.1.3 omtalte manøvrer. Den særlige hjælpeanordning kan være en
beholder med trykluft . En oliepumpe eller en kompressor kan benyttes som særlig
hjælpeanordning, hvis denne anordning igangsættes direkte af traktorens hjul , og
hvis den ikke kan frakobles . I tilfælde af, at den særlige anordning svigter, skal et
visuelt eller akustisk signal angive denne svigten .

2.2.4.1.2.1 . Hvis den særlige anordning er pneumatisk skal den være udstyret med en beholder
til trykluft beskyttet af en spærreventil uden returstrøm. Denne trykluftsbeholders
kapacitet skal være beregnet således , at det skal være muligt at foretage mindst syv
fuldstændige drejninger (fra stop til stop) inden trykket er faldet til halvdelen af
arbejdstrykket ; prøven skal udføres med de styrende hjul løftet.
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RÅDETS DIREKTIV

af 20. maj 1975

om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om anordninger til radio­
støjdæmpning af landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer

(75/322/EØF)

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

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

RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab, særlig arti­
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

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

ud fra følgende betragtninger :

De tekniske forskrifter, som traktorer skal opfylde
i medfør af de enkelte landes lovgivning, vedrører
blandt andet radiostøjdæmpning ;

disse forskrifter er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat ; det er derfor påkrævet, at alle med­
lemsstater, enten som supplement til eller i stedet for
deres nuværende bestemmelser, vedtager ensartede
forskrifter, navnlig med henblik på at fremgangsmå­
den for EØF-standardtypegodkendelse i henhold til
Rådets direktiv 74/150/EØF af 4 . marts 1974 om til­
nærmelse af medlemsstaternes lovgivning om god­
kendelse af landbrugs- eller skovbrugshjultrak­
torer ( 3 ) kan anvendes for alle traktorer —

Artikel 2

Medlemsstaterne kan ikke nægte EØF-standardtype­
godkendelse eller national godkendelse af en traktor
under henvisning til , at der forårsages radioforstyr­
relser fra et højspændingstændingsanlæg i fremdriv­
ningsmotoren, såfremt traktoren er udstyret med
radiostøjdæmpningsanordning, der er i overensstem­
melse med forskrifterne i bilagene .

Artikel 3

Medlemsstaterne kan ikke nægte indregistrering eller
forbyde salg, ibrugtagning eller brug af traktorer
under henvisning til , at der forårsages radiostøj fra
et højspændingstændingsanlæg i fremdrivningsmoto­
ren, såfremt traktorerene er udstyret med radiostøj -
dæmpningsanordning, der er i overensstemmelse med
forskrifterne i bilagene .

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1 . Ved ( landbrugs- eller skovbrugs-) traktor forstås
ethvert motordrevet køretøj med hjul eller med
bælter, der har mindst to aksler, og hvis funktion i
det væsentlige beror på dets trækkraft, og som er sær­
lig konstrueret til at trække, skubbe, bære eller drive
visse redskaber, maskiner eller påhængskøretøjer be

Artikel 4

Den medlemsstat, der har udstedt godkendelsen, skal
træffe alle nødvendige foranstaltninger for at holde
sig underrettet om enhver ændring vedrørende 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 skønner, om den
ændrede traktortype skal afprøves på ny med udfærdi­
gelse af ny prøverapport. Ændringen bliver ikke god­
kendt, såfremt afprøvningen viser, at forskrifterne
i dette direktiv ikke overholdes .

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



9 . 6 . 75 De Europæiske Fællesskabers Tidende Nr. L 147/29

Artikel 5

Ændringer , der er nødvendige for ar tilpasse bilagene
til den tekniske udvikling , fastsættes i overensstem­
melse med den fremgangsmåde, der er fastlagt i arti­
kel 13 , i direktiv 74/ 150/EØF.

Artikel 6

1 . Medlemsstaterne sætter de bestemmelser, der er
nødvendige for at efterkomme dette direktiv , i kraft
inden atten måneder efter dets meddelelse og giver
straks Kommissionen underretning herom.

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

retsforskrifter som de udsteder pd det område, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 7

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Bruxelles , den 20. maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG I f 1)

DEFINITIONER, ANSØGNING OM EØF-STANDARDTYPEGODKENDELSE, PÅSKRIFT,
EØF-STANDARDTYPEGODKENDELSE, FORSKRIFTER, AFPRØVNING, PRODUKTIO­

NENS OVERENSSTEMMELSE

( 1 .

2 . DEFINITIONER

I dette direktiv forstås ved :

2.1 .)

2.2 . Traktortype med hensyn til radiostøjdæmpning : traktorer som indbyrdes ikke frem­
byder væsentlige forskelle ; sådanne forskelle kan navnlig være følgende :

2.2.1 . Form eller materiale af den del af karosseriet, der danner motorrummet, og af den
del af førerhuset, som ligger nærmest motorrummet.

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

2.2.3 . Placering eller udførelse af tændingsanlæggets bestanddele (tændspole, strømfor­
deler , tændrør, afskærmninger, osv .).

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

2.3 . Begrænsning af radiostøj : en væsentlig nedsættelse af radiostøj i frekvensbåndene
for radiofoni og fjernsyn og ned til et sådant niveau , at brugen af modtageapparater,
som ikke befinder sig i traktoren , ikke bliver væsentligt forstyrret ; denne betingelse
regnes for opfyldt , hvis støjniveauet forbliver under de i pkt. 6.2.2 foreskrevne
grænseværdier.

2.4 . Støjdæmpningsudstyr : et fuldstændigt sæt støjdæmpningsmidler til begrænsning
af de fra en traktors tændingsanlæg udstrålede radiostøj . Dertil hører også stel­
forbindelser og højfrekvensafskærmninger.

2.5 . Støjdæmpningsudstyr af forskellig type : anlæg, som udviser indbyrdes væsentlige
forskelle , der navnlig kan være følgende :

2.5.1 . Anlæg, hvis støjdæmpningsmidler bærer forskellige fabriks- eller handelsnavne.

2.5.2. Anlæg, hvori et støjdæmpningsmiddel har forskellig højfrekvens-karakteristik,
eller hvis støjdæmpningsmidler er forskellige af form og størrelse.

2.5.3 . Anlæg , hvor i det mindste et af støjdæmpningsmidlerne har forskellige funktions­
principper.

2.5.4 . Anlæg, hvori støjdæmpningsmidlerne er forskelligt sammensat,

(') Bilagenes ordlyd svarer til Rådets direktiv nr. 72/245/EØF af 20. juni 1972 om tilnærmelse af medlemsstaternes lovgiv­
ning om radiostøjdæmpning af tændingsmotorerne i motordrevne køretojer (EFT nr. L 152 af 6. 7. 1972, s. 15).
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2.6. »Støjdæmpningsmiddel i støjdæmpningsudstyr« : en af de enkelte dele, som til"
sammen udgør støjdæmpningsudstyret.

3 . ANSØGNING OM TILDELING AF EØF-STANDARDTYPEGODKENDELSE

3.1 . Ansøgning om tildeling af en EØF-Standardtypegodkendelse for en traktortype
med hensyn til støjdæmpning skal indsendes af fabrikanten af traktoren eller af
dennes repræsentant.

3.2 . Ansøgningen skal vedlægges følgende bilag i tre eksemplarer samt følgende op­
lysninger :

3.2.1 . En beskrivelse af traktortypen ifølge 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 støjdæmpningsudstyrets støjdæmpningsmidler.

3.2.3 . Nøjagtige tegninger af hvert enkelt støjdæmpningsmiddel, som gør det muligt at
fastlægge , hvilke dele det drejer sig om, og hvor de er anbragt.

3.2.4. Angivelse af den nominelle jævnstrømsmodstand , og specielt ved modstands­
tændkabler, angivelse af den nominelle modstand pr. meter .

3.3 . Med ansøgningen skal desuden følge et eksemplar af støjdæmpningsudstyret .

3.4. En traktor, der er karakteristisk for den type , der skal godkendes , skal stilles til
rådighed for den prøvestation, som gennemfører afprøvningerne til udfærdigelse af
typegodkendelse.

4 . PÅSKRIFT

4.1 . Støjdæmpningsmidlerne skal have følgende påskrift :

4.1.1 . Fabriks- eller handelsnavn for fabrikanten af støjdæmpningsudstyret og dets
støjdæmpningsmidler .

4.1.2. Den af fabrikanten angivne handelsbetegnelse.

4.2. Påskriften skal gentages for mindst hver 12 cm på støjdæmpningskabler.

4.3 . Påskriften skal være let læselig og ikke kunne fjernes .

5 . EØF-STANDARDTYPEGODKENDELSE

(5.1 .)

(5.2.

5.3 . Formularen til EØF-Standardtypegodkendelse skal vedlægges en formular som
eksemplet i bilag IV.

(5.4.)

(5.5.)

(5.6.)
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6. FORSKRIFTER

6.1 . Almindelige forskrifter

Støjdæmpningsudstyrets støjdæmpningsmidler skal være af en sådan beskaffenhed
og monteret på en sådan måde , at traktoren ved normal brug overholder bestem­
melserne i dette direktiv.

6.2 . Forskrifter vedrørende støjdæmpningen.

6.2.1 . Målemetoder

Måling af støj fra den traktortype , for hvilken der søges typegodkendelse, skal
foretages efter den i bilag II beskrevne fremgangsmåde.

6.2.2. Grænseværdier .

6.2.2.1 . Grænseværdierne for støj er ved vejet måling 50 UV/m i frekvensområdet 40-75
MHz- og 50-120 UV/m i frekvensområdet 75-250 MHz, stigende lineært med frek­
vensen fra 75 MHz.

6.2.2.2. Bliver målingerne foretaget med et apparat for maksimalværdier, skal måleresul­
taterne i UV/m divideres med 10 .

6.2.3 . Ved en traktortype , der er forevist for at opnå typegodkendelse med hensyn til
radiostøjdæmpning , skal de målte værdier ligge mindst 20 % under grænseværdierne .

7. PRØVNINGER

Kontrol med overholdelse af forskrifterne i pkt. 6 skal foretages efter den i bilag II
anførte fremgangsmåde.

8 .

9 . PRODUKTIONENS OVERENSSTEMMELSE

9.1 .

9.2 . Ved efterprøvning af en af serien udtaget traktors overensstemmelse anses produk­
tionen for at være overensstemmende med bestemmelserne i dette direktiv, når
ingen af måleværdierne overskrider de i pkt . 6.2.2 foreskrevne grænseværdier med
mere end 25 % .

9.3 . Hvis mindst en af måleværdierne for en fra serien udtaget traktor ligger mere end
25% over de i pkt . 6.2.2 foreskrevne grænseværdier, kan fabrikanten kræve , at
målingerne foretages på en stikprøve af mindst 6 fra serien udtagne traktorer.
Måleresultaterne for hvert frekvensområde skal bedømmes efter den statistiske me­
tode i bilag III .

10.

11 .
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BILAG II

MÅLEMETODER FOR RADIOSTØJ FRA TÆNDJNGSANLÆG

1 . MÅLEAPPARATER

Måleapparaterne skal opfylde betingelserne i publikation nr. 2 . ( 1 . udgave 1961 ) fra den
internationale specialkomité på radiostøjområdet (CISPR) eller betingelserne i CISPRs
publikation nr . 5 ( 1 . udgave 1967 ) for maksimalspændingsmåleapparater.

Anmærkning;

Hvis det måleudstyr, der rådes over, ikke helt opfylder alle CISPR-betingelserne, skal af­
vigelserne angives nøje.

2 . MALERESULTATER

Måleresultaterne skal angives i f/.V/m for 120 kHz båndbredde . Til brug ved den statistiske
vurdering skal anvendes den logaritmiske enhed dB ( µ V/m). Hvis måleapparatets faktiske
båndbredde B (i kHz) afviger ubetydeligt fra 120 kHz ved bestemte frekvenser, skal måle­

værdierne omregnes til 120 kHz båndbredde ved multiplikation med en faktor
120

B.

3 . MÅLEPLADS

Målingerne skal foretages på plant terræn, som indenfor en ellipse med en storakse på
20 m og en lilleakse på 17,3 m er fri for nævneværdige reflekterende flader, antennen og
motorens midte skal befinde sig på ellipsens storakse, hvorved traktorens længdeakse skal
ligge parallelt med lilleaksen . Antennen og skæringspunktet mellem storaksen og den motor­
side, der ligger nærmest antennen, skal befinde sig i hvert af brændpunkterne i ellipsen .
Måleapparatet eller målekabinen eller målevognen , hvori måleapparaterne er , kan befinde
sig inden for ellipsen , men i en horisontalafstand fra antennen på mindst 3 m og på den side
af antennen , der vender bort fra den traktor, der afprøves . For at sikre , at der ikke kommer
fremmed støj eller fremmede signaler, som kan indvirke mærkbart på måleresultatet , skal
der med standset motor foretages kontrol før og efter målingerne. Målingerne kan kun
betragtes som tilfredsstillende, dersom prøvningens måleresultat med mindst 10 dB overstiger
den størst opnåede værdi under den forudgående og efterfølgende kontrol .

4 . TRAKTOR

4.1 . Ved målingerne må kun de elektriske apparater, der er nødvendige for motorens drift , være
i gang.

4.2 . Motoren skal have sin normale driftstemperatur. Ved hver måling skal motordrejningstalle t
være :

Antal cylindre
Målemetode

Maksimalværdier Vejet måling

en mere end tomgangsomdrej­
ningstal

2 500 o/m

to eller flere mere end tomgangsomdrej­
ningstal

1 500 o/m

4.3 . Når det regner på traktoren , og indtil 10 minutter efter regnens ophør , må der ikke foretages
målinger .
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5 . ANTENNE

5.1 . Højde

Midtpunktet af diplomen skal være 3 m over jorden .

5.2. Måleafstand

Den horisontale afstand til antennen fra den nærmestliggende metaldel af traktoren skal
være 10 m.

5.3 . Antennens stilling i forhold til traktoren

Antennen skal placeres skiftevis til venstre og til højre for traktoren i 2 målepunkter, hvor
den er parallel med traktorens længdeakse og ud for motormidten (se tillæg til dette bilag).

5.4. Antennens retning

For hvert målepunkt skal der foretages målinger en gang med vandret og en gang med
lodret dipol (se tillæg til dette bilag).

5.5 . Måleresultater

Den højeste værdi af fire måleresultater skal vælges som karakteristisk for den frekvens ,
hvor målingerne blev foretaget .

6 . FREKVENSER

Målingerne skal foretages i frekvensområdet fra 40 til 250 MHz.

En traktor anses for at overholde radiostøjdæmpningskravene i hele frekvensområder, når
den overholder grænseværdierne for følgende frekvenser : 45 , 65 , 90, 150, 180 og 220 MHz
(± 5 MHz). (Denne tolerance gælder for alle 6 valgte frekvenser ; den gør det muligt at
undgå forstyrrelser fra sendere, som i givet fald arbejder på den nominelle frekvens).
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Tillæg

ANTENNES RETNING I FORHOLD TIL TRAKTOREN

Eksempel

Set ovenfra

Dipol-antennens stilling ved måling af den vandrette del af udstrålingen

Set forfra

Dipol-antennens stilling ved måling af den lodrette del af udstrålingen .
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BILAG 111

STATISTISK METODE TIL PRØVNING AF RADIOSTØJDÆMPNING

Følgende betingelser skal være opfyldt for at sikre , at 80 % af de producerede traktorer med
en sandsynlighed på 80 % er i overensstemmelse med den foreskrevne grænseværdi L

x + kSn < L
Herved er :

x = aritmetisk middelværdi ved n traktorer

k = statistisk korrektionsfaktor som afhænger af n og som fås fra nedenstående
tabel :

n = 6 7 8 9 10 11 12

k = 1,42 1,35 1,30 1,27 1,24 1,21 1,20

Sn = måleresultaternes standardafvigelse ved n traktorer

(x -X)2/ (n 1 ),Sn 2 =

x = enkeltresultat

L — foreskrevet grænseværdi

Sn , x , x og L skal indsættes i dB ( µ V/m)

Hvis den første stikprøve bestående af n traktorer ikke er i overensstemmelse med forskrifterne ,
skal endnu en stikprøvne bestående af n traktorer underkastes en afprøvning , hvorefter alle
måleresultaterne skal betragtes som resultater fra en stikprøve bestående af 2n traktorer.



f1 ) Det ikke anvendte overstreges .
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BILAG IV

Myndighedens
betegnelse

EKSEMPEL

MEDDELELSE OM TYPEGODKENDELSE FOR EN TRAKTORTYPE MED HENSYN TIL
RADIOSTØJDÆMPNING

Typegodkendelsens nummer :

1 . Mærke (firmanavn):

2 . Traktorens type og handelsbetegnelse :

3 . Fabrikantens navn og adresse :

4 . I givet fald navn og adresse på frabrikantens repræsentant :

5 . Kortfattet beskrivelse af støjdæmpningsudstyret og af den traktor, der er udstyret med dette
anlæg : .

6 . Traktor fremstillet til godkendelse den :

7 . Afprøvningsanstalt :

8 . Dato for den af afprøvningsanstalten udarbejdede prøvningsrapport :

9 . Nummer på den af afprøvningsanstalten udarbejdede prøvningsrapport :

10 . Typegodkendelse med hensyn til radiostøjdæmpning er tildelt/nægtet (1 )
11 . Sted :

12 . Dato :

13 . Underskrift :

14 . Denne meddelelse vedlægges følgende bilag, som har forannævnte typegodkendelsesnummer :

tegninger, diagrammer og målskitser af motoren og motorrummet ;

fotografier af motoren og motorrummet ;

liste med klar betegnelse af støjdæmpningsudstyrets støjdæmpningsmidler .
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RÅDETS DIREKTIV

af 20. maj 1975

om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om tilslutning påmonteret
landbrugs- og skovbrugshjultraktorer med henblik på strømforsyning til lygter og
lyssignaler på redskaber, maskiner eller påhængskøretøjer, der anvendes inden for

landbrug eller skovbrug

(75/323/EØF)

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab, særlig arti­
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

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

ud fra følgende betragtninger :

De tekniske forskrifter, som traktorer skal opfylde i
medfør af de enkelte landes lovgivning, vedrører
blandt andet tilslutning med henblik på strømfor­
syning til lygter og lyssignaler på redskaber, maskiner
eller påhængskøretøjer ;

disse forskrifter er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat ; det er derfor påkrævet, at alle med­
lemsstater, enten som supplement til eller i stedet
for deres nuværende bestemmelser, vedtager ensartede
forskrifter, navnlig med henblik på at fremgangs­
måden for EØF-standardtypegodkendelse i henhold
til Rådets direktiv 74/150/EØF af 4. marts 1974 om
tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om god­
kendelse af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (3)
kan anvendes for alle traktortyper;

de tekniske forskrifter bør være i overensstemmelse
med dem, som er vedtaget af den internationale
standardiseringsorganisation i dens rekommendation
ISO R/1724 : Elektriske forbindelser for køretøjer
med 6 eller 12 V elektrisk anlæg, første udgave, april
1970 —

Artikel 1

1 . Ved ( landbrugs- eller skovbrugs-) traktor forstås
ethvert motordrevet køretøj , med hjul eller med
bælter, der har mindst to aksler, og hvis funktion i
det væsentlige beror på dets trækkraft, og som er
særlig konstrueret til at trække, skubbe, bære eller
drive visse redskaber, maskiner eller påhængskøretø­
jer bestemt til benyttelse i landbrugs- eller skovbrugs­
bedrifter. Det kan være indrettet til transport af gods
og ledsagere .

2 . Dette direktiv finder kun anvendelse på 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 nægte EØF-standardtype­
godkendelse eller national godkendelse af en traktor
af grunde, der vedrører tilslutningen med henblik på
strømforsyning til lygter og lyssignaler på redskaber,
maskiner eller påhængskøretøjer, såfremt traktoren
er udstyret med en strømtilslutning, der er i overens­
stemmelse med forskrifterne i bilåget.

Artikel 3

Medlemsstaterne kan ikke nægte indregistrering eller
forbyde salg, ibrugtagning eller brug af traktorer af
grunde, der vedrører tilslutninger med henblik på
strømforsyning til lygter og lyssignaler på redskaber,
maskiner eller påhængskøretøjer, såfremt traktorerne
er forsynet med en strømtilslutning, der er i overens­
stemmelse med forskrifterne i bilaget.

Artikel 4

Ændringer, der er nødvendige for at tilpasse bilagets
forskrifter til den tekniske udvikling, fastsættes

(!) EFT nr. C 160 af 18. 12. 1969, s . 29 .
( 2 ) EFT nr. C 48 af 16. 4 . 1969, s . 21 .
(3 ) EFT nr. L 84 af 28 . 3 , 74, s. 10.
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i overensstemmelse med den fremgangsmåde, der er
fastlagt i artikel 13 i Rådets direktiv 74/150/EØF.

Artikel 5

1 . Medlemsstaterne sætter de bestemmelser, der er
nødvendige for at efterkomme dette direktiv, i kraft
inden 18 måneder efter dets meddelelse og under­
retter straks Kommissionen herom.

forskrifter, som de udsteder på det område, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne .

Udfærdiget i Bruxelles , den 20. maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

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

BILAG

Traktoren skal være 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 strøm­
forsyningen til lygter og lyssignaler på redskaber, maskiner eller påhængskøretøjer, der anvendes
inden for landbrug og skovbrug.
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RÅDETS DIREKTIV

af 20. maj 1975

om tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om aerosoler

(75/324/EØF)

det kan forekomme, at aerosoler, som bringes i han­
delen, selv om de stemmer overens med direktivet og
bilaget hertil , dog udgør en fare for sikkerheden; der
bør derfor fastsættes en fremgangsmåde, som gør det
muligt at afværge denne fare —

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Dette direktiv gælder for aerosoler som defineret i ar­
tikel 2 med undtagelse dels af sådanne, hvis behol­
dere har et maksimalt rumindhold på mindre end
50 ml dels af sådanne, hvis beholdere har et større
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 .

RÅDET FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europæiske økonomiske Fællesskab, særlig arti­
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

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

ud fra følgende betragtninger :

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

disse hindringer for det fælles markeds oprettelse og
funktion kan fjernes, hvis alle medlemsstaterne ud­
steder ens bestemmelser, enten som supplement til
eller i stedet for medlemsstaternes nuværende lov­
givning; disse bestemmelser skal især vedrøre frem­
stilling påfyldning og nominelt rumindhold for aero­
soler ;

på teknikkens nuværende stade er det hensigtsmæs­
sigt at begrænse direktivets anvendelsesområde til
aerosoler hvis beholder er af metal, glas eller kunst­
stof ;

hensynet til tekniske fremskridt gør det nødvendigt at
foretage en hurtig tilpasning af de tekniske bestem­
melser i dette direktivs bilag ; for at lette gennem­
førelsen af de hertil nødvendige foranstaltninger må
der fastlægges en fremgangsmåde, som sikrer et snæ­
vert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kom­
missionen i et udvalg for tilpasning af »aerosol «-
direktivet til den tekniske udvikling;

Artikel 2

Ved et aerosol forstås i dette direktiv en engangsbe­
holder af metal , glas eller kunststof indeholdende
en sammentrykket, fordråbet eller under tryk opløst
luftart med eller uden en væske, pasta eller pulver
og forsynet med en anordning, som muliggør udtøm­
ning af indholdet i form af faste eller flydende partik­
ler som tåge eller i form af skum, pasta eller pulver
eller i væsketilstand .

Artikel 3

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

Artikel 4

Medlemsstaterne kan ikke af årsager, der vedrører
kravene i henhold til dette direktiv og i bilaget dertil
nægte, forbyde eller begrænse forhandling af aeroso­
ler, der er i overensstemmelse med forskrifterne i
dette direktiv og i bilaget dertil .

H EFT nr. C 83 af 11 . 10. 1973 , s. 24.
(«) EFT nr. C 101 af 23 . 11 . 1973 , s . 28 .
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Artikel 5

De ændringer, som er nødvendige for at tilpasse
direktivets bilag med undtagelse af punkt 2 til 5 til de
tekniske fremskridt, fastsættes efter fremgangsmåden
i artikel 7.

at det ikke er muligt at anbringe angivelserne på
aerosolet på grund af dets små dimensioner (maksi­
malt rumindhold på 150 ml eller derunder):

a ) navn og adresse på eller varemærke 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 påfyldnings­
partiet,

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

e ) nettoindholdet i vægt og rumfang.

2 . Medlemsstaterne kan gøre forhandling af aeroso­
ler på deres område betinget af, at der ved udform­
ningen af etikettens tekst anvendes det eller de sprog,
der tales i det pågældende land.

Artikel 9

Medlemsstaterne træffer enhver hensigtsmæssig foran­
staltning for at forhindre, at der på aerosolerne an­
vendes mærker eller angivelser, som kan forveksles
med symbolet » 3 « (spejlvendt epsilon).

Artikel 6

1 . Der nedsættes et udvalg for tilpasning af » aero­
sol « -direktivet til det tekniske fremskridt, i det føl­
gende benævnt »Udvalget«, som består af repræsen­
tanter for medlemsstaterne og med en repræsentant
for Kommissionen som formand.

2 . Udvalget fastsætter selv sin forretningsorden.

Artikel 7

1 . Når den i denne artikel fastsatte fremgangsmåde
påberåbes, indbringer formanden sagen for udvalget
enten på eget initiativ eller på begæring af en med­
lemsstats repræsentant.

2 . Kommissionens repræsentant forelægger udvalget
et udkast til de foranstaltninger, som skal træffes .
Udvalget afgiver udtalelse om dette udkast inden
for en frist på to måneder. Udtalelsen vedtages med
et flertal af 41 stemmer, idet der tildeles medlemssta­
ternes stemmer den vægt, der er fastsat i traktatens
artikel 148 , stk. 2 . Formanden deltager ikke i afstem­
ningen .

3 . a ) Kommissionen vedtager de påtænkte foran­
staltninger, såfremt de er i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse .

b ) Såfremt de påtænkte foranstaltninger ikke er
i overensstemmelse med udvalgets udtalelse,
eller der ikke er afgivet udtalelse, forelægger
Kommissionen omgående Rådet et forslag ve­
drørende de foranstaltninger, der skal træffes .
Rådet træffer afgørelse med kvalificeret flertal .
Kommissionen omgående Rådet et forslag
vedrørende de foranstaltninger, der skal træf­
fes . Rådet træffer afgørelse med kvalificeret
flertal .

c ) Såfremt Rådet ikke har truffet afgørelse efter

Artikel 8

1 . Med forbehold af andre fællesskabsdirektiver,
særlig direktiverne om farlige stoffer og præparater,
skal nedenstående angivelser anføres synligt, let læse­
ligt og således , at de ikke kan udviskes på hvert
aerosol eller en herpå påhæftet etiket i tilfælde af,

Artikel 10

1 . Såfremt en medlemsstat med udførlig begrundelse
fastlår, 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 fastsætte særlige betin­
gelser for forhandlingen af dette eller disse aerosoler
på sit område. Den skal straks underrette de øvrige
medlemsstater og Kommissionen herom, med angi­
velse af årsagerne til dens beslutning.

2. Kommissionen skal inden seks uger konsultere de
berørte medlemsstater, hvorefter den omgående frem­
sætter sin udtalelse og træffer passende foranstalt­
ninger.

3 . Såfremt Kommissionen finder, at tekniske tilpas­
ninger af dette direktiv er påkrævede, vedtages disse
tilpasninger af Kommissionen eller Rådet efter den
i artikel 7 omhandlede fremgangsmåde; i så fald kan
den medlemsstat, som har vedtaget beskyttelsesfor­
anstaltninger, opretholde disse, indtil tilpasningerne
træder i kraft .
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Artikel 12

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Bruxelles , den 20 . maj 1975 .

På Rådets vegne
R. RYAN

Formand

Artikel 11

1 . Medlemsstaterne sætter de nødvendige bestem­
melser i kraft for at efterkomme dette direktiv inden
atten måneder efter dets meddelelse og underretter
straks Kommissionen herom.

2 . Medlemsstaterne meddeler Kommissionen ordly­
den af de nationale retsforskrifter, som de udsteder
på det område, der er omfattet af dette direktiv.
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BILAG

1 . DEFINITIONER

1.1 . Tryk

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

1.2 . Prøvningstryk

Ved »prøvningstryk « forstås det tryk , som den tomme beholder skal kunne modstå
i 25 sekunder, uden at der opstår utætheder eller for metal- og kunstofbeholderes
vedkommende synlig og blivende deformation med undtagelse af den deformation
som er tilladt efter punkt 6.1.1.2 .

1.3 . Sprængningstryk

Ved »sprængningstryk « forstås det laveste tryk , som bevirker, at beholderen springer
læk eller brister .

1.4 . Beholderens maksimale rumindhold

Ved »maksimalt rumindhold « forstås den åbne beholders rumindhold udtrykt i ml ,
indtil kanten af dens åbning .

15 . Nettorumindhold

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

1.6 . Den flydende fases rumfang

Ved »den flydende fases rumfang« forstås den ikke luftformige fases rumfang i et
aerosol .

1.7 . Prøvningsbetingelser

Ved »prøvningsbetingelser« forstås prøvnings- og sprængningstryk udført hydraulisk
ved 20 °C (± 5 °C).

1.8 . Brændbare bestanddele

Ved »brændbare bestanddele« forstås :

a ) luftarter , som er brændbare i forbindelse med luft ved normalt tryk ,

b ) flydende stoffer og præparater, hvis flammepunkt er 100 °C eller derunder .

Fremgangsmåden til bestemmelse af flammepunktet er beskrevet i bilag V til Rådets
direktiv 67/548/EØF af 27. juni 1967 om tilnærmelse af lovgivning om klassifice­
ring , emballering og etikettering af farlige stoffer ( 1), senest ændret ved direktiv
73/146/EØF (2).

2 . ALMINDELIGE BESTEMMELSER

2.1 . Konstruktion og udstyr

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

(J ) 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 . Ventilen skal sikre en i praksis tæt lukning af beholderen under alle normale op- ,
bevarings - eller transportforhold og være beskyttet mod enhver utilsigtet åbning
samt mod enhver beskadigelse, f. eks . ved et beskyttelseslåg

2.1.3 . De stoffer, der er indeholdt i beholderen må ikke formindske aerosolets mekaniske
modstandskraft selv under længere tids opbevaring.

2.2 . Påskrift

Med forbehold særlig af direktiverne om farlige stoffer og præparater skal hvert
aerosol eller dets emballage synligt og læseligt være forsynet med følgende angivelser :

a) »Beholder under tryk . Skal beskyttes mod sollys og må ikke udsættes for tem­
peraturer over 50 °C. Må ikke punkteres eller brændes, heller ikke når den er
tømt« ;

b) »Udtømning må ikke finde sted imod åben ild eller glødende legemer«, med
mindre aerosolet er beregnet hertil ;

c) »Brandfarlig« eller et flammesymbol , hvis indholdet af brændbare bestanddele
udgør mere end 45 vægtprocent eller overstiger 250 g .

3 . SÆRLIGE BESTEMMELSER FOR AEROSOLER MED METALBEHOLDERE

3.1 . Rumindhold

Beholderens maksimale rumindhold må ikke overstige 1 000 ml .

3.1.1 . Beholderens prøvningstryk

a) For beholdere , som skal påfyldes under et tryk på mindre end 6,7 bar ved 50 °C,
skal prøvningstrykket mindst være 10 bar.

b) For beholdere, som skal påfyldes under et tryk på 6,7 bar eller derover ved 50 °C,
skal prøvningstrykket være 50 % højere end det indre tryk ved 50 °C.

3.1.2. Påfyldning

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

3.1.3 . Den flydende fases rumfang

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

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

4 . SÆRLIGE BESTEMMELSER FOR AEROSOLER MED GLASBEHOLDERE

4.1 . Beholdere beklædt med kunststof eller anden permanent beskyttelse

Beholdere af denne art kan anvendes til påfyldning af sammentrykkede, fordråbede
eller opløste luftarter .

4.1.1 . Rumindhold

Disse beholderes maksimale rumindhold må ikke overstige 220 ml .
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4.1.2 . Overtræk

Overtrækket skal bestå af et hylster af kunststof eller andet egnet materiale, som
skal udelukke fare for, at glassplinter udslynges ved utilsigtet brud på beholderen ,
og skal være således konstrueret, at der ikke udslynges glassplinter , når areosolet
ved en temperatur på 20 ° C bringes til fald mod et betongulv fra en højde på 1,8
meter.

4.1.3 . Beholdernes prøvningstryk

a) beholdere , der påfyldes sammentrykkede eller opløste luftarter, skal kunne
modstå et prøvningstryk på mindst 12 bar,

b) beholdere, der påfyldes fordråbede luftarter, skal kunne modstå et prøvnings­
tryk på mindst 10 bar .

4.1.4. Påfyldning

a) Aerosoler , som er påfyldt sammentrykkede luftarter, må ved 50° C ikke udsættes
for højere tryk end 9 bar.

b) Aerosoler, som er påfyldt opløste luftarter, må ved 50° C ikke udsættes for
højere tryk end 8 bar.

c) Aerosoler , som er påfyldt fordråbede luftarter eller blandinger af fordråbede
luftarter som drivmiddel, må ved 20° C ikke udsættes for højere tryk end an­
givet i nedenstående tabel :

Andel af den fordråbede luftart
(drivmiddel) af den samlede blanding

i vægtprocentMaksimalt rumindhold

| 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 grænseværdi for tryk ved 20° C som funktion af
drivmidlet.

For de procentsatser, som ikke er angivet i tabellen , beregnes den tilladte grænse­
værdi for tryk ved ekstrapolation .

4.1.5 . Den flydende fases rumfang

Ved 50° C må den flydende fases rumfang i aerosoler ikke overstige 87 % af netto­
rumindholdet .

4.2 . Beholdere af ubeskyttet glas

Beholdere af ubeskyttet glas må kun påfyldes fordråbede eller opløste luftarter .

4.2.1 . Rumindhold

Disse beholderes maksimale rumindhold må ikke overstige 150 ml.

4.2.2. Beholderens prøvningstryk

Beholderens prøvningstryk skal mindst være 12 bar .

4.2.3 . Påfyldning

a ) Aerosoler , der er påfyldt opløste luftarter, må ved 50° C ikke udsættes for højere
tryk end 8 bar.
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b) Aerosoler, der er påfyldt fordråbede luftarter som drivmiddel , må ved 20° C
ikke udsættes for højere tryk end angivet i nedenstående tabel :

Maksimalz rumindhold

Andel af den fordråbede luftart
(drivmiddel) af den samlede blanding

i vægtprocent

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 grænseværdi for tryk ved 20° C som funktion i driv­
midlet .

For de procentsatser, som ikke er angivet i tabellen, beregnes den tilladte grænse­
værdi for tryk ved ekstrapolation .

4.2.4 . Den flydende fases rumfang

Ved 50° C må den flydende fases rumfang i aerosoler med fordråbet eller opløst
luft ikke overstige 90 % af nettorumindholdet .

5 . SÆRLIGE 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 overtræk .

6 . PRØVNING

6.1 . Krav vedrørende den prøvning som den, der er ansvarlig for markedsføringen,
skal indestå for

6.1.1 . Hydraulisk prøvning af tomme beholdere

6.1.1.1 . Beholdere til aerosoler af metal , glas eller kunststof skal kunne modstå en hydrau­
lisk trykprøvning 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 større omfang
eller med lignende fejl skal kasseres . Symmetriske deformationer i ringe omfang
af bunden eller den øverste beholdervægs profil er tilladt, såfremt sprængnings­
prøvningskravene opfyldes .

6.1.2 . Sprcengningsprøvning af tomme metalbeholdere

Den, der er ansvarlig for at bringe aerosolet i handelen, skal sikre, at beholdernes
sprængningstryk er mindst 20% højere end det fastsatte prøvningstryk .

6.1.3 . Faldprøvning af beholdere af beskyttet glas
Fabrikanten skal sikre, at beholderne opfylder de i punkt 4.1.2 fastsatte betingelser.
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6.1.4. Individuel kontrol af feerdige aerosoler

6.1.4.1 . a) ethvert aerosol skal nedsænkes i vandbad. Vandets temperatur og varigheden
af aerosolets ophold i vandbadet skal afpasses således * at

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

— trykket i aerosolet når det tryk , der udøves af indholdet ved en ensartet
temperatur på 50° C ;

b) ethvert aerosol, der får en synlig blivende deformation eller utæthed skal kas­
seres .

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

6.2 . Eksempler på kontrolprøver som kan foretages af medlemsstaterne

6.2.1 . Prøvning af tomme beholdere

Fem vilkårligt udvalgte beholdere af et ensartet parti på 2 500 tomme beholdere,
d.v.s ., fremstillet i serie af samme materiale og efter samme fabrikationsmetode ,
eller fra et parti , som udgør produktionen pr. time, udsættes i 25 sekunder for
prøvningstrykket .

Hvis en eneste af disse beholdere ikke består prøvningen, underkastes yderligere ti
vilkårligt udvalgte beholdere af samme parti samme prøvning.

Såfremt én af disse beholdere ikke består prøvningen , anses hele partiet for uegnet
til brug.

6.2.2 . Prøvning af aerosoler

Prøvning for tæthed udføres ved at nedsænke et passende antal aerosoler i vandbad.
Vandets temperatur og varigheden af aerosolernes ophold i vandbadet skal af­
passes således, at aerosolets indhold bibringes en ensartet temperatur på 50° C til­
strækkelig længe til , at det kan konstateres , at der ikke opstår utæthed eller brud.

Ethvert parti aerosoler , som ikke består denne prøvning, anses for uegnet til brug.


	Rådets direktiv 75/318/EØF af 20. maj 1975 om tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrørende analytiske, toksikologisk- farmakologiske og kliniske undersøgelser af medicinske specialiteter
	Rådets andet direktiv 75/319/EØF af 20. maj 1975 om tilnærmelse af lovgivning om medicinske specialiteter
	Rådets Afgørelse af 20. maj 1975 om nedsættelse af et lægemiddeludvalg
	Rådets direktiv 75/321/EØF af 20. maj 1975 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om styreapparater for landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer
	Rådets direktiv 75/322/EØF af 20. maj 1975 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om anordninger til radiostøjdæmpning af landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer
	Rådets direktiv 75/323/EØF af 20. maj 1975 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om tilsluning påmonteret landbrugs- og skovbrugshjultraktorer med henblik på strømforsyning til lygter og lyssignaler på redskaber, maskiner eller påhængskøretøjer, der anvendes inden for landbrug eller skovbrug
	Rådets direktiv 75/324/EØF af 20. maj 1975 om tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om aerosoler

