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RADETS DIREKTIV

av den 14 juni 1993

om indring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas
lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel

(93/40/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
1 samarbete med Europaparlamentet(2),

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

med beaktande av féljande:

Det ér av vikt att anta 4tgarder i syfte att stegvis infoéra den
inre marknaden under en period fram till den 31 december
1992. Den inre marknaden skall omfatta ett omride utan inre
grinser med sikerstilld fri rorlighet for varor, personer,
yanster och kapital.

Rédets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om
ullnirmning av  medlemsstaternas  lagstiftning  om
veterinirmedicinska likemedel(*) har inneburit ett framsteg,
men ytterligare dtgirder ir nodviandiga {6r att undanroja de
dterstdende hindren f{6r den fria rorligheten for
veterinarmedicinska lakemedel inom gemenskapen.

Med undantag av sidana veterinirmedicinska likemedel som
omfattas av  det  centraliserade  forfarande  for
gemenskapstillstind som inférts genom ridets férordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden {6r godkinnande for férsiljning av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet(®) bor ett godkannande fér forsiljning
av ett veterinirmedicinskt likemedel i en medlemsstat i
princip erkinnas av de ansvariga myndigheterna 1 6vriga
medlemsstater, savida det inte finns starka skl att anta att det
veterindrmedicinska lakemedlet, om det godkinns, kan
medfora risker fér manniskors eller djurs hilsa eller for
miljon. I hindelse av tvist mellan medlemsstaterna om ett

(") EGT nr C 330, 31.12.1990, s. 25, och.
EGT nr C 310, 30.11.1991, s. 25.

(®*) EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 194, och.
EGT nr C 150, 31.5.1993.

(®) EGT nr C 269, 14.10.1991, 5. 84.

(*) EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 1. Detta direktiv ir senast indrat
genom direktiv 90/676/EEG av den 13 december 1990 (EGT nr
L 373,31.12.1990, s. 15).

(*) EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 1.

veterinairmedicinskt likemedels kvalitet, sikerhet eller
verkan bor en vetenskaplig utvirdering av frdgan géras aw.
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel, som ir
knuten till Europeiska likemedelsmyndigheten, och denna
utviardering bor leda till ett enhetligt beslut inom det
omdiskuterade omradet som skall vara bindande f6r berorda
medlemsstater. Sddana beslut bor antas genom ett paskyndat
forfarande som sikerstiller ett nira samarbete mellan kom-
missionen och medlemsstaterna.

For att forbittra skyddet av minniskors och djurs hilsa och
undvika onddigt dubbelarbete vid granskningen av
ansokningar om godkinnande for f6rsdljning for
veterinirmedicinska  likemedel bér medlemsstaterna
systematiskt utarbeta provningsrapporter f{ér varje
veterinirmedicinskt lakemedel som de godkinner och pa
begaran utbyta rapporter. Vidare bor en medlemsstat kunna
avbryta granskningen av en ansdkan om godkinnande for
forsiljning for ett veterinirmedicinskt likemedel som
samtidigt ir foremal for pigdende bedomning i en annan
medlemsstat i syfte att senare erkdnna det beslut som fattas av
denna medlemsstat.

Efter det att den inre marknaden inrittats skall undantag fran
den sirskilda kvalitetskontrollen av veterinirmedicinska
likemedel som importeras fran tredje lander endast kunna
goras, om gemenskapen har vidtagit lampliga dtgirder for att
sakerstilla att de noédvindiga kontrollerna utférs 1 det
exporterande landet.

Det ar onskvart att kodifiera och forbittra samarbetet och
informationsutbytet mellan medlemsstaterna 1 frdga om
overvakning av veterinirmedicinska likemedel och i syn-
nerhet i friga om kontroll av biverkningar under praktiska
anvindningsbetingelser genom de nationella systemen for
sakerhetsovervakning.

For att forbittra skyddet av minniskors hilsa ir det
nodvandigt att faststélla att livsmedel inte far hirrora frin
djur som har anvints vid kliniska prévningar av
veterinirmedicinska likemedel, sivida inte ett griansvirde
harfaststillts for restmingder av det aktuella likemedlet
enligt bestimmelserna 1 rddets forordning (EEG) nr 2377/90
av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla maximalt tiildtna
restmangder av veterinirmedicinska lakemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung(®),

(¢) EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1. Denna férordning ir senast andrad
genom forordning (EEG) nr 762/92 (EGT nr L 83, 28.3.1992,
s. 14).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 81/851/EEG andras pa féljande sitt:

1.

Artikel 4.1 forsta stycket skall ersittas med féljande:

“Ett veterinarmedicinskt likemedel fir saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten meddelat godkinnande fér forsiljning
enligt detta direktiv eller om godkinnande har meddelats
enligt ridets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkinnande fér
forsiljning och kontroll av humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrattandet av en
europeisk likemedelsmyndighet for provning av

likemedel(*).

(*) EGT nr L 214, 24.8.1993,5. 1”.
Foljande stycke skall liggas till sist i artikel 4.2:

“Fran och med den 1 januari 1997 skall medlemsstaterna
inte tilldta livsmedel som hirror frin férséksdjur, sivida
inte maximalt tillitna restmingder har faststillts av
gemenskapen enligt bestimmelserna i forordning (EEG)
nr 2377/90 och en tillfredsstillande karensperiod har
faststillts for att sakerstilla att detta grinsvirde inte kom-
mer att verskridas 1 livsmedlen.”

Foljande stycke skall liggas till efter forsta stycket i
artikel 5:

“Den person som ansvarar for att ett veterinirmedicinskt
lakemedel slipps ut pa marknaden skall vara etablerad
inom gemenskapen. I friga om likemedel som ir
godkianda den dag detta direktiv genomfors skall
medlemsstaterna vid behov tillimpa denna bestimmelse
da godkinnanden for forsiljning enligt armkel 15 skall
fornyas efter fem &r.”

I artikel 5.2 skall punkt 13 ersittas med foljande:

“13. Kopior av eventuella godkinnanden fér forsiljning
som erhillits i andra medlemsstater eller i tredje land
for det aktuella veterinirmedicinska likemedlet
samt en fOrteckning Sver de medlemsstater dir
granskning pigir av en ansdkan om godkinnande
{or forsiljning enligt detta direktiv. Kopior av den
sammanfattning  av  produktens  viktigaste
egenskaper som den sokande foreslagit enligt artikel
5a eller som den ansvariga myndigheten i medlems-
staten godkint enligt artikel 5b och kopior av den
foreslagna  bipacksedeln samt uppgifter om
eventuella beslut att vigra tillstdnd, som fattats inom
gemen- skapen eller i tredje land, samt skilen till
sddana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.”

5. Artikel 5b skall ersittas med foljande:

“Artikel 5b

Nir det godkinnande som avses i artikel 4.1 har med-
delats, skall de ansvariga myndigheterna 1 frigavarande
medlemsstat informera den som skall ansvara for att det
veterinirmedicinska lakemedlet slipps ut pd marknaden
om den sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper som de har godkint. De ansvariga
myndigheterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att sikerstillla att den information som limnas i sam-
manfattningen 6verensstimmer med den som godkants
nir godkinnandet for forsaljning meddelats eller senare.
De ansvariga myndigheterna skall till Europeiska
likemedelsmyndigheten limna en kopia av godkin-
nandet samt den sammanfattning av produktens

- viktigaste egenskaper som avses 1 artikel 5a.

De ansvariga myndigheterna skall vidare utarbeta en
provningsrapport och kommentarer till
dokumentationen 1 friga om resultaten av de analytiska,
farmakologiska och toxikologiska undersékningarna och
den  kliniska  provningen av  det  aktuella
veterinairmedicinska likemedlet. Prdvningsrapporten
skall uppdateras s3 snart det fo1eligger ny information
som ir av betydelse for utvirderingen av det
veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och
verkan.”

Artikel 8 skall ersittas med foljande:
“Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga tgirder
for att sikerstilla att forfarandet vid meddelande av
godkinnanden for forsiljning dr avslutat inom 210 dagar
efter det att en giltig ansokan inlimnats.

2. Om en medlemsstat finner att en ansékan om
godkannande for forsiljning, som inlimnats efter den 1
januari 1995, redan ar foremal for pagiende granskning i
en annan medlemsstat for samma veterinirmedicinska
likemedel, fir den forstnimnda medlemsstaten besluta
att avbryta den noggranna granskningen av ansokan och
avvakta den prévningsrapport som den andra medlems-
staten skall utarbeta enligt artikel 5b.

Den forstnimnda medlemsstaten skall underritta den
andra medlemsstaten och den s6kande om sitt beslut att
avbryta den noggranna granskningen av den aktuella
ansokan. Den andra medlemsstaten skall, si snart den har
avslutat sin granskning av ansdkan och fattat beslut,
limna en kopia av sin prévningsrapport till den
forstnimnda medlemsstaten.
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Den forstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar
efter mottagandet av provningsrapporten antingen
erkinna den andra medlemsstatens beslut och den sam-
manfattning av produktens viktigaste egenskaper som
denna medlemsstat  har godkiant eller ullampa
forfarandena i artikel 18-22 1 detta direktiv, om den finner
skil att anta att det aktuella veterinirmedicinska
likemedlet, om det tillits, skulle kunna medfora risk for
minniskors eller djurs hilsa eller for miljén(*).

(*) Uttrycket ”risk for manniskors eller djurs hilsa eller
for miljon“ hinfor sig till det veterinirmedicinska
likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”.

7. Foljande artikel 8a skall inforas:
“Artikel 8a

Med verkan frin och med den 1 januari 1998 skall en
medlemsstat, som enligt punke 13 i artikel 5 andra stycket
underrittas om att en annan medlemsstat har meddelat
godkinnande {6r f6rsiljning for ett veterinarmedicinskt
likemedel, for vilket ansckan om godkinnande fér
forsiljning har inlimnats i den férstnimnda medlems-
staten, utan drdjsmil begira att myndigheterna i den
medlemsstat som beviljat godkinnandet skall dverlimna
den provningsrapport som avses i artikel 5b andra
stycket.

Den forstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar
efter mottagandet av provningsrapporten antingen
erkinna den andra medlemsstatens beslut och den sam-
manfattning av produktens viktigare egenskaper som
denna medlemsstat har godkint eller tillimpa
forfarandena i artikel 18-22 i detta direktiv, om den finner
att det finns skial att anta att det aktuella
veterinarmedicinska likemedlet, om det tillits, skulle
kunna medféra risk f6r manniskors eller djurs hilsa eller
f6r miljon(*).

(*) Uttrycket “risk for manniskors eller djurs hilsa eller
f6r miljon“ hinfor sig till lakemedlets kvalitet, sikerhet

och effekt.”.
8.  Forstastycket i artikel 14.4 skall ersittas med f5ljande:

“Efter det att godkannande for forsiljning meddelats
maste den som ir ansvarig for att det veterinirmedicinska
likemedlet slapps ut pd marknaden med iakttagande av de
produktions- och kontrollmetoder som avses i punkt 4
och 91 artikel 5 andra stycket, ta hansyn till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen och vidta de andringar
som kan krivas for att det veterinirmedicinska
likemedlet skall kunna framstillas och kontrolleras med
allmant vedertagna vetenskapliga metoder. Dessa
indringar mdste godkinnas av de ansvariga
myndigheterna i ifrigavarande medlemsstat.”

9. Artikel 15 skall ersittas med foljande:
“Artikel 15

1.  Eu godkinnande for f6rsiljning skall gilla i fem ar
och kunna férnyas for en femérsperiod i taget, efter det

att den som innehar godkinnandet ansckt om detta
senast tre ménader innan det tidigare godkidnnandet
upphor att galla och uppdateringshandlingarna till den
tidigare limnade informationen granskats.

2. 1 undantagsfall och efter samrid med den sokande
fir godkinnande meddelas pd vissa sarskilt angivna
villkor, t.ex.:

— attytterligare studier genomférs, efter det att godkan-
nandet beviljats,

— att biverkningar av likemedlet anmils.

Dessa beslut i undantagsfall fir fattas endast pi
objektiva och verifierbara grunder.”

10. Kapitel IV skall ersittas med foljande:
“KAPITEL IV

Kommitté for veterinirmedicinska likemedel

Artikel 16

1. T syfte att underlitta f6r medlemsstaterna att fatta
gemensamma beslut om godkannanden av
veterinirmedicinska likemedel p3 grundval av vetenskapliga
kriterier avseende kvalitet, sikerhet och effekt och dirigenom
uppna fri rorlighet {6r veterinirmedicinska likemedel inom
gemenskapen inrittas hirmed en kommitté for
veterinirmedicinska likemedel, 1 det foljande kallad “kom-
mittén“.  Kommittén  skall ingd i  FEuropeiska
likemedelsmyndigheten, som inrittades genom radets
forordning (EEG) nr 2309/93 (nedan kallad myndigheten®).

2. Utdver sina  dvriga ansvarsomriden  enligt
gemenskapslagstiftningen skall kommittén granska alla
fragor, som roér meddelande, andring eller tillfalligt eller
slutgiltigt dterkallelse av godkinnanden fér férsiljning av
likemedel, och som hinskjuts till den enligt detta direktiv.

3.  Kommuittén skall sjilv faststilla sin arbetsordning.

Artikel 17

1. For att den som innehar ett godkinnande {6r
forsiljning, som meddelats av en medlemsstat enligt artikel 4,
skall 3 godkinnandet erkint i en eller flera medlemsstater
enligt det forfarande som faststills i detta kapitel skall han
limna en ansdkan till denna medlemsstat eller dessa
medlemsstater tillsammans med den information och de
uppgifter som avses i artikel 5, 5a och 5b. Han skall intyga att
dokumentationen ir identisk med den som godkints av den
medlemsstat som meddelade godkinnandet eller ange de
eventuella tilligg eller indringar som gjorts. I det senare fallet
skall han intyga att den sammanfattning av produktens
viktigare egenskaper, som han foreslir enligt artikel 5a ar
identisk med den som godkints enligt artikel 5b av den
medlemsstat som meddelade godkinnandet. Han skall vidare
intyga att all dokumentation som ligger till grund fér
forfarandet ar identisk.
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2. Innehavaren av godkinnandet for férsiljning skall
anmila denna ansokan till kommittén och meddela vilka
medlemsstater som berdrs och ansokningsdatum samt
oversinda en kopia av det tillstind som meddelats av den
forsta medlemsstaten. Han skall dven sinda kopior till kom-
mittén av eventuella godkinnanden for forsiljning som med-
delats av andra medlemsstater f6r det aktuella
veterinarmedicinska likemedlet och ange om nigon ansdkan
om godkinnande for forsiljning vid tillfillet behandlas i
ndgon annan medlemsstat.

3. Utomidefall somavses iartikel 8a skall innehavaren av
godkinnandet fére ansokan underritta den medlemsstat,
som meddelade det godkiannande pa vilket ansékan st6ds, om
att en ansdkan kommer att inges enligt detta direktiv och
meddela  eventuella dllagg till den ursprungliga
dokumentationen. Denna medlemsstat fir kriva att den
sokande skall forse den med alla uppgifter och dokument
som behovs {6r kontroll av att de handlingar som skall inges
ar identiska med dem som lag till grund f6r godkinnandet.

Innehavaren-av godkinnandet skall vidare begira att den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkinnandet
utarbetar en  provningsrapport fér  det  aktuella
veterinarmedicinska likemedlet eller i tillaimpliga fall
uppdaterar en eventuell, befintlig prévningsrapport. Denna
medlemsstat skall utarbeta eller uppdatera prévningsrap-
porten inom 90 dagar efter mottagandet av begiran.

Samtidigt som ansOkan inges enligt punkt 1 skall den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkannandet
oversanda provningsrapporten till den eller de medlemsstater
som berérs av ansokan.

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 18.1 skall
varje medlemsstat erkinna det godkannande for forsaljning
som meddelats av den forsta medlemsstaten inom 90 dagar
efter mottagandet av ansékan och prévningsrapporten.
Medlemsstaten skall underritta den medlemsstat, som med-
delade det ursprungliga godkannandet, 6vriga medlemsstater
som ber6rs av ansokan, kommittén och den som ar ansvarig
for att det veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pa
marknaden.

Artikel 18

1. Om en medlemsstat finner skil att anta att det
veterinarmedicinska lakemedlet, om det tillits, skulle kunna
medféra risk for minniskors eller djurs hilsa eller for
miljon(*) skall den, oavsett artikel 17.4, utan drdjsmal under-
ritta den sokande, den medlemsstat som beviljade det
ursprungliga godkinnandet, eventuella 6vriga medlemsstater
som berdrs av ansokan och kommittén. Medlemsstaten skall
redovisa utférliga skil och ange pd vilket sitt eventuella
brister i ansokan kan 3tgardas.

2. Samtliga berérda medlemsstater skall efterstriva att nd
enighet om vilka dtgirder som skall vidtas med anledning av
ansokan. De skall bereda den sokande majlighet att redovisa
sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om medlems-
staterna inte har natt enighet inom den tidsgrans som avses i
artikel 17.4, skall de dock utan dréjsmal hinskjuta drendet till
kommittén fér provning enligt det forfarande som anges 1
artikel 21.

3. Inomden tidsgrins som avsesipunkt 2 skall de berdrda
medlemsstaterna limna en utforlig redovisning till kommit-
tén om de frigor de inte kunnat nj enighet om och motiven
for de olika stindpunkterna. Den sékande skall erhilla en
kopia av denna redovisning.

4. Den sokande skall utan dr6jsmal, si snart han under-
rittats om att frigan har hinskjutits till kommittén,
dversinda en kopia av den information och de uppgifter som
avses i artikel 17.1 till kommittén.

(*) Uttrycket "risk f6r manniskors eller djurs hilsa eller for
miljon“ hinfor sig till det veterinirmedicinska likemedlets
kvalitet, sikerhet och effekt.

Artikel 19

Om flera ansdkningar ingivits enligt artikel 5 och 5a om
godkinnande for forsiljning for ett visst veterindrmedicinskt
likemedel och olika beslut har fattats i medlemsstaterna
betriffande meddelande eller tillfilligt &terkallande av
godkinnande fér forsilining av likemedlet eller dess
tillbakadragande frin marknaden, fir en medlemsstat, kom-
missionen eller den som ir ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pd marknaden
hinskjuta frigan till kommittén for tillimpning av
forfarandet i artikel 21.

Den berorda medlemsstaten, den som ir ansvarig {or att det
veterinarmedicinska likemedlet slapps ut pi marknaden eller
kommissionen skall klart definiera den friga som hinskjuts
till kommittén for behandling och i tillimpliga fall underritta
den som ar ansvarig for att likemedlet slipps ut pi
marknaden om detta.

Medlemsstaten och den som ir ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut p4 marknaden skall
forse kommittén med all tillginglig information som beror
arendet i friga.

Artikel 20

Medlemsstaterna, kommissionen, den sokande eller
innehavaren av godkinnandet for forsaljning far i sarskilda
fall, d4 gemenskapens intressen berors, hinskjuta frigan till
kommittén fér tillimpning av f6rfarandet i artikel 21, innan
beslut fattas om en begiran om godkinnande {6r f6rsiljning,
om tillfalligt eller slutgiltigt dterkallande av ett godkiannande
eller om varje annan indring av villkoren for ett godkan-
nande for forsiljning, som framstir som nddvindig, 1 syn-
nerhet for att beakta den information som inhimtats enligt
kapitel Via.

Den berorda medlemsstaten eller kommissionen skall klart
definiera den friga som hinskjuts till kommittén for
behandling och underritta den som ar ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pd marknaden om
detta.

Medlemsstaterna och den som ir ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slapps ut pa marknaden skall
férse kommittén med all tillginglig information som berdr
irendet i friga.
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Artikel 21

1. Nar det forfarande som beskrivs 1 denna artikel skall
tillimpas, skall kommittén behandla den friga det giller och
avge ett yttrande med redovisning av motiven inom 90 dagar
frin det att frigan hinskéts till den.

I fragor som hinskjuts tillkommittén enligt artikel 19 och 20
far dock denna tid utstrickas med ytterligare 90 dagar.

I bridskande fall fir kommittén pid forslag frin sin
ordférande medge att tidsfristen forkortas.

2. Kommittén fir utse en av sina ledaméter som rap-
portor for behandlingen av en friga. Kommittén fir dven utse
enskilda experter for bistdnd i sirskilda fragor. Nar kommit-
tén utser experter skall den definiera dessas uppdrag och ange
inom vilken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. Idefall som avses i artikel 18 och 19 skall kommittén,
innan den avger sitt yttrande, bereda den som ir ansvarig for
att det veterinarmedicinska likemedlet slipps ut pi
marknaden mojlighet att limna muntliga eller skriftliga
forklaringar.

I det fall som avses i artikel 20 skall den som ir ansvarig for att’

det veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pi marknaden
uppmanas att limna muntliga eller skriftliga férklaringar.

Kommittén fir, om den s3 anser limpligt, inbjuda varje annan
person att limna information i frigan till den.

Kommittén far forlinga den tidsfrist som avses i punkt 1 med
den tid som den som ar ansvarig fér att det
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pid marknaden
behover f6r att forbereda muntliga eller skriftliga
forklaringar.

4. Om kommittén i sitt yttrande finner att

— ansokan inte motsvarar kriterierna f6r godkinnande for
forsiljning, eller att

— den sammanfattning av produktens viktigare egenskaper,
som den sokande foreslagit enligt artikel 5a, bér indras,
eller att

— godkinnandet bér meddelas pé vissa villkor av hinsyn till
forhallanden som den anser visentliga for en siker och
effektiv. anvindning av det veterinirmedicinska
lakemedlet, diribland aven frigor som ror
sakerhetsovervakning, eller att

— ett godkdnnande f6r frsiljning bér andras eller tillfilligt
eller slutgiltigt dterkallas,

skall myndigheten utan dréjsmél meddela detta till den som
ar ansvarig for att det veterinirmedicinska likemedlet slapps
ut pd marknaden. Denne kan inom 15 dagar efter det att han
mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att han
onskar overklaga beslutet. Om s3 ir fallet, skall han inom 60
dagar frin det att han mottagit yttrandet fullstindigt ange de

grunder han vill dberopa till stéd fér sitt overklagande till
myndigheten. Kommittén skall inom 60 dagar efter det att
den mottagit grunderna for Sverklagandet avgora om dess
yttrande skall andras, och beslutet med anledning av
overklagandet skall bifogas den provningsrapport som avses
i punkt 5.

5. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga
yttrande antagits, skall myndigheten 6verlimna det till
medlemsstaterna, kommissionen och den som 4r ansvarig for
forsiljningen av det veterinirmedicinska likemedlet tillsam-
mans med en rapport om provningen av det
veterinirmedicinska likemedlet, 1 vilken skilen till beslutet
anges.

Om yttrandet tillstyrker att godkinnande for forsaljning
meddelas eller uppratthills for det aktuella likemedlet, skall
foljande dokument bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 5a. Om s4 ir nodvandigt skall
det i detta forslag tas hinsyn till de skillnader i veterinara
férhéllanden som rider mellan medlemsstaterna.

b) Eventuella villkor enligt punkt 4 som skall gilla for
godkinnandet.

Artikel 22

1.  Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den
mottagit yttrandet, utarbeta ett forslag all bestut i friga om
anskan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om férslaget till beslut tillstyrker att det veterinirmedicinska
likemedlet godkinns f6r forsiljning, skall de dokument som
avses i artikel 21.5 a-b bifogas.

Om forslaget till beslut 1 undantagsfall inte verensstimmer
med myndighetens yttrande, skall kommissionen dven bifoga
en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall 6verlamnas till medlemsstaterna
och till den s6kande.

2. Slutligt beslut om ansckan skall fattas enligt det
forfarande som faststalls i artikel 42k.

3. Arbetsordningen {6r den kommitté som avses i artikel
42k skall anpassas med beaktande av de uppgifter som kom-
mittén 3liggs genom detta direktiv.

Denna anpassning skall omfatta foljande:

— Standiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt,
utom i de fall som avses i punkt 1 tredje stycket.

— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar tll sit
forfogande for att limna skriftliga anmarkningar
angdende beslutsforslaget till kommissionen.

-— Varje medlemsstat skall med angivande av utf6rliga skal
skriftligt  kunna begira att beslutsforslaget skall
diskuteras i Stindiga kommittén.
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Om kommissionen finner att de skriftliga anmirkningar som
limnats av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya fragor
av vetenskaplig eller teknisk natur som inte behandlats i
myndighetens  yttrande, skall ordféranden avbryta
forfarandet och aterremittera forslaget till myndigheten for
vidare behandling.

De bestimmelser som kravs for att genomféra denna punkt
skall antas av kommissionen enligt det forfarande som
faststalls 1 artikel 42j.

4. Beslut som antagits enligt denna artikel skall riktas till
berdrda medlemsstater och till den som ir ansvarig for att det
veterinirmedicinska likemedlet slapps ut pid marknaden.
Medlemsstaterna skall inom 30 dagar efter anmilan av
beslutet antingen meddela eller 3terkalla godkinnande for
forsiljning eller indra villkoren i det i nddvindig
utstrackning for att folja beslutet. De skall underritta kom-
missionen och kommittén om detta.

5. Det forfarande som avses i artikel 16-22 skall inte
tillimpas i fall enligt artikel 9.2 1 ridets direktiv 92/74/EEG
av den 22 september 1992 om utdkad rickvidd for direktiv
81/851/EEG om tillnirmning av lagar och andra
forfattningar betriffande veterinidrmedicinska likemedel och
faststillande av  ytterligare bestimmelser som rér
homeopatika avsedda f6r djur(*).

(*) EGT nr L 297, 13.10.1992, s. 12.

Artikel 23

D3 den som ir ansvarig for forsiljningen av ett
veterinarmedicinskt likemedel anscker om indring av ett
godkannande for forsiljning, som meddelats enligt bestam-
melserna 1 detta kapitel, skall ansékan stillas till samtliga
medlemsstater som tidigare godkant det veterinirmedicinska
likemedlet 1 friga.

Kommissionen skall i samridd med myndigheten besluta om
lampliga forfaranden for granskning av andringar av
villkoren i godkinnandet for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingd ett anmilningssystem eller
administrativa férfaranden for mindre andringar, och begrep-
pet “mindre dndring® skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tillimpningsférordning enligt det forfarande som faststalls 1
artikel 42j.

Forfarandet 1 artikel 21-22 skall analogt galla dndringar i
godkinnanden for f6rsiljning av likemedel som omfattas av
kommissionens skiljedomsférfarande.

Artikel 23a

1. Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till skyd-
det av manniskors eller djurs hilsa eller av miljén ir
nodvandigt att indra villkoren i ett godkinnande for
forsiljning, som meddelats enligt bestimmelserna i detta
kapitel, eller att tillfalligt eller slutgiltigt 4terkalla det, skall

denna medlemsstat utan drdjsmal hanskjuta drendet till kom-
mittén for tillimpning av forfarandet i artikel 21-22.

2. Utan att detta skall paverka bestimmelserna i artikel
20, fir medlemsstaten i undantagsfall, di skyndsamma
tgirder ir av avgorande betydelse for skyddet av min-
niskors eller djurs hilsa eller av miljon tillfalligt férbjuda
forsiljning och anvindning av likemedlet inom dess ter-
ritorium 1 avvaktan pé det definitiva beslutet. Medlemsstaten
skall senast f6ljande vardag underritta kommissionen och
6vriga medlemsstater om skilen till sin dtgird.

Artikel 23b

Artikel 23 och 23a skall analogt gilla veterinirmedicinska
likemedel som f6re den 1 januari 1995 godkints av medlems-
staterna efter yttrande frin kommittén enligt artikel 4 1
direktiv 87/22/EEG.

Artikel 23¢

1.  Mpyndigheten skall publicera en irlig rapport om til-
limpningen av de forfaranden som faststalls i detta kapitel
och 6verlimna denna rapport for kinnedom il
Europaparlamentet och radet.

2. Fore den 1 januari 2001 skall kommissionen publicera
en detaljerad redogorelse over tillimpningen av de
forfaranden som faststills 1 detta kapitel och foresld de
eventuella indringar som kan visa sig nodvindiga for att
forbittra dessa forfaranden.

Rédet skall inom ett &r, efter det att kommissionen framlagt
sitt forslag, besluta om det pi det sitt som foreskrivs 1
fordraget.”

11. Tredje stycket i artikel 30.1 skall ersittas med féljande:

“I friga om veterinirmedicinska likemedel som
importeras frin ett tredje land, med vilket gemenskapen
har triffat limpliga foranstaltningar for att sikerstilla att
likemedelstillverkaren tillimpar normer for god
tillverkningssed som minst ar likvirdiga med dem som
faststallts av gemenskapen samt att de kontroller, som
avses 1 punkt b, har utférts 1 exportlandet, fr personen
med sirskild kompetens befrias frin sitt ansvar att utfora
dessa kontroller.”

12. Foljande kapitel VIa skall inforas efter artikel 42:
“KAPITEL VIa
Sikerhetsovervakning
Artikel 42a

Medlemsstaterna  skall uppritta ett system for
sakerhetsdvervakning for att sakerstilla att limpliga
beslut fattas i samband med den administrativa tillsynen
&ver de veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda
inom gemenskapen med beaktande av de uppgifter som
framkommit om biverkningar av lakemedel vid normal
anvandning. Detta system skall anvindas for att samla in
information som ir av betydelse for kontrollen av
veterinirmedicinska likemedel, sdrskilt i friga om
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biverkningar pa djur, samt {or att vetenskapligt utvirdera
denna information.

Informationen skall kopplas till uppgifter om
konsumtionen av veterinirmedicinska likemedel.

Systemet skall iven medge koppling till uppgifter om ofta
forekommande felaktig anvindning eller allvarligt
missbruk av veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 42b
I detta direktiv avses med

— biverkning: skadlig och oavsedd reaktion, som intraf-
far vid doser som normalt anvinds pid djur vid
profylax, diagnos, behandling av sjukdomar eller for
att paverka fysiologiska funktioner,

— allvarlig biverkning: biverkning som ar dodlig,
livshotande, skadeframkallande, funktionshindrande
eller som medfér permanenta eller lingvariga
symptom hos det behandlade djuret,

— oférutsedd biverkning: biverkning som inte nimns i
sammanfaitningen av  produktens  viktigaste
egenskaper,

— allvarlig oférutsedd biverkning: biverkning som ir
savil allvarlig som oforutsedd.

Artikel 42¢

Den som ir ansvarig for att ett veterinarmedicinskt
lakemedel slapps ut pi marknaden skall fortlopande och
oavbrutet till sitt férfogande ha en person som ir ansvarig
for sikerhetsovervakning och som har limpliga
kvalifikationer .

Denne kvalificerade person skall ansvara fér f6ljande:

a) Upprittande och vidmakthéllande av ett system som
sikerstiller att information om samtliga misstinkta
biverkningar som rapporteras till féretagets personal
och representanter insamlas och granskas pa ett stille
inom gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter till de ansvariga
myndigheterna, som avsesiartikel 42d, 1 en form som
dessa myndigheter kan faststilla enligt tillimpliga
nationella riktlinjer eller gemenskapsriktlinjer.

c) Sakerstallande av att varje begiran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som
ar nodvindig for att bedéma nyttan och riskerna med
ett  veterinirmedicinskt  likemedel  besvaras
fullstindigt och utan dréjsmal, dven i de fall
informationen giller forsiljningsvolymen eller antal
forskrivningar av det aktuella veterinirmedicinska
likemedlet.

Artikel 42d

1. Den som ir ansvarig for forsiljningen av ett
lakemedel skall vara skyldig att registrera samtliga mis-
stankta allvarliga biverkningar, som anmals till honom,
och rapportera dem till de ansvariga myndigheterna utan
dréjsmal och inte 1 ndgot fall senare an 15 dagar efter det
att han mottog anmilningen.

2. Den som ir ansvarig for forsiljningen av ett
likemedel skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade
register Over samtliga Ovriga misstinkta biverkningar
som anmils till honom.

Sévida inte andra krav har faststillts som villkor f6r med-
delande “av godkinnande for forsiljning, skall dessa
register Overlimnas till de ansvariga myndigheterna
omedelbart efter begiran eller minst var sjitte minad
under de tv3 forsta dren efter det att godkinnande for
forsiljninget beviljades och en ging om 4ret under de
foljande tre dren. Direfter skall registren 6verlimnas vart
femte 4r tillsammans med ansékan om férnyat godkin-
nande for forsiljning eller omedelbart efter begaran.
Dessa register skall atoljas av en vetenskaplig
utvirdering.

Artikel 42¢

Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgirder for att
frimja att misstankta biverkningar anmals dll de
ansvariga myndigheterna.

Artikel 42f

Medlemsstaterna skall sikerstilla att rapporter om mis-
stiankta allvarliga biverkningar anmils till myndigheten
och till den som ar ansvarig for att lakemedlet slipps ut pa
marknaden utan drojsmél och inte i nigot fall senare dn 15
dagar efter det att rapporten mottogs.

Artikel 42g

For att underlitta utbytet av information som rdr
sakerhetsdvervakning inom gemenskapen skall kommis-
sionen 1 samrid med myndigheten, medlemsstaterna och
berérda parter uppratta riktlinjer f6r insamling, kontroll
och redovisning av rapporter om biverkningar.

Dessa riktlinjer skall beakta det internationella
harmoniseringsarbete som utférs i friga om terminologi
och klassificering pd sikerhetsévervakningsomradet, nir
detta arbete kan tillimpas pid de aktuella
veterindrmedicinska lakemedlen.

Artikel 42h

Om en medlemsstat efter att ha utvarderat rapporter om
biverkningar kommer till slutsatsen att ett godkinnande
for forsaljning bor indras eller terkallas tillfalligt eller
definitivt, skall medlemsstaten utan dréjsmél underritta
myndigheten och den som ir ansvarig for forsiljningen
av det veterinirmedicinska likemedlet.
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13.

I bridskande fall fir medlemsstaten ullfilligt f6rbjuda
forsaljning av det veterinirmedicinska likemedlet,
forutsatt att myndigheten underrittas om detta senast
foljande vardag.

Artikel 42

Varje andring som kan visa sig nddvandig for att anpassa
bestimmelserna i detta kapitel med hinsyn all den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall antas enligt
forfarandet i artikel 42;.”

Foljande kapitel VIb skall inforas efter artikel 421
“KAPITEL VIb

Arbetsordning f6r Stindiga kommittén

Artikel 42j

Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall
tillimpas skall kommissionen bitridas av Stindiga kom-
mittén for veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens féretridare skall foreligga kommittén
ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hansyn tll hur briddskande frigan ar. Den skall avge sitt
yttrande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pd
forslag av kommissionen. De rdster som avges av
medlemsstaternas foretridare 1 kommittén skall vigas pa
det sitt som anges i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det iar
forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld ridet vilka dtgarder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre manader
frén det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna 4tgarderna skall vidtas.

Artikel 42k

Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall
tillimpas skall kommissionen bitrddas av Stindiga kom-
mittén for veterinarmedicinska likemedel.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén
ett torslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig dver
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hansyn till hur bridskande frigan ir. Den skall avge sitt
yttrande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillampas vid beslut som radet skall fatta pa
forslag av kommissionen. De rdster som avges av

medlemsstaternas foretridare 1 kommittén skall vigas pa
det sitt som anges i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ir
forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ir forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka dtgirder som skall vidtas.
Rédet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nigot beslut inom tre méanader
frin det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna dtgarderna skall vidtas, sivida
inte rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

14. 1 artikel 1.5 och 27a i direktiv 81/851/EEG skall
hinvisningen till artikel 2¢ i direktiv 81/852/EEG ersittas
med en hanvisning till artikel 42;.

Artikel 2

Den kommitté som avses i artikel 2b 1 direktiv 81/852/EEG
skall benimnas “Stindiga kommittén for
veterinirmedicinska likemedel”.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga tgirder for att
folja detta direktiv, med undantag av artikel 1.6, fore den 1
januari 1995. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga dtgarder for att
folja artikel 1.7 1 detta direktiv fore den 1 januart 1998. De
skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller 4tf6ljas av en
sddan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter
om hur hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv
utfarda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen éverlimna texterna
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat 1 Luxemburg den 14 juni 1993,
Pé rddets vignar

J. TROJBORG
Ordforande



