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RADETS DIREKTIV

av den 28 september 1981

om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinirmedicinska liikemedel

(81/851/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag('),
i samrdd med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande(®), och

med beaktande av foljande:

Det frimsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverk-
ningen och distributionen av veterindrmedicinska likemedel
maste vara att viarna om folkhilsan.

Harvid galler dock att detta syfte maste uppnis genom medel
som inte hindrar utvecklingen av industri och handel med
lakemedel inom gemenskapen.

Bland de medlemsstater som redan har vissa bestimmelser
som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som
ror veterindrmedicinska likemedel finns viktiga principiella
skillnader. Detta leder till att handeln med lakemedel inom
gemenskapen hindras och péverkar darigenom direkt etable-
ringen av en vil fungerande gemensam marknad.

() EGT nr C 152, 5.7.1976, s. 1.
(® EGT nr C 293, 13.12.1976, s. 64.
() EGT nr C 299, 18.12.1976, s. 12.

Sédana hinder méste foljaktligen avldgsnas, ndgot som nod-
vandiggor en tillndrmning av de relevanta bestimmelserna.

Aven om de bestimmelser i detta direktiv som rér veterinir-
medicinska likemedel dr dndamélsenliga, 4r de dock otill-
riackliga for sddana veterinarmedicinska likemedel som &r
avsedda att framkalla aktiv immunitet, diagnostisera immun-
status eller framkalla passiv immunitet och detta giller ocksé
lakemedel som 4r baserade pé radioaktiva isotoper. Att fore-
skriva att bestimmelserna skall tillimpas pé sddana produkter
ar darfor inte lampligt f6r nirvarande.

Fodermedel som innehdller likemedel faller inte inom till-
lampningsomradet for detta direktiv. Det 4r dock nédvandigt,
sdvil av folkhilsoskil som av ekonomiska orsaker, att for-
bjuda anvindning av icke godkénda likemedel for framstall-
ning av foderlikemedel.

Forsaljningstillstind skall vigras om likemedlet saknar tera-
peutisk effekt eller om effekten ar otillrickligt dokumenterad.
Med terapeutisk effekt skall avses den effekt som utlovas av
tillverkarna.

Forsaljningstillstdnd skall likaledes vigras om den angivna
karenstiden r otillracklig for att eliminera de hilsorisker som
hirror frdn restmingder.
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I syfte att successivt dstadkomma en fri rorlighet for veteri-
nirmedicinska likemedel bor det goras littare att f4 forsilj-
ningstillstdnd for ett och samma lakemedel i flera medlems-
stater.

I detta syfte bor inréttas en kommitté for veterinarmedicinska
lakemedel i vilken ingdr foretradare for medlemsstaterna och
kommissionen. Denna bor ha till uppgift att avge yttrande
over om ett veterinarmedicinskt likemedel stér i Gverensstam-
melse med de villkor som faststallts i detta direktiv.

Detta direktiv utgor endast ett steg pad vigen mot mailet att
uppna en fri rorlighet for veterinirmedicinska likemedel. For
att forverkliga detta kommer det att behovas nya atgérder for
att avlagsna de aterstdende hindren mot en fri rérlighet, med
ledning sérskilt av de erfarenheter som samlats inom den
namnda kommittén.

For att underlitta rorligheten 6ver grianserna for veterinar-
medicinska likemedel och undvika att de kontroller som har
utforts i en medlemsstat upprepas i en annan medlemsstat, bor
veterindrmedicinska likemedel vara underkastade samma
minimikrav i friga om tillverkning och import fran tredje land
och tillstdnd i samband dirmed som specificeras i ridets
direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specialiteter(').

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Definitioner och rackvidd

Artikel 1

1. De definitioner som faststillts i artikel 1 i ridets direktiv
65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som géller farmaceutiska specialiteter(?) skall til-
lampas i detta direktiv.

2. I detta direktiv avses med

— veterindrmedicinskt lakemedel varje lakemede] avsett for
djur,

(") EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13.
(3 EGT nr 22, 9.12.1965, s. 369/65.

— fardigberett veterindrmedicinskt likemedel varje veteri-
narmedicinskt likemedel som fardigstillts i forvag, som
inte svarar mot definitionen p& farmaceutiska specialite-
ter och som salufors i sddan form att det kan anvindas
utan vidare bearbetning,

— forblandning for foderlikemedel varje veterinirmedi-
cinskt lakemedel som férdigstillts i forvig for att anvin-
das senare for framstillning av foderlikemedel,

— foderlikemedel varje blandning av ett eller flera veteri-
niarmedicinska likemedel och ett eller flera fodermedel,
som fardigstillts fore forsiljning och dr avsett att ges till
djur utan foregdende bearbetning, pd grund av sina
botande eller férebyggande egenskaper eller andra egen-
skaper som anges i artikel 1.2 i direktiv 65/65/EEG.

3. Tavvaktan pi att det inom gemenskapen faststills bestim-
melser om foderlakemedel kan medlemsstaterna foreskriva att
denna term skall innefatta s&dana halvfabrikat som framstillts
med hjalp av en foérblandning f6r foderlakemedel, for vilken
tillstdnd har meddelats i enlighet med artikel 4 i detta direktiv,
och fodermedel, nér sddana halvfabrikat ar avsedda att bear-
betas vidare genom senare tillsats till foder for att forvandlas
till foderldkemedel som ir firdiga att anvindas. Medlemssta-
terna skall se till att sddana halvfabrikat underkastas kontroll
av de behoriga myndigheterna och att de anvinds uteslutande
for framstéllning av foderlikemedel i enlighet med de villkor
som gaillde nir forsiljningstillstindet utfirdades for férbland-
ningen for foderldkemedel.

4. Séadana tillsatser som ticks av radets direktiv 70/524/EEG
av den 23 november 1970, med senare dndringar, om foder-
tillsatser(®) nar dessa blandas med djurfoder och tillsatser till
djurfoder i enlighet med samma direktiv, skall inte betraktas
som veterinirmedicinska likemedel i det hir direktivets
mening.

5. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga &tgarder for
att sikerstilla att antibiotika och hormonsubstanser som kan
anvindas for framstallning av veterindrmedicinska lakemedel
utlimnas endast till fysiska eller juridiska personer som har

(® EGT nr L 270, 14.12.1970, s. 1.
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tillstdnd att inneha sddana produkter i enlighet med nationell
lagstiftning.

Artikel 2

1. Bestimmelserna i detta direktiv skall tillimpas pa vete-
rindirmedicinska likemedel, som salufors i form av bl. a. far-
maceutiska specialiteter, fiardigberedda veterinirmedicinska
lakemedel eller forblandningar for foderlakemedel.

2. Bestimmelserna i detta direktiv skall inte tillimpas pa

— foderlikemedel,

— veterindrmedicinska likemedel som anvinds for att fram-
kalla aktiv immunitet, diagnostisera immuntillsténdet
och framkalla passiv immunitet,

— veterindrmedicinska likemedel baserade pi radioaktiva
isotoper,

— veterindrmedicinska likemedel som inte fardigstallts i
forvag och som ar avsedda for ett visst djur eller ett litet
antal djur,

— homeopatika.

3. Foderlikemedel far dock endast framstillas med hjilp av
forblandningar som har godkénts i enlighet med detta direktiv.
Inom tvé &r efter anmilan av detta direktiv skall ridet med led-
ning av en rapport frin kommissionen, om s dr nédvéndigt
atfoljd av ett limpligt forslag, ta upp Gverldggningar om en
forteckning over de farmakologiskt verksamma molekyler
som fér anvindas vid framstillning av férblandningar och om
forfarandet nir denna forteckning skall utarbetas.

Artikel 3

Medlemsstaterna fir inom sitt territorium medge undantag
frin bestimmelserna i artikel 4.1 vad giller veterinairmedicin-
ska likemedel som ir avsedda enbart for akvariefiskar, bur-
faglar, brevduvor, terrariedjur och sméagnagare, forutsatt att
dessa preparat inte innehdller substanser vilkas anvindning
kriver veterinidrkontroll och att alla nddvindiga atgarder har
vidtagits for att forebygga obehorig anviandning av preparaten
for andra djurarter.

KAPITEL 11

Ansokan om forsiljningstillstind for veterinir
medicinska liikemedel

Artikel 4

1. Inget veterindrmedicinskt likemedel fir slippas ut pa
marknaden i ndgon medlemsstat forrin den behériga myndig-
heten i den staten har givit sitt tillstdnd (férsaljningstillsténd). .

2. Inget veterinarmedicinskt likemedel fir anvindas pa djur
utan att tillstdnd enligt ovan har utfirdats, sdvida det inte &r
frga om sddana prévningar av veterinirmedicinska likeme-
del som avses i artikel 5 punkt 10.

Artikel 5

For att fa tillstind enligt artikel 4 maste den som ansvarar for
forsiljningen ldmna in en ansdkan hos den behdriga myndig-
heten i medlemsstaten.

Foljande uppgifter och dokumentation skall &tfolja ansokan:

1. Namn eller firma och stadigvarande adress eller registre-
rat affarsstille for den som ansvarar for forsiljningen
samt for tillverkaren, om uppgifterna inte dr desamma.

2. Det veterindrmedicinska likemedlets namn (handels-
namn eller generisk bendmning med eller utan varumérke
eller tillverkarens namn, eller vetenskaplig benamning
eller formel med eller utan varumirke eller tillverkarens
namn).

3. Uppgifter om art och mingd av samtliga bestindsdelar
som ingdr i det veterinairmedicinska likemedlet i enlighet
med gingse nomenklatur, med uteslutande av kemiska
bruttoformler, men med angivande av den internationella
generiska bendmning som rekommenderats av Virldshal-
soorganisationen i de fall det finns ndgon sidan benim-
ning.

4. En kortfattad beskrivning av framstillningsmetoden.

5. Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverk-
ningar.

6. Dosering for de olika djurarter som det veterindrmedicin-
ska lakemedlet ar avsett for, dess likemedelsform, admi-
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10.

nistreringssitt och administreringsviag samt forvintade
héllbarhet, om denna understiger tre 3r.

Skil for eventuella forsiktighetsmétt vid anvandningen
av det veterindrmedicinska likemedlet.

Anvisning om den tidsperiod som under normala f6rhal-
landen bor forflyta frin det att det veterinirmedicinska
lakemedlet senast ges till djuren till dess att livsmedel
framstills frén sddana djur, i syfte att sikerstilla att dessa
livsmedel inte innehdller ndgra restmingder som kan
utgdra en hilsorisk for konsumenten.

Beskrivning av de kontrollmetoder som tillimpas av till-
verkaren (kvalitativ och kvantitativ analys av besténdsde-
larna och slutprodukten, specifika undersdkningar som
avser t. ex. sterilitet, ndrvaro av pyrogener och tungme-
taller, stabilitet samt biologiska och toxikologiska under-
sokningar och unders6kningar av mellanprodukter).

Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska
undersokningar,

— toxikologiska och farmakologiska undersokningar,

— kliniska prévningar.

Resultaten av de toxikologiska och farmakologiska
undersokningarna bor i synnerhet avse metaboliseringen
av de aktiva bestdndsdelarna i djuret och sdvitt mojligt
visa hur dessa besténdsdelar elimineras och hur 1dng tid
detta tar, om sddana uppgifter ar viktiga for kontroll av
den angivna lakemedelsfria tiden.

I 6vrigt giller att

a) istallet for de undersékningsresultat som avses ovan,
ett exemplar av den publicerade dokumentationen
om de toxikologiska och farmakologiska undersok-
ningarna och de kliniska undersokningsresultaten
jamte data om karenstid kan bifogas i friga om

i) ett veterinirmedicinskt lakemedel med etable-
rad anvindning som har prévats pd djur i sddan
omfattning att dess effekter och biverkningar
redan ir kidnda och framgdr av den publicerade
dokumentationen,

ii) ett nytt veterindrmedicinskt likemedel, som
med avseende pd de ingdende aktiva bestinds-
delarna ar identiskt med ett ként likemedel med
etablerad anvédndning,

iii) ett nytt veterindrmedicinskt likemedel som
innehéller enbart kinda bestdndsdelar som redan
har anvints tillsammans i jaimforbara proportio-
ner i likemedel med etablerad anvindning som
provats i tillfredsstallande omfattning,

b) i friga om ett nytt veterinirmedicinskt lakemedel
som innehéller enbart kiinda bestindsdelar som hit-
tills inte har anvénts tillsammans i terapeutiskt syfte
kan undersokningarna av ifrdgavarande bestédndsde-
lar ersittas med hdnvisning till publicerade data.

11. Etteller flera prover pa eller modeller av den forpackning
som skall anvindas for det veterindrmedicinska likemed-
let, tillsammans med en packsedel niér en sédan skall bifo-
gas.

12. Ett dokument som visar att tillverkaren har ritt att i sitt
hemland tillverka veterinirmedicinska likemedel.

13. Bevis om forsaljningstillstdnd for det berérda veterinir-
medicinska likemedlet som kan ha meddelats i en annan
medlemsstat eller i tredje land.

Artikel 6

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for att
sdkerstilla att de i artikel 5 andra stycket punkt 8, 9 och 10
uppriknade dokumenten och uppgifterna sammanstills av
experter som har den tekniska och yrkesmassiga kompetens
som 4r nodvandig innan de dverlamnas till de behoriga myn-
digheterna.

Dessa dokument och uppgifter skall undertecknas av de
berdrda experterna.

Artikel 7

Alltefter deras sirskilda kompetens skall experternas uppgift
vara

1. att utfora det arbete som ligger inom deras sarskilda kom-
petensomrdde (analys, farmakologi och liknande experi-
mentella vetenskaper, kliniska provningar) och att objek-
tivt beskriva de uppnédda resultaten bade kvantitativt och
kvalitativt;
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att i 6verensstimmelse med ridets direktiv 81/852/EEG
av den 28 september 1981 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om analytiska, farmakologisk-toxi-
kologiska och kliniska normer och prévningsplaner for
provning av veterindrmedicinska likemedel(!) beskriva
de iakttagelser som de har gjort och speciellt redovisa

a) vad betriffar analytikerna, i vad man produkten 6ver-
ensstimmer med den uppgivna sammansittningen
och dérvid framlagga all den dokumentation som lig-
ger till grund for de metoder for tillverkningskontroll
som tillverkaren skall anvinda,

b)" vad betriffar farmakologerna och specialisterna med
sdrskild kompetens

— produktens toxicitet och dess farmakologiska
egenskaper,

— ivad min det efter tillférsel av det veterindrme-
dicinska likemedlet, vid normal anvindning
enligt foreskrift och under iakttagande av den
angivna likemedelsfria tiden, finns rester i livs-
medel frin behandlade djur som kan innebira
halsorisker for konsumenterna,

c) vad betriffar klinikerna, i vad man man hos de djur
som behandlats med produkten har kunnat konstatera
effekter som svarar mot de uppgifter som tillverkaren
lamnat i enlighet med artikel 5, huruvida medlet tole-
reras vil av djuren, vilken dosering som rekommen-
deras samt eventuella kontraindikationer och biverk-
ningar,

att motivera ett eventuellt dberopande av den publicerade
dokumentation som avses i artikel 5 andra stycket punkt
10 a och 10 b pé de villkor som avses i radets direktiv
81/852/EEG.

Experternas utforliga rapporter skall utgéra en del av den
dokumentation som sokanden skall ldmna in till de behoriga
myndigheterna.

KAPITEL 1IT

Granskning av ansokningar om tillstdnd — Tillstind

— Fornyelse av tillstind

Artikel 8

Medlemsstaterna skall vidta alla ldmpliga atgarder for att se
till att handldggningen av ansdkan om forsiljningstillstdnd
slutfors inom 120 dagar frén det att ansdkan har gjorts.

() EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16.

I undantagsfall kan denna frist forlingas med 90 dagar. I sd
fall skall sokanden underrittas om detta innan den forsta fris-
ten 16pt ut.

Artikel 9

Vid granskningen av en ansdkan som gjorts enligt artikel 4
skall f6ljande gilla for medlemsstaternas behériga myndighe-
ter:

1. De skall kontrollera att den dokumentation som bifogats
till stod for ansokan 6verensstimmer med vad som fore-
skrivs i artikel 5 och med ledning av de rapporter som
sammanstillts av experterna i enlighet med artikel 7
undersdka om villkoren for att utfirda forsiljningstill-
stand har uppfyllts.

2. De fir genom statligt eller annat godkant laboratorium
13ta undersoka lakemedlet for att forsdkra sig om att de
kontrollmetoder som anvints av tillverkaren och redovi-
sats i anslutning till ansdkan ar godtagbara i enlighet med
vad som foreskrivits i artikel 5 andra stycket, punkt 9.

3. De fir i forekommande fall 3lagga sokanden att lamna
ytterligare uppgifter i friga om de punkter som riknas
upp i artikel 5. Nir de behoériga myndigheterna begagnar
sig av denna mojlighet skall de i artikel 8 angivna tids-
fristerna flyttas fram tills begird komplettering kommit
in. Likasd skall fristen forlangas med den tid som sokan-
den kan beviljas for att denne skall kunna inkomma med
en muntlig eller skriftlig forklaring.

Artikel 10

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgarder for att se
till att

1. de behodriga myndigheterna forvissar sig om att tillver-
karna och de som importerar veterinirmedicinska liake-
medel frin tredje land &r i stnd att genomfora tillverk-
ningen i enlighet med artikel 5 andra stycket punkt 4 och/
eller foreta kontroll enligt de metoder som beskrivits i den
dokumentation som skall atfolja ansokan enligt artikel 5
andra stycket punkt 9,

2. de behoriga myndigheterna nar omstandigheterna sa kra-
ver fér ge tillstind till tillverkarna och de som importerar
veterinarmedicinska liakemedel frin tredje land att till
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tredje man Gverldta vissa steg i tillverkningsproceduren
och/eller vissa av de kontroller som avses under punkt 1.
158 fall skall de behoriga myndigheternas kontroller dven
innefatta de berorda foretagen.

Artikel 11

Det tillstdnd som krivs enligt artikel 4 skall inte utfirdas om
det efter kontroll av den i artikel 5 uppriknade dokumentatio-
nen och uppgifterna visar sig att

1. det veterindrmedicinska lakemedlet ar skadligt vid
anvindning enligt de foreskrifter som ldmnats i ansdkan
om forséljningstillstind eller att det saknar terapeutisk
effekt eller att sokanden inte tillfredsstillande har doku-
menterat dess effekt pd den djurart som ar avsedd att
behandlas eller att dess sammansittning till art och
miangd inte 6verensstimmer med den uppgivna,

2. den av sokanden angivna likemedelsfria tiden ér otill-
rackligt dokumenterad eller ar for kort for att sikerstélla
att livsmedel som framstillts av de behandlade djuren inte
innehéller restmingder som kan utgéra en hilsorisk for
konsumenten,

3. det veterindrmedicinska ldkemedlet salufors for en
anvindning som ar forbjuden enligt gemenskapens
bestimmelser. I avvaktan pd gemenskapsregler kan de
behoriga myndigheterna dock vigra att medge forsilj-
ningstillstdnd for ett veterindrmedicinskt likemedel nir
en sddan atgird ar nodvindig for att sl vakt om folkhal-
san, om konsumentens eller om djurens hilsa.

Forsiljningstillstind skall inte heller ges om den dokumenta-
tion som ldmnas in till de behoériga myndigheterna inte 6ver-
ensstimmer med artiklarna 5, 6 och 7.

Artikel 12

Det tillstdnd som kravs enligt artikel 4 kan goras avhingigt
av att den som ansvarar for forséljningen pd behillaren och/
eller den yttre forpackningen samt pa packsedeln, om sddan
krivs, ldamnar andra upplysningar som &r viktiga for att till-
godose kravet pd sikerhet och sl vakt om folkhalsan, diri-
bland sirskilda forsiktighetsmétt som skall iakttas under
anvindningen jimte andra varningar som foranletts av de kli-
niska och farmakologiska undersdkningar som foreskrivits i
artikel 5 punkt 10 eller av de erfarenheter som samlats under

anvindningen av det veterinairmedicinska likemedlet efter det
att det har slippts ut pd marknaden.

For tillstdnd kan ocksd kravas att ett radioaktivt spéramne
ingdr i det veterindrmedicinska likemedlet.

Artikel 13

Tillstdndet skall inte inverka pa det ansvar enligt allménna rat-
tsregler som &vilar tillverkaren och i férekommande fall den
som ansvarar for forsiljningen.

Artikel 14

Den som ansvarar for forsiljningen skall revidera den kon-
trollmetod som avses i artikel 5 punkt 9 i enlighet med tek-
niska och vetenskapliga framsteg nir sidan revidering 4r n6d-
véndig for att mdjliggora kontroll av det veterindrmedicinska
lakemedlet med en hégre grad av sikerhet.

Den som ansvarar for forsiljningen skall genast informera de
behériga myndigheterna om varje ny uppgift som skulle
kunna foranleda dndring av de uppgifter och den dokumen-
tation som avses i artikel 5 eller kunna féranleda ytterligare
granskning, och i synnerhet om varje forbud eller inskrank-
ning som har pabjudits av de behoriga myndigheterna i de sta-
ter, i vilka det veterindrmedicinska ldkemedlet forsiljs.

Den som ar ansvarig for forsiljningen skall fér godkdnnande
genast informera de behdriga myndigheterna om varje dnd-
ring som han 6nskar gora i de uppgifter och den dokumenta-
tion som avses i artikel 5.

Artikel 15

Tillst&ndet skall gilla i fem &r och skall kunna f6rlangas med
fem &r i taget efter ansdkan av tillstindshavaren minst tre
ménader innan tillsténdet 16per ut.

KAPITEL 1V

Kommitté for veterinirmedicinska likemedel

Artikel 16

1. Isyfte att underlitta for medlemsstaterna att komma fram
till en gemensam stdndpunkt i friga om forsaljningstillstdnd
inrattas en kommitté fér veterinirmedicinska likemedel,



188 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 11

JORIN

nedan kallad “kommittén”; den skall bestd av foretridare fér
medlemsstaterna och fér kommissionen.

2.  Kommittén skall, om ndgon medlemsstat begir det, gran-
ska frégor som ror tillimpningen av artiklarna 11, 36 och 4
i enlighet med artiklarna 17-22. '

3. Kommittén skall sjilv faststilla sin arbetsordning.

Artikel 17

1. En medlemsstat som har utfirdat ett férsialjningstillstdnd
skall till kommittén och de behoriga myndigheterna i de
berérda medlemsstaterna vidarebefordra en akt som innehl-
ler en kopia av ansokan och beslutet om godkinnande tillsam-
mans med de uppgifter och den dokumentation som angivits
i artikel 5, om den som ansvarar for férsdljningen har begirt
att sddan vidarebefordran skall ske till minst fem andra med-
lemsstater.

2. En sidan vidarebefordran skall anses likvirdig med att
ldmna in en ansdkan om forséljningstillstdnd, i den mening
som avses i artikel 5, till de ifrdgavarande behoriga myndig-
heterna.

3. Kommittén skall genast underratta de berérda medlems-
staterna om att drendet har hinskjutits till kommittén.

Artikel 18

1. Om ingen invindning har anmalts till kommittén av de
behoriga myndigheterna i de angivna medlemsstaterna inom
en period av 120 dagar efter dagen for sddan vidarebefordran
som avses i artikel 17.2, skall kommittén notera detta och
omedelbart underritta de berérda medlemsstaterna.

2. Om en medlemsstat inte anser sig kunna utfirda forsilj-
ningstillsténd skall den framfora sina pa artikel 11 grundade
och motiverade invandningar inom de nyss angivna 120
dagarna.

Artikel 19

1. Idefall som avses iartikel 18.2 skall kommittén behandla
arendet och avge sitt yttrande med motivering inom 60 dagar
efter utgdngen av den frist som angivits i artikel 18.

2. Kommitténs yttrande skall avse frigan om det veterinir-
medicinska likemedlet uppfyller de krav som uppstillts i arti-
kel 11.

Kommittén skall genast informera de berdrda medlemssta-
terna om sin mening eller, i hindelse av skiljaktiga meningar,
om ledaméternas meningar.

3. Deberorda medlemsstaterna skall ta stallning till ansokan
om forsiljningstillstind senast 30 dagar efter den dag nar de
informerats enligt artikel 18.1 eller punkt 2 ovan. De skall
genast underritta kommittén om sina beslut.

Artikel 20

1. Om flera ansokningar om forsiljningstillsténd har lam-
nats in i enlighet med artikel 5 for ett och samma veterinar-
medicinska ldkemedel och en eller flera medlemsstater har
godkint produkten, medan en eller flera av de dvriga med-
lemsstaterna avslagit ansgkan, kan en av de berdrda medlems-
staterna hianskjuta drendet till kommittén.

Detsamma skall gilla nir en eller flera medlemsstater tillfal-
ligt dragit in eller &terkallat ett forsiljningstillstdnd, under det
att en eller flera av de andra inte har gjort det.

2. Kommittén skall behandla drendet och avge sitt yttrande
med motivering inom hogst 120 dagar.

3. Kommitténs yttrande skall enbart avse skilen till att for-
saljningstillstdndet har vigrats, tillfalligt dragits in eller &ter-
kallats.

Kommittén skall genast informera de berérda medlemssta-
terna om sin mening eller, i handelse av skiljaktiga meningar,
om ledamoternas meningar.

4. De berérda medlemsstaterna skall inom 30 dagar tillkidn-
nage vilka dtgarder de amnar vidta med anledning av kommit-
téns yttrande.

Artikel 21

Kommittén fér bestimma en frist for en ny behandling i kom-
mittén pa grundval av sddana uppgifter angdende de i artikel
11, 27 eller 41 angivna villkoren som under tiden erhéllits av
medlemsstaterna och sirskilt av dem som godként det vete-
rindrmedicinska likemedlet.
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Artikel 22

Medlemsstaternas behoriga myndigheter fér, i sarskilda fall d&
gemenskapens intressen berdrs, hianskjuta drendet till kom-
mittén innan de beslutar i frigan om att meddela, tillfilligt dra
in eller aterkalla ett forsiljningstillstind.

En medlemsstat fir ocksi hinskjuta drendet till kommittén om
det finns anledning anta att ett likemedel inte bor godkénnas
for anvindning inom veterinirmedicinen pd grund av sin bety-
delse for behandling av ménniskor.

Artikel 23

1. Kommissionen skall varje &r rapportera till radet om
genomforandet av det forfarande som faststillts i detta kapitel
och om dess effekter pd utvecklingen av handeln inom gemen-
skapen; den forsta rapporten skall limnas tva ar efter det att
detta direktiv tratt i kraft.

2. Med ledning av sina erfarenheter skall kommissionen
senast fyra r efter ikrafttradandet av detta direktiv 6verlimna
till rddet ett forslag som innehdller lampliga &tgirder i syfte
att avlagsna alla dterstiende hinder mot den fria rorligheten
av veterinarmedicinska likemedel. Rédet skall fatta beslut om
kommissionens forslag senast ett &r efter det att det framlagts.

KAPITEL V

Tillverkning av veterindrmedicinska likemedel —
import frin tredje land

Artikel 24

1. Medlemsstaterna skall genom lampliga atgirder se till att
all tillverkning av veterinirmedicinska lakemedel sker med
tillstand.

2. Det tillstind som 3syftas i punkt 1 krévs oavsett om till-
verkningen avser hela produkten, vissa steg i tillverkningspro-
cessen eller de olika forfarandena for uppdelning, forpackning
eller presentation.

Sédant tillstdnd skall dock inte krivas for beredning, uppdel-
ning, dndring av forpackning eller presentation nir dessa for-
faranden utfors uteslutande i samband med utldmnande till
enskilda av farmaceuter pé apotek eller av andra personer som
enligt gillande foreskrifter inom medlemsstaterna 4r behoriga
att ombesérja sddana forfaranden.

3. Tillstand enligt punkt 1 kriivs ocksa for import till en med-
lemsstat frén tredje land; detta kapitel och artikel 36 skall til-
lampas pad samma sitt pd sddan import som pa tillverkning.

Artikel 25

For tillstdnd enligt artikel 24 kravs minst foljande:

a) Att sokanden specificerar vilka veterinirmedicinska
likemedel och lakemedelsformer som skall tillverkas
eller importeras jamte platsen dér tillverkningen och/eller
kontrollen skall dga rum.

b) Att sdkanden forfogar over andamdlsenliga och tillrdck-
liga utrymmen for tillverkning eller import av produk-
terna samt teknisk utrustning och kontrollméjligheter
som motsvarar de forfattningsenliga krav i friga om till-
verkning, kontroll och férvaring av produkterna som
medlemsstaten har stillt upp i enlighet med artikel 10
punkt 1.

c) Att sokanden bland sina anstillda har minst en person
med den kompetens som avses i artikel 29.

I sin ansokan skall s6kanden lamna uppgifter som styrker att
han uppfyller dessa fordringar.

Artikel 26

1. Den behoriga myndigheten i medlemsstaten skall inte
utfirda det tillstdnd som avses i artikel 24 forran den genom
undersokningar som utfors av dess foretradare har forsikrat
sig om riktigheten hos de uppgifter som limnats i enlighet
med artikel 25.

2. I syfte att sikerstalla att de krav som &syftas i artikel 25
uppfylls fir som villkor for tillstdndet krivas att sdkanden
uppfyller vissa forpliktelser som alaggs antingen nir tillstin-
det utfardas eller vid senare tidpunkt.

3. Tillstdndet skall gilla endast for de lokaler som beskrivits
i ansokan och endast for de veterinairmedicinska likemedel
och likemedelsformer som angivits i samma ansokan.

Artikel 27

Den som innehar tillstdnd enligt artikel 24 skall minst vara
skyldig att

a) ha tillgdng till personal med sddan behorighet som fore-
skrivits i medlemsstaten sivil i friga om tillverkning som
kontroll,
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b) ldmna ut de godkinda veterinirmedicinska likemedlen
endast i enlighet med den lagstiftning som giller i de
berérda medlemsstaterna,

¢) lamna besked i forvig till den behoriga myndigheten om
de andringar som sokanden kan onska gora i friga om
nigon eller ndgra av de upgifter som ldmnats i enlighet
med artikel 25, och i alla hindelser omedelbart underriitta
den behoriga myndigheten i fall den person med sarskild
behorighet som avses i artikel 29 ovintat skulle ersittas
med ndgon annan,

d) medge att foretridare for medlemsstatens behériga myn-
dighet ndr som helst bereds tilltride till hans lokaler,

e) mdjliggora fér den person med sirskild behorighet som
avses i artikel 29 att fullgora sina &ligganden, sirskilt
genom att stélla alla n6dvindiga hjilpmedel till hans for-
fogande.

Artikel 28

1. Medlemsstaterna skall genom limpliga tgérder siker-
stilla att tiden for forfarandet for att bevilja tillstdnd enligt
artikel 24 inte 6verskrider 90 dagar riknat frdn den dag da
ansokan kom in till den behoriga myndigheten.

2. Om innehavaren av tillstdndet skulle begira dndring i
ndgot av de forhillanden som avses i artikel 25 a och 25 b,
fir handldggningstiden for detta drende inte Gverskrida 30
dagar. Undantagsvis kan denna tid utstrickas till 90 dagar.

3. Medlemsstaterna fir kriva att sékanden limnar komplet-
terande uppgifter enligt artikel 25 samt om den person med
sarskild kompetens som avses i artikel 29. I de fall den beho-
riga myndigheten begagnar sig av denna mdjlighet skall de i
punkterna 1 och 2 angivna tidsfristerna flyttas fram tills de
kompletterande uppgifterna har lamnats.

Artikel 29

1. Medlemsstaterna skall genom lampliga atgarder se till att
innehavaren av tillstdndet enligt artikel 24 stadigvarande och
fortlopande har tillgdng till minst en person med den sarskilda
kompetens som foreskrivs i artikel 31, med sirskild uppgift
att svara for de dligganden som riknas upp i artikel 30.

2. Om innehavaren av tillstdndet sjalv uppfyller villkoren
enligt artikel 31, kan han personligen dta sig de uppgifter som
annars ligger den som avses i punkt 1 ovan.

Artikel 30

1. Medlemsstaterna skall genom lampliga dtgérder se till att
den person med sérskild kompetens som avses i artikel 29,
utan att det inverkar menligt pd hans férhallande till inneha-
varen av tillstdndet enligt artikel 24, i samband med forfaran-
den som &syftas i artikel 33 bir ansvaret for

a) att varje tillverkningssats av veterindrmedicinska like-
medel som framstillts i den berorda medlemsstaten har
tillverkats och kontrollerats i enlighet med den lagstift-
ning som giller i medlemsstaten och i 6verensstimmelse
med villkoren for forsédljningstillstindet,

b) att varje tillverkningssats av veterindrmedicinska lake-
medel som kommer frén tredje land undergatt fullstindig
kvalitativ analys i det importerande landet och haltbe-
stimning av dtminstone alla de aktiva bestindsdelarna
och samtliga 6vriga unders6kningar och kontroller som
krévs for att garantera de veterindrmedicinska ldikemed-
lens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund
for forsiljningstillstindet.

De tillverkningssatser av veterindrmedicinska laikemedel som
genomgatt sddan kontroll i en medlemsstat skall undantas fran
namnda kontroller om de vid inférseln till en annan medlems-
stat 4tf6ljs av ett analysbesked som undertecknats av en per-
son med den sérskilda kompetensen.

En medlemsstat fir medge dispens frdn kravet pa att en person
med sirskild kompetens genomfér de kontroller som ar fore-
skrivna under b for importerade veterinirmedicinska likeme-
del, om de ir avsedda att forbli i den berérda medlemsstaten,
forutsatt dock att 6verenskommelse triffats med det exporte-
rande landet om atgirder i syfte att sikerstilla att dessa kon-
troller verkstalls dr. I de fall dessa produkter importeras i den
forpackning i vilken de dr avsedda att tillhandahéllas i detalj-
handeln har medlemsstaten ritt att medge undantag frdn de i
artikel 25 faststdllda kraven.

2. 'I samtliga fall, och sérskilt nir de veterindrmedicinska
lakemedlen sldpps ut till forsaljning, giller att den som har
sirskild kompetens méste intyga, i en journal eller annan lik-
virdig handling som upprattats for detta indamal, att varje till-
verkningssats uppfyller bestimmelserna i denna artikel. Jour-
nalen eller den dirmed likvirdiga handlingen skall hallas
aktuell i takt med produktionen och héllas disponibel f6r kon-
trollmyndighetens foretridare under den tid som faststallts i
medlemsstatens bestimmelser och i varje fall under minst fem
ar.
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Artikel 31

Medlemsstaterna skall se till att den person med sirskild kom-
petens som avses i artikel 29 uppfyller minst foljande krav:

a) Innehav av diplom, certifikat eller annat bevis pa formella
kvalifikationer som uppnétts efter genomgéngen hogsko-
leutbildning eller annan utbildning som i medlemsstaten
betraktas som likvédrdig. Utbildningen skall omfatta
Atminstone fyra drs teoretiska och praktiska studier inom
en av de vetenskapliga disciplinerna: farmaci, medicin,
veterindrmedicin, kemi, farmaceutisk kemi och tekno-
logi, eller biologi. Dock giller f6ljande:

— Minimildngden for hogskoleutbildningen fir mins-
kas till tre och ett halvt ir, och hégskoleutbildningen
foljs av en teoretisk och praktisk utbildning p& minst
ett r som innefattar minst sex ménaders praktik pé
ett for allmédnheten oppet apotek och som avslutas
med en examen péd hogskoleniva.

— Om det i medlemsstaten parallellt existerar tva hog-
skoleutbildningar eller motsvarande och den ena
stricker sig 6ver fyra ir och den andra Gver tre r,
varvid tredrskursen leder till diplom, certifikat eller
annnat formellt utbildningsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller motsvarande, skall den
senare anses uppfylla villkoret om utbildningslingd
enligt a, under forutsittning att de diplom, certifikat
eller formella utbildningsbevis som utfirdats efter
genomgéng av respektive utbildning betraktas sisom
likvardiga av staten ifriga.

Utbildningen skall omfatta teoretiska och praktiska stu-
dier med inriktning p& &tminstone dmnesomridena

— tilldmpad fysik

— allmén och oorganisk kemi

— organisk kemi

— analytisk kemi

— farmaceutisk kemi, inklusive analys av likemedel
— allmén och tillimpad biokemi (medicinsk)
— fysiologi

— mikrobiologi

— farmakologi

— farmaceutisk teknologi

— toxikologi

— farmakognosi (studiet av innehdllsémnena och effek-
terna av de verksamma besténdsdelarna i naturligt
forekommande dmnen av vegetabiliskt eller anima-
liskt ursprung).

Studierna i dessa amnen skall avvigas sé att den stude-
rande blir i stdnd att fullgora de dligganden som specifi-
cerats i artikel 30.

Skulle négot av de diplom, certifikat eller andra formella
utbildningsbevis som namns i a inte motsvara vad som
foreskrivits ovan skall den behoriga myndigheten i med-
lemsstaten se till att den som berdrs kan styrka att han
besitter de kunskaper inom de berdrda dmnesomradena
som krévs for tillverkning och kontroll av veterindrme-
dicinska likemedel.

b) Minst tva &rs praktisk erfarenhet hos ett eller flera foretag
som ir godkinda tillverkare, dir aktiviteterna varit kva-
litativ analys av likemedel, kvantitativ analys av aktiva
ingredienser och sddan testning och kontroll som 4r n6d-
vindig for att sdkerstilla kvaliteten pé veterinairmedicin-
ska likemedel.

Praktikens liangd fir minskas med ett &r om hogskoleut-
bildningen omfattar minst fem &r, och med ett och ett
halvt &r om sistnimnda utbildning omfattar minst sex ar.

Artikel 32

1. Den som i en medlemsstat utfér de uppgifter som avses
i artikel 29 nér detta direktiv trader i kraft inom den staten,
men som inte uppfyllt kraven enligt artikel 31, skall ha ratt att
fortsitta att utfora dessa uppgifter i den staten.

2. Den som innehar diplom, certifikat eller nigot annat for-
mellt utbildningsbevis, som utfirdats efter genomgangen hog-
skoleutbildning eller en utbildning som man i ifrigavarande
medlemsstat anser likvirdig inom en vetenskaplig disciplin
som enligt landets lagstiftning gor honom kvalificerad att full-
gora de uppgifter som 3ligger en person som avses i artikel
29, far, om han paborjat sin utbildning innan detta direktiv
anmilts, anses kvalificerad att inom den medlemsstaten full-
gora de dligganden som tillkommer den som avses i artikel 29,
forutsatt att han fore utgdngen av det tionde ret efter anmélan
av detta direktiv kan hinvisa till minst tvé &rs erfarenhet i ett
eller flera foretag som ar godkénda enligt artikel 24. Harmed
avses tillverkningskontroll och/eller kvalitativ analys, kvan-
titativ analys av aktiva substanser samt sddan undersokning
och kontroll under direkt ledning av en i artikel 29 avsedd per-
son som behovs for att sikerstélla kvalitén hos veterindrme-
dicinska likemedel.

Om personen i friga forvirvat praktisk erfarenhet av det slag
som syftas i forsta stycket mer én tio &r fore anmalan av detta
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direktiv, skall ytterligare ett ars praktik enligt villkoren i forsta
stycket fullgéras av honom omedelbart innan han anlitas for
de uppgifter som hér avses.

3. Den som vid tiden for ikrafttridandet av detta direktiv i
direkt samarbete med en sddan person som avses i artikel 29
arbetar med tillverkningskontroll och/eller kvalitativ analys,
kvantitativ analys av aktiva substanser och kvalitetskontroll
av lakemedel, fir under en period av fem 8r direfter anses kva-
lificerad att i den staten fullgora de 3ligganden som tillkom-
mer en i artikel 29 avsedd person, forutsatt att medlemsstaten
forsiakrar sig om att han styrker tillrickliga teoretiska och
praktiska kunskaper och att han har varit verksam inom nyss-
nidmnda omriden under en tid av minst fem Ar.

Artikel 33

Medlemsstaterna skall sikerstilla att de &ligganden fullgérs
som ankommer pd den som har sérskild kompetens enligt arti-
kel 29. Detta kan ske antingen genom lampliga myndighets-
dtgirder eller genom uppstillande av yrkesetiska regler.

Medlemsstaterna far foreskriva att en sddan person interimis-
tiskt kan avstingas efter det att ett administrativt eller disci-
plinart forfarande har inletts mot honom p3 grund av hans
underldtenhet att fullgora sina skyldigheter.

KAPITEL VI

Overvakning och pafoljder

Artikel 34

Den behériga myndigheten i varje berérd medlemsstat skall
genom inspektioner forsakra sig om att de rittsliga kraven i
frdga om veterindrmedicinska likemedel uppfylls.

Sadana inspektioner skall verkstillas genom bemyndigade
tjanstemin vid den behoriga myndigheten som skall ha ritt att

1. inspektera tillverknings- och. forsiljningsanldggningar
och varje laboratorium som en tillstindsinnehavare som
avses i artikel 24.1 har anfortrott uppgiften att svara for
de kontroller som avses i artikel 10 punkt 2,

2. ta prov,

3. granska alla dokument som avser féremalet for inspektio-
nen, om inte annat foljer av de bestimmelser som vid
tiden for anmailan av detta direktiv giller i medlemssta-
terna och som innebér inskrankningar i rtten att kriva
redovisning av tillverkningsmetoder.

Artikel 35

Medlemsstaterna skall genom lampliga dtgirder se till att den
person som ansvarar for forsiljningen och, i férekommande
fall den som innehar det tillstdnd som avses i artikel 24.1, styr-
ker att kontroll av slutprodukten och/eller bestindsdelarna
jamte mellansteg i tillverkningsprocessen har verkstillts
enligt de metoder som redovisades i anslutning till ansdkan
om forséljningstillstind.

Artikel 36

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall tillfalligt
dra in eller dterkalla forsdljningstillstindet om foljande star
klart: :

1. Det veterinirmedicinska liakemedlet visar sig skadligt
under de anvindningsbetingelser som uppgavs vid tiden
for ans6kan om forsiljningstillstind eller senare, det har
inte ndgon terapeutisk effekt eller dess kvalitativa och
kvantitativa sammansittning overensstimmer inte med
vad som uppgivits.

2. Denrekommenderade likemedelsfria tiden ar for kort for
att sikerstilla att livsmedel som erhallits frdn behandlade
djur inte innehéller ndgra restmangder som kan utgora en
halsorisk fér konsumenten.

3. Det veterinirmedicinska likemedlet saluférs for en
anvindning som ir forbjuden enligt andra gemenskaps-
bestimmelser. Dock fir de ansvariga myndigheterna i
avvaktan pd gemenskapsregler vigra tillstind for ett vete-
rindrmedicinskt lakemedel nér en sddan dtgird 4r nodvin-
dig for att s1& vakt om folkhilsan, om konsumentens eller
om djurens hilsa.

4. De uppgifter som har lamnats i ans6kningshandlingar i
enlighet med artiklarna 5 och 14 ir oriktiga.

5. De kontroller som avses i artikel 35 har inte utforts.

6. Detéliggande som avses i artikel 12 andra stycket har inte
har fullgjorts.
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Det veterindrmedicinska likemedlet skall anses sakna tera-
peutisk effekt om det visar sig inte ge nagra terapeutiska resul-
tat hos de djurarter for vilka det dr avsett att anvéndas.

Tillstdndet kan ocksa tillfalligt dras in eller dterkallas om det
visar sig att

— de uppgifter till stéd for ansdkan som avses i artikel 5 inte
har 4ndrats i enlighet med artikel 14 forsta och tredje
styckena,

— ny information av det slag som avses i artikel 14 andra
stycket inte har tillstillts de behoriga myndigheterna.

Artikel 37

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 36 skall
medlemsstaterna vidta alla nédvindiga dtgérder for att se till
att tillhandahallandet av ett veterindrmedicinskt likemedel
forbjuds och det berdrda likemedlet dras in frdn marknaden
nar

a) det stdr klart att det veterindrmedicinska lakemedlet ar
skadligt under de anvindningsbetingelser som uppgavs
nédr ansékan om forsiljningstillstdnd limnades in eller
senare enligt artikel 14 tredje stycket,

b) det veterinirmedicinska likemedlet inte har nigon tera-
peutisk effekt pd de djurarter som behandlingen var
avsedd for,

c) denkvalitativa och kvantitativa sammansittningen av det
veterindarmedicinska likemedlet inte 4r sdsom uppgivits,

d) den rekommenderade lakemedelsfria tiden ér otiliricklig
for att sakerstilla att livsmedel som erhllits frn behand-
lade djur inte innehéller restméngder som kan utgora en
hilsorisk for konsumenten,

e) de kontroller som avses i artikel 35 inte har verkstillts
eller ndgot annat krav eller dliggande som ror tillstinds-
givningen enligt artikel 24.1 inte har uppfyllts.

2. Den behoriga myndigheten kan begransa forbudet mot
tillhandahéllande och indragningen frdn marknaden till att
gilla enbart de ifrdgasatta tillverkningssatserna.

Artikel 38

1. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat skall tillfal-
ligt dra in eller &terkalla det tillstdnd som avses i artikel 24 for
en produktkategori eller for alla produkter, om ndgot av de
krav som faststillts for att f tillstind inte lingre uppfylls.

2. Vid underlatenhet att folja bestimmelserna om tillverk-
ning eller import frén tredje land fir den behoériga myndighe-
ten i en medlemsstat, utover de dtgiarder som foreskrivits i arti-
kel 37, antingen tillfalligt dra in ritten att tillverka eller
importera ett veterinarmedicinskt likemedel frén tredje land
eller tillfalligt dra in eller &terkalla det tillstdnd som avses i
artikel 24 for en produktkategori eller for alla produkter.

Artikel 39

Medlemsstaterna skall genom lampliga atgirder se till att de
berorda myndigheterna utbyter information som ar av bety-
delse for att garantera efterlevnaden av kraven for tillstind
som avses i artikel 24.1 eller for forsdljningstillstand.

Artikel 40

Alla beslut som fattas i enlighet med artiklarna 11, 36, 37 och
38 och alla negativa beslut som fattas i enlighet med artiklarna
10.2 och 19.3 i detta direktiv liksom alla beslut om att vigra
tillstind att tillverka eller att importera fran tredje land eller
att tillfalligt dra in eller aterkalla tillverkningstillstind skall
utforligt motiveras. Sddana beslut skall delges den berérda
parten med uppgifter om vilka mojligheter till dverprévning
som stér till buds inom ramen for gillande lagstiftning och
inom vilken tid sddan provning méste sokas.

Forsaljningstillstdnd och dterkallelser av dessa skall offentlig-
goras av varje medlemsstat i en officiell publikation.

Artikel 41

Inget beslut som avser att
— vigra, aterkalla eller tillfalligt dra in forsaljningstillstdnd,

— forbjuda tillhandahdllande av ett veterindrmedicinskt
lakemedel eller dra in det frdn marknaden,

— vigra, terkalla eller tillfalligt dra in tillstind att tillverka
eller att importera veterindrmedicinska lakemedel frén
tredje land,

— tillfalligt dra in rétten att tillverka eller att importera vete-
rindrmedicinska lakemedel fran tredje land

far fattas pd andra grunder 4n de som angivits i detta direktiv.
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Artikel 42

Varje medlemsstat skall genom limpliga dtgirder sikerstilla
att beslut att medge forsiljningstillstind, att vigra eller ter-
kalla forsiljningstillstdnd, att upphiva beslut om att vigra
eller dterkalla ett forséljningstillstdnd, att forbjuda tillhanda-
hillande eller att dra in en produkt frdn marknaden omedelbart
meddelas kommittén jimte besked om de grunder pd vilka
besluten fattats.

KAPITEL VII

Etikettering och packsedlar for veterinirmedicinska
likemedel

Artikel 43

Foljande information som skall Gverensstimma med de upp-
gifter och den dokumentation som limnats i enlighet med arti-
kel 5 och som méste godkinnas av de behoriga myndigheterna
skall dterfinnas i littldslig text pd lakemedelsbeh8llare och
yttre férpackningar:

1. Namnet pi det veterinirmedicinska lakemedlet i form av
handelsnamn eller generisk benimning med eller utan
varumiérke eller tillverkarens namn eller vetenskaplig
bendmning eller komposition med eller utan varumarke
eller tillverkarens namn.

2. I anslutning till namnet pd det veterinarmedicinska like-
medlet, en forteckning 6ver de aktiva bestdndsdelarna
med angivande av sdvil art som mingd per dosenhet eller
procent beroende pd likemedelsformen och, i de fall som
avses i artikel 12 andra stycket, sparsubstanserna.

De internationella generiska bendmningar som rekom-
menderas av Virldshélsoorganisationen skall anviéndas i
de fall sddana finns.

3. Kontrollnummer for produktidentifiering (tillverkarens
satsnummer).

4. Forsiljningstillstindets nummer.

5. Namn eller firma och stadigvarande adress eller registre-
rat affirsstille betriffande den som ansvarar for forsilj-
ningen samt betriffande tillverkaren om uppgifterna inte
ar desamma.

6. De djurarter for vilka det veterindrmedicinska likemedlet
ir avsett samt administreringssitt och administrerings-
vag.

7. Liakemedelsfri tid, &ven om denna ir noll, i de fall det
veterindrmedicinska likemedlet 4r avsett for djur som
anvands for produktion av livsmedel for ménniskor.

8. Utgéngsdatum, om lagringstiden &r mindre &n tre ar.
9. Sirskilda forvaringsforeskrifter, i forekommande fall.

10. Uppgifter som maste anges enligt artikel 12 forsta
stycket, i férekommande fall.

11. Paskriften ”"Enbart for behandling av djur”.

Likemedelsform och miéngdangivelse genom vikt, volym
eller antal dosenheter behéver endast anges pé den yttre for-
packningen.

Bestdmmelserna i del 1 A i bilagan till ridets direktiv 81/852/
EEG skall, i den mén de berdr den kvalitativa och kvantitativa
sammansittningen av veterindrmedicinska likemedel med
avseende pé aktiva bestindsdelar, gilla betriffande de uppgif-
ter som skall lamnas enligt punkt 2.

Artikel 44

* Ifriga om ampuller skall de uppgifter som riiknas upp i artikel

43 forsta stycket anges pa den yttre forpackningen. Pé lake-
medelsbehdllarna riicker det med

— det veterindrmedicinska likemedlets namn,
— mingden aktiva bestdndsdelar,
— administeringsvig,

— referensnummer fér produktidentifiering (tillverkarens
satsnummer),

— utgéngsdatum,

—— péskriften “Enbart fo6r behandling av djur”.

Artikel 45

I friga om andra smd endosbehéllare 4n ampuller, pé vilka det
inte dr majligt att sétta ut uppgifterna enligt artikel 44, skall
foreskrifterna i artikel 43 gilla endast f6r den yttre forpack-
ningen.
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Artikel 46

Nir yttre forpackning saknas skall alla uppgifter enligt fore-
gdende artiklar anges pd lakemedelsbehéllaren.

Artikel 47

De uppgifter som nédmns i artikel 43 forsta stycket punkterna
6,7, 8,9, 10 och 11 och i artikel 44 tredje och sjitte streck-
satserna skall anges pé den yttre forpackningen och pa like-
medelsbehillaren pd spriket eller spriken i det land dir like-
medlen slipps ut pd marknaden.

Artikel 48

Medlemsstaterna skall vidta lampliga dtgarder for att se till att
en packsedel, nar den ingér i forpackningen for ett veterinar-
medicinskt likemedel, endast avser den produkten.

Packsedeln skall innehélla minst f6ljande information, som
skall dverensstimma med de uppgifter och den dokumenta-
tion som ldmnats i enlighet med artikel 5 och skall ha godkints
av de behoriga myndigheterna:

a) Namn eller firma och stadigvarande adress eller registre-
rat affarsstille betriffande den som ansvarar for forsilj-
ningen samt betraffande tillverkaren om uppgifterna inte
ir desamma.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn tillsammans
med uppgift om art och méingd av de aktiva bestindsde-
larna. '

De internationella generiska bendmningar som rekom- -

menderas av Virldshilsoorganisationen skall anvindas i
de fall sidana finns.

¢) De huvudsakliga indikationerna, kontraindikationerna
och biverkningarna i den mén dessa uppgifter ar nodvin-
diga for anvindning av det veterindrmedicinska lakemed-
let.

d) De djurarter for vilka det veterinirmedicinska lakemedlet
ar avsett, doseringen for varje djurart, administreringssatt
och administreringsvég och anvisning om hur likemedlet
konkret skall anvindas, om s dr nédvindigt.

e) Den likemedelsfria tiden, 4ven om denna 4r noll, i de fall
lakemedlet &r avsett for djur som anvinds for produktion
av livsmedel for minniskor.

f) Sarskilda férvaringsforeskrifter, i forekommande fall.

g) Uppgifter som méste anges i enlighet med artikel 12 f6r-
sta stycket, i forekommande fall.

Uppgifterna maste limnas pé spréket eller spriken i det land
dar produkten slidpps ut pd marknaden. All annan information
skall vara klart &tskild frdn ovannamnda uppgifter.

Medlemsstaterna fir kriva att en packsedel skall ing i for-
packningen for veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 49

Om négon bryter mot bestimmelserna i detta kapitel och trots
skriftlig anmaning underldter att ritta sig efter dessa, fir de
behoériga myndigheterna i medlemsstaterna tillfalligt dra in
eller dterkalla forsaljningstillstdndet.

Alla beslut som fattas i enlighet med foéregdende stycke skall
innehdlla en utforlig motivering. Beslutet skall delges den
berdrda parten och atfoljas av uppgifter om vilka méjligheter
till Gverprévning som str till buds enligt gillande lagstiftning
och inom vilken tid sddan provning méste sokas.

Artikel 50

Medlemsstaternas krav vad giller villkor for distribution till
allminheten, utsittande av priser pd veterinirmedicinska
lakemedel och immateriella réttigheter skall inte paverkas av
bestimmelserna i detta kapitel.

KAPITEL VIII

Foreskrifter om genomforande och évergingsbestim-
melser

Artikel 51

Medlemsstaterna skall satta ikraft de lagar och andra forfatt-
ningar som ir nddvindiga for att f6lja detta direktiv inom 24
manader efter dagen for anmélan och skall genast underritta
kommissionen om detta.

Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen éverldamna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omridde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 52

1. I friga om de tillstind som avses i artikel 24 och som

utfardats fore utgdngen av den tidsfrist som faststills i artikel -

51 kan medlemsstaterna medge forlingning med ett ar for de
berdrda foretagen for att mojliggora uppfyllandet av de krav
som anges i kapitel V.

2. Ovriga foreskrifter i detta direktiv skall under en Gver-
géngstid av 10 ir efter den anmélan som avses i artikel 51 til-
lampas successivt pd de veterindrmedicinska likemedel som
salufdrs med stod av tidigare bestimmelser.

3. Medlemsstaterna skall inom tre &r efter anmailan av detta
direktiv underritta kommissionen om det antal veterinidrme-

dicinska likemedel som omfattas av punkt 2 samt, under varje
efterfoljande r, om det antal sidana produkter for vilka for-
saljningstillsténd enligt artikel 4 4nnu inte har utfirdats.

Artikel 53
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 28 september 1981.

Pad radets vignar
P. WALKER
Ordfdrande



