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" RICHTLINIE 93/40/EWG DES RATES
vom 14, Juni 1993

zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG zur Angleichung der Rechtsvor-
' schriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission ('),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (%),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Fiir die schrittweise Voliendung des Binnenmarktes bis
zum 31. Dezember 1992 miissen entsprechende Mafinah-
men getroffen werden. Der Binnenmarkt umfafit einen
Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie Verkehr von
Waren, Personen, Dienstleistungen und Kapital garantiert
1st. '

Trotz des durch Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom
28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (*) erreich-
ten Fortschritts sind weitere Mafinahmen erforderlich,
um die noch verbleibenden Hindernisse fiir den freien
Verkehr von Tierarzneimitteln innerhalb der Gemein-
schaft zu beseitigen.

Mit Ausnahme der Tierarzneimittel, die dem zentralisier-
ten Gemeinschafts-Genehmigungsverfahren unterliegen,
das durch die Verordnung (EWG) des Rates 2309/93/
EWG vom 22, Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung
einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arz-
neimitteln (°) festgelegt wurde, sollte eine Genehmigung
fir ein Tierarzneimittel in einem Mitgliedstaat im Prinzip

von den zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaa-

ten anerkannt werden, sofern keine schwerwiegenden
Griinde die Annahme rechtfertigen, daf§ die Genehmigung
des betreffenden Tierarzneimittels ein Risiko fir die
menschliche oder tierische Gesundheit oder die Umwelt
darstellen konnte. Im Fall von Unstimmigkeiten zwischen
Mitgliedstaaten iiber die Qualitit, die Sicherheit oder die
Wirksamkeit eines Tierarzneimittels sollte vom AusschufS

(*) ABL. Nr. C 330 vom 31. 12. 1990, S. 25, und
ABI. Nr. C 310 vom 30. 11. 1991, S. 25.

(3) ABL. Nr. C 183 vom 15. 7. 1991, S. 194, und
ABL Nr. C 150 vom 31. 5. 1993.

(3) ABL Nr. C 269 vom 14. 10. 1991, S. 84.

(4 ABl. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1. Richtlinie zuletzt -

gedndert durch die Richtlinie 90/676/EWG vom 13. Dezem-
ber 1990 (ABL. Nr. L 373 vom 31. 12. 1990, S. 15).
(%) Siehe Seite "1 dieses Amtsblatts.

fir Tierarzneimittel, der der Europdischen Agentur fir
die Beurteilung von Tierarzneimitteln angeschlossen ist,
eine wissenschaftliche Beurteilung der Angelegenheit vor-
genommen werden, die zu einer einheitlichen Entschei-
dung tber den strittigen Punkt fuhrt, die fiir die betref-
fenden Mitgliedstaaten bindend -ist. Diese Entscheidung
sollte in -einem raschen Verfahren erlassen werden, das
eine enge Zusammenarbeit zwischen der Kommission und
den Mitgliedstaaten sicherstellt.

Zum besseren Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier und zur Vermeldung unnotiger Doppelarbeit bei der
Priifung von Antrigen auf Genehmigung von Tierarznei-
mitteln sollten die Mitgliedstaaten systematisch Beurtei-
lungsberichte im Hinblick auf jedes Tierarzneimittel
erstellen, das von ihnen genehmigt wird, und diese
Berichte auf Anfrage austauschen. Dariiber hinaus sollte
es einem Mitgliedstaat méglich sein, die Priifung eines
Antrags auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Tierarzneimittels, das derzeit in einem anderen Mitglied-
staat gepriift wird, im Hinblick auf die Anerkennung der
Entscheidung, zu der der letztgenannte Mitgliedstaat
kommt, auszusetzen.

Nach der Schaffung des Binnenmarktes kann auf spezifi-
sche Kontrollen zur Gewihrleistung der Qualitit von aus
Drittlindern importierten Tierarzneimitteln nur verzichtet
werden, wenn entsprechende Vorkehrungen durch die
Gemeinschaft getroffen wurden, um sicherzustellen, daf§
die erforderlichen Kontrollen im Exportland durchgefiihrt
werden.

Eine Regelung und Verbesserung der Zusammenarbeit
und des Informationsaustausches zwischen den Mitglied-
staaten im Hinblick auf die Uberwachung von Tierarznei-
mitteln ist wiinschenswert. Insbesondere die Uberwa-
chung von Nebenwirkungen unter praktischen Anwen-
dungsbedingungen im Rahmen der nationalen Arzneimit-
tel-Uberwachungssysteme.

Zur Verbesserung des Schutzes der 6ffentlichen Gesund-
heit ist es erforderlich, vorzuschreiben, dafl Lebensmittel
fiir den menschlichen Verzehr nicht von Tieren stammen
diirfen, die in klinischen Versuchen mit Tierarzneimitteln
verwendet wurden, sofern nicht ein maximaler Riick-
standswert fiir Rickstinde des betreffenden Tierarznei-
mittels gemif den Bestimmungen.der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Toleranzen fiir Tierarzneimittelriickstinde (¢) festgelegt
worden ist —

() ABL Nr. L 224 vom 18. 8. 1990, S. 1. Verordnung zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EWG) Nr. 762/92 (ABl. Nr.
L 83 vom 28. 3. 1992, S. 14).
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 81/851/EWG wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende

Fassung:

,Ein Tierarzneimittel darf in einem Mitgliedstaat
erst dann in den Verkehr gebracht werden, wenn
von der zustindigen Behorde dieses Mitgliedstaats
nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt wurde oder wenn eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der
Verordnung  (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom
22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung
einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von

Arzneimitteln (*) erteilt wurde. :

(*) ABL Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 1.«

2. In Artikel 4 Absatz 2 wird folgender Unterabsatz

angefiigt:

»Die Mitgliedstaaten gestatten ab dem 1. Januar
1997 nicht mehr, daf§ Lebensmittel von Versuchstie-
ren verwendet werden diirfen, sofern nicht maximale
Grenzwerte firr Riickstinde von der Gemeinschaft
entsprechend den Bestimmungen der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 und eine entsprechende Warte-
zeit festgelegt worden sind, um sicherzustellen, daf§
diese Maximalwerte in den Lebensmitteln nicht

iberschritten werden.*

3. In Artikel 5§ wird nach Absatz 1 folgender Absatz

eingefiigt:

»Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Per-
son muff in der Gemeinschaft niedergelassen sein.
Auf die zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung
dieser Richtlinie genehmigten Tierarzneimittel wen-
den die Mitgliedstaaten diese Bestimmung, falls
erforderlich, bei der alle fiinf Jahre erfolgenden
Erneuerung der genannten Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen gemif§ Artikel 15 an.“

4. Im bisherigen Absatz 2 von Artikel 5 erhilt Num-

mer 13 folgende Fassung:

»13. Die Kopie einer Genehmigung fiirr das betref-
fende Tierarzneimittel in einem anderen Mit-
gliedstaat oder in einem Drittland, zusammen
mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen
ein Antrag auf Genehmigung nach dieser
Richtlinie gepriift wird; Kopien der Zusam-
menfassung der vom Antragsteller gemafl Arti-
kel 5a vorgeschlagenen bzw. durch die zustin-
digen Behérden des Mitgliedstaats gemifS
Artikel 5b genehmigten Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels; Einzelheiten aller
Entscheidungen zur Versagung der Genehmi-

gung, ob in der Gemeinschaft oder in einem
Drittland, und die Griinde fiir diese Entschei-
dung. ’

_Diese Angaben sind in regelmifligen Abstin-
den auf den neuesten Stand zu bringen.“

5. Artikel 5b erhilt folgende Fassung:

»Artikel 5b

Bei der Genehmigung gemifl Artikel 4 Absatz 1 teilt
die zustindige Behorde des betroffenen Mitglied-
staats der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Person die von ihr genehmigte Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels mit. Die zustindige
Behorde trifft alle zweckdienlichen Mafinahmen,
damit die in der Zusammenfassung enthaltenen
Angaben denen bei der Genehmigung oder spiter
ermittelten Angaben entsprechen. Die zustindige
Behorde iibermittelt der Europiischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln eine Kopie der
Genehmigung zusammen mit der in Artikel 3a
genannten Zusammenfassung der Merkmale des
Erzeugnisses.

Dariiber hinaus erstellt die zustindige Behorde einen
Beurteilungsbericht und eine Stellungnahme zu dem
Dossier hinsichtlich der Ergebnisse von analytischen,

" toxikologisch-pharmakologischen Tests und klini-

schen Versuchen mit dem betreffenden Arzneimittel.
Der Beurteilungsbericht wird aktualisiert, wenn neue
Informationen verfugbar werden, die fiir die Beurtei-

- lung der Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit des

betreffenden Arzneimittels von Bedeutung sind.
Artikel 8 erhilt folgende Fassung:

»Artikel 8

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdien-
lichen Mafinahmen, um sicherzustellen, daff das Ver-
fahren zur Erteilung einer Genehmigung fiir ein
Tierarzneimittel innerhalb von 210 Tagen nach dem
Zeitpunkt der giiltigen Antragstellung abgeschlossen -
wird.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, daff ein nach dem
1. Januar 1995 eingereichter Antrag auf Genehmi-
gung eines Tierarzneimittels bereits in einem anderen
Mitgliedstaat gepriift wird, kann er beschliefen, die
ausfiihrliche Priifung des Antrags auszusetzen, um
den Beurteilungsbericht abzuwarten, der von dem
anderen Mitgliedstaat gemidfs Artikel S5b erstelit
wird.

Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet den ande-
ren Mitgliedstaat und den Antragsteller iiber seine
Entscheidung zur Aussetzung der ausfiihrlichen Prii-
fung des betreffenden Antrags. Sobald der andere
Mitgliedstaat die Priifung des Antrags abgeschlossen
und eine Entscheidung getroffen hat, leitet er dem
betreffenden Mitgliedstaat eine Kopie eines Beurtei-
lungsberichtes zu.
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Innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt des Beurtei-
lungsberichts erkennt der betreffende Mitgliedstaat

entweder die Entscheidung des anderen Mitglied- -

staats und die von ihm genehmigte Zusammenfas-
sung der Merkmale des Tierarzneimittels an oder er
wendet — sofern er der Auffassung ist, daff Anlaf§
zu der Annahme besteht, daff die Genehmigung des
Tierarzneimittels eine Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder fiir die Umwelt (*) darstellt —
die in den Artikeln 18 bis 22 dieser Richtlinie
festgelegten Verfahren an.

(*) Der Ausdruck ,Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder fiir die Umwelt* bezieht
sich auf die Qualitit, die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Arzneimittels.

. Folgender Artikel wird eingefiigt:

HArtikel 8a

)

Mit Wirkung vom 1. Januar 1998 ersucht ein Mit-
gliedstaat, der gemifl Artikel 5§ Absatz 2 Num-
mer 13 unterrichtet wird, daff ein anderer Mitglied-
staat ein Tierarzneimittel genehmigt hat, das in dem
betreffenden Mitgliedstaat Gegenstand eines Antrags
auf Genehmigung ist, unverziiglich die Behorden des
Mitgliedstaats, die die Genehmigung erteilt haben,
ihm den Beurteilungsbericht gemif Artikel Sb
Absatz 2 zuzuleiten.

Innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt des Beurtéi-
lungsberichts erkennt der betreffende Mitgliedstaat
entweder die Entscheidung des ersten Mitgliedstaats
und die von ihm genehmigte Zusammenfassung der
Merkmale des Tierarzneimittels an oder aber er
wendet — sofern er der Auffassung ist, daff Anlaf
zu der Annahme besteht, daf die Genehmigung des

Tierarzneimittels eine Gefahr fiir die Gesundheit von -

Mensch und Tier oder fiir die Umwelt (*) darstellt
— die in den Artikeln 18 bis 22 dieser Richtlinie
festgelegten Verfahren an.

(*) Der Ausdruck ,Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder fiir die Umwelt* bezieht
sich auf die Qualitit, die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Arzneimittels.*

. Artikel 14 Absatz 4 Unterabsatz 1 erhilt folgende
Fassung: ‘

»Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Per-
son hat nach Erteilung einer Genehmigung beziiglich
der Produktions- und Uberwachungsmethoden nach
Artikel 5 Absatz 2 Nummern 4 und 9 den Stand von
Wissenschaft und Technik zu beriicksichtigen und
die notwendigen Anderungen vorzunehmen, um die
Herstellung und Uberwachung des Tierarzneimittels
gemif den allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Methoden sicherzustellen. Diese Anderungen unter-
liegen der Zustimmung seitens der zustindigen
Behorde des betroffenen Mitgliedstaats.

9.

10.

Artikel 15 erhilt folgende Fassung:

wArtikel 15

(1) Die Genehmigung ist fiinf Jahre giiltig; sie
kann auf mindestens drei Monate vor ihrem Ablau-
fen zu stellenden Antrag des Inhabers und nach
Priifung der Unterlagen mit einer Aktualisierung der
fritheren Angaben fiir jeweils fiinf Jahre verlingert
werden. :

(2)  In Ausnahmefillen und nach Konsultation mit
dem Antragsteller kann eine Genehmigung von einer
jahrlichen Uberpriffung und von bestimmten spezifi-
schen Verpflichtungen abhingig gemacht werden,
die folgendes beinhalten:

— die Durchfilhrung erginzender Studien nach
Erteilung der Genehmigung;

— die Meldung von Nebenwirkungen des Tierarz-
neimittels.

Entscheidungen in diesen Ausnahmefillen diirfen
nur aus objektiven und nachpriifbaren Griinden
getroffen werden.“

Kapitel IV erhilt folgende Fassung:
»KAPITEL IV

Ausschuf fiir Tierarzneimittel

Artikel 16

(1) Um den Erlaff gemeinsamer Entscheidungen
der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Genehmigung
von Tierarzneimitteln auf der Grundlage der wissen-
schaftlichen Kriterien der Qualitit, Sicherheit und
Wirksamkeit zu erleichtern und um dadurch den
freien Verkehr von Tierarzneimitteln innerhalb der
Gemeinschaft zu erreichen, wird ein Ausschufl fiir
Tierarzneimittel, nachstehend ,Ausschuf$* genannt,
eingesetzt. Dieser Ausschuff gehért der Europdischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln —
nachstehend ,Agentur‘ genannt — an, die durch die
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 geschaffen wurde.

(2)  Zusitzlich zu den anderen ihm durch das
Gemeinschaftsrecht Gbertragenen Aufgaben hat der
Ausschuf alle Fragen beziiglich der Erteilung, Ande-
rung, Aussetzung oder des Widerrufs von Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen fiir ein Tierarznei-
mittel zu priifen, die ihm nach dieser Richtlinie
vorgelegt werden.

(3) Der Ausschuff gibt sich eine Ge_schéiftsord;
nung.

Artikel 17

(1)  Um gemifl dem Verfahren dieses Kapitels in
einem oder mehreren Mitgliedstaaten die Anerken-
nung einer von einem Mitgliedstaat nach Artikel 4
erteilten Genehmigung zu erlangen, muf der Inhaber
der Genehmigung bei den zustindigen Behorden der
betreffenden Mitgliedstaaten einen Antrag zusam-
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men mit den Angaben und Unterlagen nach den
Artikeln 5, 5a und 5b einreichen. Er muf8 bestitigen,
daf dieses Dossier mit dem von dem ersten Mit-
gliedstaat angenommenen Dossier identisch ist, bzw.
er mufl etwaige Frginzungen oder Anderungen
daran kenntlich machen. Im letzteren Fall mufS er
versichern, daf die von ihm gemif§ Artikel 5a vorge-
schlagene Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels identisch mit der Zusammenfassung ist,
die von dem ersten Mitgliedstaat gemif Artikel 5b
akzeptiert worden ist. Dariiber hinaus muf§ er ver-
sichern, dafl alle im Rahmen dieses Verfahrens ein-
gereichten Dossiers identisch sind.

{2)  Der Inhaber der Genehmigung setzt den Aus-
“schuf8 von dem Antrag in Kenntnis, nennt ihm die
betreffenden Mitgliedstaaten und die Daten der Ein-
reichung des Antrags und iibermittelt ihm eine Kopie
der vom ersten Mitgliedstaat erteilten Genehmigung.
Auflerdem sendet er dem Ausschuff Kopien aller
Genehmigungen, die von anderen Mitgliedstaaten in
bezug auf das betreffende Tierarzneimittel erteilt
worden sind, und gibt an, ob derzeit in einem
anderen Mitgliedstaat ein Antrag auf Genehmigung
gepriift wird.

(3) Aufler in Fillen nach Artikel 8a teilt der
Inhaber der Genehmigung vor Stellung des Antrags
dem Mitgliedstaat, der die dem Antrag zugrunde
liegende Genehmigung erteile hat, mit, daff ein
“Antrag gemifS dieser Richtlinie gestellt wird, wobei
er den betreffenden Mitgliedstaat iiber etwaige
Erginzungen zum urspriinglichen Dossier unterrich-
ten mufl. Dieser Mitgliedstaat kann von dem
Antragsteller alle Angaben und Unterlagen anfor-
dern, die es ihm erméglichen, die Identitit der
eingereichten Dossiers zu iiberpriifen.

Dariiber hinaus muf§ der Inhaber der Genehmigung
bei dem Mitgliedstaat, der die erste Genehmigung
erteilt hat, beantragen, daf§ dieser einen Beurtei-
lungsbericht iiber das betreffende Arzneimittel
erstellt oder gegebenenfalls einen bereits vorliegen-
den Beurteilungsbericht aktualisiert. Der betreffende

Mitgliedstaat muf$ den Beurteilungsbericht innerhalb

von 90 Tagen nach Erhalt des Antrags erstellen bzw.
aktualisieren.

Zur gleichen Zeit, zu der der Antrag gemifs
Absatz 1 gestellt wird, mufs der Mitgliedstaat, der
die erste Genehmigung erteilt hat, dem von diesem
Antrag betroffenen Mitgliedstaat bzw. den davon
betroffenen Mitgliedstaaten den Beurteilungsbericht
iibermitteln.

(4)  Abgesehen von dem Ausnahmefall nach Arti-
kel 18 Absatz 1 mufl jeder Mitgliedstaat die vom
ersten Mitgliedstaat erteilte Genehmigung innerhalb
von 90 Tagen nach Erhalt des Antrags und des
Beurteilungsberichts anerkennen. Er unterrichtet
hieriiber den Mitgliedstaat, der die erste Genehmi-
gung erteilt hat, die anderen vom Antrag betroffenen
Mitgliedstaaten, den Ausschuff und die fiir das
Inverkehrbringen verantwortliche Person.

Artikel 18

(1) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dafl
Anlaff zu der Annahme besteht, dafl die Genehmi-
gung eines Tierarzneimittels eine Gefahr fir die
Gesundheit von Mensch und Tier oder fir die
Umwelt (*) darstellen kann, so unterrichtet er
abweichend von Artikel 17 Absatz 4 unverziiglich
den Antragsteller, den Mitgliedstaat, der die erste
Genehmigung erteilt hat, alle anderen von dem
Antrag betroffenen Mitgliedstaaten und den Aus-

- schuf8. Der- Mitgliedstaat mufl seine Griinde einge-

hend darlegen und angeben, durch welche MafSnah-
men etwaige Mingel des Antrags behoben werden
kénnen,

(2) - Alle betroffenen Mitgliedstaaten bemiihen sich
nach Kriften, eine Einigung uber die im Hinblick
auf den Antrag zu treffende Mafinahme zu erzielen.
Sie geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine
Ansicht miindlich oder schriftlich vorzutragen. Kén-
nen die Mitgliedstaaten jedoch innerhalb der in
Artikel 17 Absatz 4 genannten Frist keine Einigung
erzielen, so unterrichten sie hiervon unverziiglich den
Ausschuff, um das Verfahren des Artlkels 21 zur
Anwendung zu bringen.

(3) Innerhalb der in Absatz 2 genannten Frist
legen die betroffenen Mitgliedstaaten dem Ausschuf
eine ausfiihrliche Aufstellung der Punkte vor, iiber
die sie keine Einigung erzielen konnten, sowie die
Griinde fiir ihre unterschiedliche Auffassung. Eine

‘Kopie dieser Angaben ist dem Antragsteller auszu-

hindigen.

(4) Sobald er davon unterichtet wurde, dafl die
Angelegenheit dem Ausschufd iibergeben worden ist,
iibermittelt der Antragsteller dem Ausschuff unver-
ziiglich eine Kopie der in Artikel 17 Absatz 1
genannten Angaben und Unterlagen.

(*) Der Ausdruck ,Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder fiir die Umwelt* bezieht
sich auf die Qualitit, die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels.

Artikel 19

Werden mehrere Antrige auf Genehmigung fiir ein
bestimmtes Tierarzneimittel gemifl Artikel 5 und
Artikel 5a gestellt und haben die Mitgliedstaaten
abweichende Entscheidungen beziiglich der Geneh-
migung des Tierarzneimittels bzw. der Aussetzung
oder Riicknahme vom Markt getroffen, kann jeder
Mitgliedstaat, die Kommission oder die fiir das
Inverkehrbringen verantwortliche Person die Angele-
genheit an den Ausschuff verweisen, um das Verfah-
ren nach Artikel 21 zur Anwendung zu bringen.

Der betreffende Mitgliedstaat, die fiir das Inverkehr-
bringen verantwortliche Person oder die Kommis-
sion geben die Frage, mit der der Ausschuff befafit
werden soll, deutlich an und unterrichten gegebenen-
falls die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person.



24. 8. 93

. Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

Nr. L 214/35

Die Mitgliedstaaten und die fiir das Inverkehrbrin-
gen verantwortliche Person iibermitteln dem Aus-
schuff alle verfiigbaren Angaben in der betreffenden
Angelegenheit. -

Artikel 20

Die Mitgliedstaaten oder die Kommission oder der
Antragsteller bzw. der Inhaber einer Genehmigung
konnen in besonderen Fillen von Gemeinschafts-
interesse den Ausschuf mit der Anwendung des
Verfahrens nach Artikel 21 befassen, bevor sie iiber
einen Antrag auf Genehmigung, iiber die Aussetzung
oder den Widerruf einer Genehmigung bzw. tiber
_ jede andere Anderung der Bedingungen einer Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen entscheiden, die
fir erforderlich gehalten wird, insbesondere zur
Beriicksichtigung der gemifl Kapitel VIa gesammel-
ten Informationen.

Der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission
geben die Frage, mit der der Ausschuf§ befafit wer-
den soll, deutlich an und unterrichten die firr das
~ Inverkehrbringen verantwortliche Person.

Die Mitgliedstaaten und die fiir das Inverkehrbrin-
gen verantwortliche Person iibermitteln dem Aus-
schuff alle verfiigbaren Informationen im Hinblick
auf die betreffende Angelegenheit.

Artikel 21

(1)  Wird auf das in diesem Artikel beschriebene
Verfahren Bezug genommen, so berit der Ausschufl
iber die Angelegenheit und gibt innerhalb von
90 Tagen, nachdem er mit der Angelegenheit befafst
wurde, ein begriindetes Gutachten ab.

In Fillen, die nach den Artikeln 19 und 20 an den
Ausschuf$ verwiesen werden, kann diese Frist jedoch
um weitere 90 Tage verlingert werden.

In dringenden Fillen kann der Ausschuf auf Vor-
schlag seines Vorsitzenden eine kiirzere Frist anord-
nen.

(2)  Zur Prisfung der Angelegenheit kann der Aus-
schuff eines seiner Mitglieder als Berichterstatter
bestellen. Der Ausschuff kann auch unabhingige
Sachverstindige zur Beratung iiber spezielle Fragen
bestellen. Werden Sachverstindige benannt, legt der
Ausschuf§ deren Aufgaben fest und gibt die Frist fiir
die Erledigung dieser Aufgaben an.

(3) In den in-den Artikeln 18 und 19 genannten
Fillen muff der Ausschuf§ vor Abgabe seines Gutach-
tens der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Person die Moglichkeit einrdumen, sich schriftlich
oder mindlich zu duflern. ’

In dem in Artikel 20 genannten Fall kann die fiir das
Inverkehrbringen des Tierarzneimittels verantwort-
liche Person aufgefordert werden, sich miindlich
oder schriftlich zu duflern. :

Sofern der Ausschuf dies fiir erforderlich hilt, kann
er jede andere Person auffordern, Auskiinfte iiber
die zu behandelnde Frage zu erteilen.

Der Ausschuf§ kann die in Absatz 1 genannte Frist
aussetzen, um der fiir das Inverkehrbringen verant-
wortlichen Person die Mdglichkeit zur Abgabe von
Erklirungen zu geben.

(4) Kommt der Ausschufs zu der Auffassung,
daf

— der Antrag die Kriterien fiir eine Genehmigung
nicht erfiillt, oder

— die vom Antragsteller gemif8 Artikel 5a vorge-
schlagene Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels geindert werden mufi, oder

— die Genehmigung nur unter bestimmten Bedin-
gungen erteilt werden kann, die als wesentlich
fiir die sichere und wirksame Verwendung der
Tierarzneimittel angesehen werden, einschliefflich
der Pharmakovigilanz, oder

— die Genehmigung fur das Inverkehrbringen aus-
gesetzt, geindert oder zuriickgenommen werden
mufS,

so unterrichtet die Agentur die fir das Inverkehr-
bringen verantwortliche Person. Innerhalb von

- 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens kann die fiir
-das Inverkehrbringen verantwortliche Person der

Agentur schriftlich mitteilen, daff sie Widerspruch
einlegt. In diesem Falle legt sie der Agentur inner-
halb von 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine
ausfiihrliche Begriindung fiir ihren Widerspruch vor.
Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Wider-
spruchsbegriindung priift der Ausschuf}, ob sein
Gutachten gedndert werden soll; die SchiufSfolgerun-
gen aufgrund des Widerspruchs sind dem in
Absatz 5 genannten Beurteilungsbericht beizufiigen.

(5) Die Agentur muff das endgiiltige Gutachten
des Ausschusses innerhalb von 30 Tagen nach seiner
Verabschiedung den Mitgliedstaaten, der Kommis-
sion und der fiir das Inverkehrbringen verantwortli-
chen Person zusammen mit einem Bericht {ibermit-
teln, der die Beurteilung des Arzneimittels enthilt
und die Griinde fir seine Schlufffolgerungen angibt.

Im Fall eines positiven Gutachtens beziiglich der
Erteilung oder Aufrechterhaltung einer Genehmi-
gung fir das betreffende Tierarzneimittel sind dem
Gutachten folgende Unterlagen beizufiigen:

a) ein Entwurf der in Artikel 5a genannten Zusam-
menfassung der Merkmale des Tierarzneimittels;
falls erforderlich, werden dabei die unterschiedli-
chen terirztlichen Gegebenheiten in den Mit-
gliedstaaten beriicksichtigt,

b) gegebenenfalls Angaben zu den Bedingungen,
unter denen die Genehmigung im Sinne des
Absatzes 4 erteilt wird.

Artikel 22

(1)  Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Gut-
achtens erstellt ‘die Kommission unter Beriicksichti-
gung der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften ei-
nen Entwurf der Entscheidung iiber den Antrag.



Nr. L 214/36

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften » 24.8.93

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor, so sind
die in Artikel 21 Absatz 5 Buchstaben a) und b)
genannten Unterlagen beizufiigen.

Entspricht der Entscheidungsentwurf ausnahmsweise
nicht dem Gutachten der Agentur, so hat die Kom-
mission auch eine eingehende Begriindung der
Abweichung beizufiigen.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller iibermittelt.

(2)  Die endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag
wird nach dem Verfahren des Artikels 42k getrof-
fen.

(3) Der in Artikel 42k genannte Ausschufl pafit
seine Geschiftsordnung an, um den ihm mit dieser
Richtlinie zugewiesenen Aufgaben Rechnung zu tra-
gen.

- Bei der Anpassung wird folgendes vorgesehen:

— Mit Ausnahme der Fille gemaf8 Absatz 1 Unter-
absatz 3 ergeht die Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses im Wege des schriftlichen Verfah-
rens;

— jeder Mitgliedstaat verfiigt iber eine Mindestfrist

. von 28 Tagen, um der Kommission schriftliche

Bemerkungen zum Entscheidungsentwurf zu
uibermitteln;

— jeder Mitgliedstaat kann unter eingehender
Begriindung schriftlich beantragen, daff der Ent-
scheidungsentwurf vom Stindigen Ausschuf$ er-
ortert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus
den schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats
wichtige neue Fragen wissenschaftlicher oder techni-
scher Art, die in dem Gutachten der Agentur nicht
behandelt wurden, so unterbricht der Vorsitzende
das Verfahren und verweist den Antrag zur weiteren
Pritfung zuriick an die Agentur.

Die Kommission erlifSt die erforderlichen Durchfiih-
rungsbestimmungen zu diesem Absatz nach dem
Verfahren des Artikel 42j.

(4) Eine Entscheidung gemifl diesem Artikel ist
an die von der Angelegenheit betroffenen Mitglied-
staaten und an die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortliche Person zu richten. Die Mitgliedstaaten
miissen innerhalb von 30 Tagen nach Benachrichti-
gung die Genehmigung entweder erteilen oder
zuriicknehmen oder alle Anderungen an den Bedin-
gungen einer Genehmigung vornehmen, die erforder-
lich sind, um der Entscheidung zu entsprechen. Sie
setzen die Kommission und den Ausschuf§ hiervon in
Kenntnis.

"(5) Das Verfahren nach den Artikeln 16 bis 22 ist
in den Fillen des Artikels 9 Ziffer 2 der Richtlinie
92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur
Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften iiber Tierarzneimittel und zur

_Festlegung zusitzlicher Vorschriften fir homdopa-

thische Tierarzneimittel (*) nicht anzuwenden.

(*) ABL Nr. L 297 vom 13. 10. 1992, S. 12.

Artikel 23

Ein Antrag der fiir das Inverkehrbringen verantwort-
lichen Person auf Anderung einer Genehmigung, die
gemifl den Bestimmungen dieses Kapitels erteilt
worden ist, ist allen Mitgliedstaaten zu tibermitteln,
die das. betreffende Tierarzneimittel bereits zugelas-
sen haben.

Die Kommission trifft in Konsultation mit der Agen-
tur entsprechende Vorkehrungen fiir die Beurteilung
von Anderungen der Genehmigungsbedingungen.

Diese Vorkehrungen miissen auch eine Notifizie-
rungsregelung oder ein Verwaltungsverfahren fiir
den Fall geringfiigiger Anderungen vorsehen und den
Begriff ,,geringfiigige Anderung“genau definieren.

Diese Vorkehrungen werden von der Kommission in
Form einer Durchfithrungsverordnung nach dem
Verfahren des Artikels 42j getroffen.

Bei den der Entscheidung der Kommission unterwor-
fenen Tierarzneimitteln gelten die in den Artikeln 21
und 22 festgelegten Verfahren entsprechend fiir die
Anderungen einer Genehmigung.

Artikel 23a

(1) Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht, daff die
Anderung der Bedingungen fiir eine Genehmigung,
die gemifl den Bestimmungen dieses Kapitels erteilt
worden ist, oder deren Aussetzung oder Riicknahme
fiir den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
oder den Schutz der Umwelt erforderlich ist, so -
verweist der betreffende Mitgliedstaat diese Angele-
genheit unverziiglich zur Anwendung der Verfahren
gemifS den Artikeln 21 und 22 an den Ausschuf.

(2) Ist eine Mafinahme zum Schutz der Gesund-
heit' von Mensch und Tier oder zum Schutz der
Umwelt drmgend erforderlich, so kann der Mitglied-
staat unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 20
in Ausnahmefillen bis zu einer endgiiltigen Entschei-
dung das Inverkehrbringen und die Anwendung des
betreffenden Tierarzneimittels in seinem Hoheitsge-
biet aussetzen. Er hat die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten spitestens am nichsten
Arbeitstag iiber die Griinde dxeser Mafinahme zu
unterrichten. .

Artikel 23b

Die Artikel 23 und 23a gelten entsprechend fiir -
Tierarzneimittel, die von den Mitgliedstaaten auf-
grund eines Gutachtens des Ausschusses gemifd Arti-
kel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vor dem 1. Januar
1995 genehmigt worden sind.

Artikel 23c

(1) Die Agentur verdffentlicht einen Jahresbericht
iiber die Anwendung der in diesem Kapitel festgeleg-
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ten Verfahren und iibermittelt ihn dem Europiischen
Parlament und dem Rat zu deren Unterrichtung.

(2)  Vor dem 1. Januar 2001 legt die Kommission
einen eingehenden Bericht iber die Anwendung der
in diesem Kapitel festgelegten Verfahren vor und
unterbreitet Vorschlige fiir etwaige Anderungen, die
zur Verbesserung dieser Verfahren erforderlich sein
konnen.

Der Rat entscheidet unter den Bedingungen des
Vertrags iiber den Vorschlag der Kommission inner-
halb eines Jahres nach seiner Ubermittlung.“

Artikel 30 Absatz 1 Unterabsatz 3 erhilt folgende
Fassung:

»Wenn im Fall von Tierarzneimitteln, die aus einem
Drittland eingefuhrt werden, entsprechende -Verein-
barungen zwischen der Gemeinschaft und dem Aus-
fuhrland getroffen worden sind, die gewihrleisten,
dafl der Hersteller des Tierarzneimittels bei der Her-
stellung Vorschriften befolgt, die mindestens den
von der Gemeinschaft festgelegten Vorschriften ent-
sprechen, und daf die unter Buchstabe b) genannten
Kontrollen im Ausfuhrland durchgefithrt worden
sind, so kann die sachkundige Person von der Ver-
pflichtung zur Durchfithrung dieser Kontrollen
befreit werden.“

Das folgende Kapltel Vla wird nach Artikel 42
eingefiigt:

»KAPITEL VIa

Pharmakovigilanz

Artikel 42a

Um die Annahme entsprechender Verwaltungsent-
scheidungen beziiglich der innerhalb der Gemein-
schaft zugelassenen Tierarzneimittel unter Beriick-
sichtigung der iiber vermutete Nebenwirkungen von
Tierarzneimitteln unter normalen Gebrauchsbedin-
gungen erhaltenen Informationen sicherzustellen,
richten die Mitgliedstaaten ein Arzneimittel-Uberwa-
chungssystem (Pharmakovigilanz-System) ein, Dieses
System dient der Sammlung von fiir die Tierarznei-
mitteliiberwachung niitzlichen Informationen, insbe-
sondere von Informationen iiber Nebenwirkungen
bei Tieren und der wissenschaftlichen Auswertung
dieser Informationen.

Diese Informationen sind mit den Angaben iiber der
Verbrauch der Tierarzneimittel in Beziehung zu set-
zen.,

Im Rahmen dieses Systems sind auch die Angaben
iiber hiufig beobachteten unsachgemifien Gebrauch
und schwerwiegenden Miflbrauch von Tierarzneimit-
teln zusammenzustellen.

Artikel 42b

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten folgende
Begriffsbestimmungen: —

— ,Nebemwirkung® bedeutet eine Reaktion, die
schidlich und unbeabsichtigt ist und bei Dosie-
rungen auftritt, wie sie normalerweise bei Tieren
zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von
Krankheiten oder fiir die Anderungen einer phy-
siologischen Funktion verwendet werden.

— Schwerwiegende Nebenwirkung bedeutet eine
Nebenwirkung, die todlich oder lebensbedrohend
ist, zu Schidigungen, zu Invaliditat oder zu einer
Behinderung fiihrt oder bei den behandelten Tie-
ren stindig auftretende bzw. lang anhaltende
Symptome hervorruft.

— ,Unerwartete Nebenwirkung® bedeutet eine Ne-
benwirkung, die in der Zusammenfassung der
Merkmale des Tierarzneimittels nicht erwihnt
wird.

— ,Unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung
bedeutet eine Nebenwirkung, die sowohl uner-
wartet als auch schwerwiegend ist.

Artikel 42¢

Der fir das Inverkehrbringen verantwortlichen Per-
son muf§ stindig und kontinuierlich eine fiir die
Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz) ver-
antwortliche, entsprechend qualifizierte Person zur
Verfiigung stehen.

Diese qualifizierte Person ist fiir folgendes verant-
wortlich:

a) Die Einrichtung und Fiithrung eines Systems, mit
dem sichergestellt wird, daf8 Informationen iiber
alle vermuteten Nebenwirkungen, die dem Perso-
nal des Unternehmens, einschliefllich seines Ver-
kaufspersonals und seiner Vertreter mitgeteilt
werden, an einer zentralen Stelle gesammelt und
zusammengestellt werden;

b) die Erstellung der in Artikel 42d genannten
Berichte fiir die zustindigen Behorden in der von
diesen festgelegten Form und in Einklang mit
den einschligigen gemeinschaftlichen bzw. ein-
zelstaatlichen Leitlinien;

c) sie mufS sicherstellen, daff alle Ersuchen der
zustandigen Behorden auf Erteilung zusitzlicher
Informationen fiir die Beurteilung der Vorteile
und Risiken eines Tierarzneimittels vollstindig
und rasch beantwortet werden, einschliefSlich der
Erteilung von Informationen iiber das Umsatz-
oder Verschreibungsvolumen fiir das betreffende
Tierarzneimittel.

Artikel 42d

(1)  Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person mufl alle vermuteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die ihr zur Kenntnis gebracht wer-
den, erfassen und der zustindigen Behérde unver-
ziiglich, spitestens aber -innerhalb von 15 Tagen
nach Bekanntwerden, mitteilen.

(2) Dariiber hinaus muf§ die fiir das Inverkehr-
bringen verantwortliche -Person ausfithrliche Unter-



Nr. L 214/38

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften 24. 8. 93

lagen iiber alle anderen vermuteten Nebenwirkungen
fithren, die ihr zur Kenntnis gebracht werden.

Ungeachtet anderer Anforderungen als Bedingung
fir die Gewihrung der Genehmigung miissen diese
Unterlagen der zustindigen Behérde unmittelbar
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs
Monate wihrend der ersten beiden Jahre nach der
Genehmigung und einmal jihrlich in den folgenden
drei Jahren vorgelegt werden. Danach sind die
Unterlagen in Abstinden von fiinf Jahren zusammen
mit dem Antrag auf Verlingerung der Genehmigung
bzw. unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen.
Diesen Unterlagen ist eine wissenschaftliche Beurtei-
lung beizufiigen.

Artikel 42¢

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Mafinahmen, damit vermutete Nebenwirkungen der
zustindigen Behorde gemeldet werden.

Artikel 42f

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daff die Berichte
iiber vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen
der ‘Agentur und der fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Person unverziiglich, spitestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zur
Kenntnis gebracht werden.

Artikel 42g

Zur Erleichterung des Austauschs von Informationen
iiber die Arzneimitteliiberwachung innerhalb der
Gemeinschaft erstellt die Kommission nach Konsul-
. tation der Agentur, der Mitgliedstaaten und der
interessierten Parteien einen Leitfaden fiir die Samm-
lung, Priifung und Prisentation von Berichten tuber
Nebenwirkungen. Dieser Leitfaden orientiert sich an
_ den internationalen Harmonisierungsarbeiten in be-
zug auf Terminologie und Klassifizierung im Bereich
der Pharmakovigilanz, soweit sie im Bereich der
Tiermedizin Anwendung finden.

Artikel 42b

Erwigt ein Mitgliedstaat infolge der Priifung von
Berichten iiber Nebenwirkungen die Anderung der

Bedingungen fiir eine Genehmigung, deren Ausset--

zung oder Riicknahme, so unterrichtet er die Agen-
tur und die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person unverzuglich davon.

In dringenden Fillen kann der betreffende Mitglied-
staat das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels
aussetzen, sofern die Agentur hieriiber spitestens am
nichsten Arbeitstag unterrichtet wird.

Artikel 42i

Etwaige Anderungen, die erforderlich werden, um
die Bestimmungen dieses Kapitels an den wissen-
schaftlichen und technischen Fortschritt anzupassen,
werden nach den Verfahren des Artikels 42j vorge-
nommen.“

13. Nach Artikel 42i wird folgendes Kapitel eingefiigt:

»KAPITEL VIb

Verfahren des Stindigen Ausschusses

Artikel 42j

Wenn das Verfahren dieses Artikels Anwendung
findet, wird die Kommission vom Stindigen Aus-
schuf8 fiir Tierarzneimittel unterstiitzt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schuf einen Entwurf der zu treffenden MafSnahmen.

Der Ausschuf$ gibt seine Stellungnahme zu diesem
Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende
unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betref-
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme
wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148
Absatz 2 des Vertrags fiir die Annahme der vom
Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden
Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im

Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der

Mitgliedstaaten gemdf dem vorgenannten Artikel
gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim-
mung nicht teil.

Die Kommission erldfft die beabsichtigten Mafinah-
men, wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschus-

- ses libereinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der
Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die
Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag
fur die zu treffenden Maffnahmen. Der Rat
beschliet mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Mona-
ten nach der Befassung des Rates keinen Beschlufs
gefaflt, so werden die vorgeschlagenen Mafinahmen
von der Kommission erlassen.

Artikel 42k

Wenn das Verfahren dieses Artikels Anwendung
findet, wird die Kommission. vom Stindigen Aus-
schuf§ fiir Tierarzneimittel unterstiitzt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schuf§ einen Entwurf der zu treffenden Maffnahmen. .
Der Ausschufs gibt seine Stellungnahme zu diesem
Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende
unter ‘Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betref-
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme
wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148
Absatz 2 des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat
auf Vorschlag der Kommission zu fassenden
Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im
Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gemifl dem vorgenannten Artikel
gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim-
mung nicht teil. '

Die Kommission erldfst die beabsichtigten Mafinah-
men, wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschus-
ses iibereinstimmen.
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Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der
-Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die
Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag
fir die zu treffenden Maflnahmen. Der Rat
beschliefft mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Mona-
ten nach der Befassung des Rates keinen Beschluf§
gefaflt, so werden die vorgeschlagenen' Mafinahmen
von der Kommission erlassen, es sei denn, der Rat
hat sich mit einfacher Mehrheit gegen die genannten
Mafinahmen ausgesprochen. ‘

14. In Artikel 1 Absatz 5 und Artikel 27a der Richtlinie
81/851/EWG wird der Verweis auf Artikel 2¢ der
Richtlinie 81/852/EWG durch einen Verweis auf
Artikel 42 ersetzt.

Artikel 2
- Der in Artikel 2b der Richtlinie 81/852/EWG genannte
Ausschuf§ erhilt die Bezeichnung ,,Stindiger Ausschuf fiir
Tierarzneimittel“.

Artikel 3
Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinah-

men, um dieser Richtlinie — mit Ausnahme von Artikel 1
Nummer 7 — vor dem 1. Januar 1995 nachzukommen.

Sie setzen die Kommission davon unverziiglich in Kennt-
nis.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinah-
men, um Artikel 1 Nummer 7 dieser Richtlinie vor dem
1. Januar 1998 nachzukommen. Sie setzen die Kommis-
sion davon unverziiglich in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst durch einen Hin-
weis bei der amtlichen Veréffentlichung auf diese Richt-
linie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten
der Bezugnahme,

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden -
Gebiet erlassen.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 14. Juni 1993.

Im Namen des Rates
Der Prasident
J. TRGJBORG



