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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

Nr L 15/34

RADETS DIREKTIV
av den 22 december 1986

om andring av direktiv 81/852/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiffning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for prov-
ning av veterinarmedicinska likemedel

(87/20/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100 i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(?), och

med beaktande av foljande:

Prévningen av  veterindrmedicinska likemedel maste
regelbundet anpassas till de vetenskapliga och teknolo-
giska framstegen for att vdarna om halsan hos konsumen-
- terna av animalier och sikerstilla ett optimalt skydd av
halsotillstindet for djuren inom gemenskapen.

For att uppna detta optimala skydd for folkhalsan far de
resurser som tilldelats farmaceutisk forskning inte férspil-
las pa fordldrade eller repetitiva forsok som en foljd av
skillnader i medlemsstaternas virdering av vetenskapens
och teknikens standpunket.

Av etiska skil dr det darfor nodvandigr att sd snart
vetenskapliga och tekniska framsteg si tilldter, ersitta
befintliga metoder med metoder som innebir si fa for-
soksdjur som mojligt.

Det dr darfér nodvindigt att inféra en snabb procedur
for att fa till stind en anpassning till de tekniska framste-
gen av de krav rorande provning av veterindrmedicinska
lakemedel som riknas upp i bilagan till direktiv 81/
852/EEG(*) genom att etablera en ndra samverkan mellan
medlemsstaterna och kommissionen inom en kommitté
for anpassning till tekniska framsteg av direktiven for
avskaffande av tekniska handelshinder inom sektorn vete-
rindrmedicinska likemedel'.

De krav som stills pd provning av veterinirmedicinska
lakemedel mdste ocksd kunna revideras snabbt genom
samma procedur, under beaktande av den utveckling av
undersokningsmetoder och god laboratoriesed som eta-
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blerats inom gemenskapen eller inom internationell han-
del med veterindrmedicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 81/852/EEG idndras hirmed pé foljande sitt:

1. Foljande artiklar 2a, 2b och 2¢ skall inforas:
” Artikel 2a

Alla dndringar som dr nédviandiga for att anpassa
bilagan med hdnsyn till de tekniska framstegen skall
foretas i enlighet med det forfarande som faststillts i
artikel 2c.

Vid behov skall kommissionen foresld rddet att forfa-
randet 1 artikel 2¢ revideras i 6verensstimmelse med
de detaljerade bestimmelser i friga om befogenheter
vid genomforandet som tilldelats kommissionen.

Artikel 2b

1.  Hirmed inrittas Kommittén for anpassning till
tekniska framsteg av direktiven for avskaffande av
tekniska handelshinder inom sektorn veterindrmedi-
cinska likemedel, i det foljande kallad “kommittén”.
Den skall bestd av representanter for medlemsstaterna
med en representant fér kommissionen som ordf6-
rande.

2.  Kommittén skall faststdlla sin egen arbetsord-
ning.

Artikel 2¢

1. Vid tillimpningen av det forfarande som fast-
stills i denna artikel skall ordféranden hainskjuta
arendet till kommittén, antingen pé eget initiativ eller
pd begdran av representanten for en medlemsstat.

2. Kommissionens féretradare skall f6r kommittén
ligga fram ett utkast till de dtgarder som bor vidtas.
Kommittén skall avge sitt yttrande om utkastet inom
en tidsfrist som faststdlls av ordféranden med beak-
tande av hur bradskande irendet dr. Yttrandet skall
avges med kvalificerad majoritet, varvid medlemssta-
ternas roster skall vdgas i enlighet med vad som
foreskrivits 1 artikel 148.2 i fordraget. Ordforanden
far inte rosta.”
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3.

a) Kommissionen skall besluta om de dtgirder
som foreslagits om de Overensstaimmer med
kommitténs yttrande.

b) Om de atgirder som foreslagits inte Gverens-
stimmer med kommitténs yttrande eller om
inget yttrande avgivits, skall kommissionen
utan drojsmdl limna forslag till ridet om
vilka &dtgirder som bor vidtas. Radet skall
fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

¢) Om radet inte har fattat ndgot beslut inom tre
manader efter att det tillstalles forslaget, skall
de foreslagna atgirderna beslutas av kommi-
sosionen.

2. Del 11 bilagan ”Analytiska (fysikalisk-kemiska, biolo-
giska eller mikrobiologiska) undersokningar av veteri-
nirmedicinska likemedel” skall dndras pa foljande
satt:

a)

I A skall f6ljande avsnitt inforas:

”4. En forklaring till valet av sammansittning,
bestdndsdelar och behillare skall ges med ledning
av data fridn farmaceutiskt utvecklingsarbete.
Oversatsning i forhallande till deklarationen skall
anges jamte motivering.”

I B skall foljande femte strecksats inforas:

»

— experimentella studier som legat till grund
for validering av tillverkningsprocessen i de
fall en icke giangse metod anvints eller dar
tillverkningsprocessen dr av avgérande bety-
delse for produkten.”

I C.2 skall punkt b ersittas med foljande:

”b) beskrivningen av substansen utformad pa lik-
nande sitt som anvinds i beskrivande avsnitt
i den Europeiska farmakopén skall 4tfoljas
av erforderliga forklarande detaljer, sirskilt
rorande den molekylira strukturen i fore-
kommande fall. Den mdste &tfoljas av en
adekvat beskrivning av syntesmetoden. Nir
substanserna endast kan beskrivas med hjilp
av framstillningsmetoden bor beskrivningen
vara tillrickligt utforlig for att karakterisera
en substans som ir konstant bide med avse-
ende pd sammansittning och verkan.”

3. Del 2 i bilagan ”Toxikologiska och farmakologiska
undersokningar” skall dndras pa foljande sitt:

a)

Foljande stycke skall inforas efter de tvi inle-
dande styckena:

”Medlemsstaterna skall se till att laboratorieun-
dersokningarna utfors i enlighet med de priciper

om god laboratoriesed som erkdnts genom
gemenskapslagstiftningen inom omridet prov-
ningsplaner for farliga dmnen, eller om sddana
saknas, i enlighet med dem som rekommenderats
av Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD).”

b) I kapitel I B.1 skall fjarde stycket ersittas med
f6ljande:

"Denna provning skall avse de symtom som
observeras och de lokala reaktioner som kan
upptrida. Den period under vilken forsoksdjuren
skall observeras skall faststillas av férsoksledaren
med hidnsyn till vad som kan vara tillracklige for
att pdvisa vdvnads- eller organskador eller lak-
ning, vanligen 14 dagar, men ej mindre 4n sju
dagar, dock utan att utsdtta djuren for langvarige
lidande. Djur som dér under observationstiden
skall underkastas obduktion liksom samtliga vid
slutet av observationstiden overlevande djur. His-
topatologiska undersokningar skall goras av alla
organ som uppvisar makroskopiska foérindringar
vid obduktionen. Storsta mojliga informations-
mingd skall efterstrivas frin de djur som anvinds
vid provningen. UndersGkningar av toxiciteten
efter enstaka dos skall utforas pd sidant sitt att
tecken pd akut toxicitet avslojas och dodsorsaken
faststdlls sa langt det rimligtvis dr mojligt. Pa
limpliga arter bor goras en kvantitativ virdering
av den ungefirliga letala dosen och inhimtas
information om férhallandet mellan dos och eff-
ekt varvid det dock inte stdlls hoga krav pa
precision.”

Artikel 2
Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som dr nédvin-

diga fér att folja detta direktiv senast den 1 juli 1987. De
skall genast underridtta kommissionen om detta.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 22 december 1986.

Pa rddets vignar
G. SHAW
Ordforande



