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RADETS DIREKTIV
av den 26 oktober 1983

om andring av direktiven 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG om tillndrmning av
bestammelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som galler farmaceutiska
specialiteter.

(83/570/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt
artikel 100 i1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande(!),

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

med beaktande av foljande:

Direktiven om tillndrmning av den lagstiftning som giller farmaceutiska specialiteter maste ta
hinsyn till de vetenskapliga framstegen och till de erfarenheter som erhallits sedan de
antagits.

Artikel 15.2 i rddets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter(3) foreskriver att kommissionen skall tillstalla radet ett forslag som innehaller
lampliga dtgarder for att avskaffa alla dterstiende hinder mot en fri rorlighet av farmaceutiska
specialiteter senast fyra ar efter att det nimnda direktivet har trare i kraft.

Det dr av hidnsyn till folkhilsan och den fria rorligheten av likemedel nodvindige for de
ansvariga myndigheterna att ha tillgdng till indamalsenlig information om tillitna farmaceutiska
specialiteter, sirskilt sidan som bygger pd sammanfattningar av vad som kidnnetecknar
produkterna och som antagits i de andra medlemsstaterna.

Det dr vidare nodvindigt att hdnvisa till vissa bestimmelser i frdga om fysikaliskkemiska,
biologiska och mikrobiologiska undersékningar av farmaceutiska specialiteter och att infora
principen om biotillginglighet och undersokningar av mutagena egenskaper for att sla vakt om
folkhalsan.

(") EGT nr C 287, 9.11.1981, s. 127.

(*) EGT nr C 189, 30.7.1981, s. 39.
(*) EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13.
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Den tillndrmning av lagstiftningen som uppndtts i detta sammanhang mdste gora det mojligt for
en specialitet som tillverkats och forsdlts i en medlemsstat att med stod av harmoniserade
bestimmelser tillitas i en annan medlemsstat, varvid skilig hiansyn skall tas till det forsta
tillstindet, utom i sidana undantagsfall som hinskjutits till Kommittén for farmaceutiska
specialiteter som inrittats genom direktiv 75/319/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som
faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter(!)
andras pd foljande sitt:

1.

Andra stycket i artikel 4 skall indras pa foljande sitt:
a) I punkt 6 utgdr "om den understiger tre dr”.

b) I punkt 8 a i den engelska versionen dndras uttrycket ”a List of published references” till
”a bibliography™.
c) Punkt 9 ges foljande lydelse:

”9. En sammanfattning, i dverensstimmelse med artikel 4a, av produktens viktigare
egenskaper, ett eller flera prover pa den produktpresentation som skall anvindas
for specialiteten tillsammans med en bipacksedel, nir en sddan skall bifogas.”

Foljande artikel 4a skall inforas:
”Artikel 4a

Den sammanfattning av produktens viktigare egenskaper som avses under punkt 9 i andra
stycket av artikel 4 skall innehdlla foljande uppgifter:

1. Den farmaceutiska specialitetens namn.

2. Den kvalitativa och kvantitativa sammansittningen med avseende pd de verksamma
bestdndsdelarna och bestindsdelarna i de hjdlpsubstanser som det dr visentligt att kinna
till for att korrekt administrera likemedlet. De internationella generiska namn som
rekommenderats av Virldshilsoorganisationen skall anvindas nir sidana benimningar
finns, i annat fall gdngse benamning eller kemiska beteckningar.

Likemedelsform.

4. Farmakologiska egenskaper och i den man sddan information ir av betydelse for den
terapeutiska anvandningen, farmakokinetiska data.

5. Kliniska uppgifter:
5.1 indikationer,
5.2 kontraindikationer,
5.3 biverkningar (frekvens och svérighetsgrad),
5.4  sidrskilda forsiktighetsmatt vid anvindningen,
5.5  anvindning under graviditet och amning,
5.6 interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion,

5.7  dosering och administreringssitt fér vuxna och, om si erfordras, for barn,

(Y) EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65.
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5.8  overdosering (symtom, atgirder vid akut forgiftning, antidoter),
5.9  sarskilda varningar,

5.10 inverkan pa formdgan att kora bil och skota maskiner.

6. Farmaceutiska uppgifter:
6.1  inkompatibiliteter (viktigare),

6.2  héllbarhet, om sd erfordras efter upplosning av likemedlet eller efter det att
behallaren forst 6ppnats,

6.3  sarskilda forvaringsforeskrifter,
6.4  likemedelsbehallarens art och innehill,

6.5 namn eller firmanamn och adress eller firmaadress till den som meddelats
forsdljningstillstdnd.”

3. Foljande skall inféras som artikel 4b:

”Artikel 4b

Nir det tillstdnd till forsiljning som avses i artikel 3 har meddelats, skall de ansvariga
myndigheterna i ifrdgavarande medlemsstat informera den som skall svara for forsiljningen
av produkten om den sammanfattning av produktens viktigare egenskaper som de har
godkint. De ansvariga myndigheterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for att sakerstilla
att den information som limnats i sammanfattningen Overensstimmer med den som
godkints nir tillstand till forsiljning meddelades eller senare.”

4. Foljande skall inforas som artikel 9a:

”Artikel 9a

Efter det att tillstind till forsiljning meddelats maste den som é4r ansvarig for férsiljningen
av en produkt, nir det giller de kontrollmetoder som foreskrivits i artikel 4.7, ta hinsyn till
tekniska och vetenskapliga framsteg och inféra de indringar som kan krivas fér att den
farmaceutiska specialiteten skall kunna kontrolleras i enlighet med allmint godtagbara
vetenskapliga metoder. Dessa dndringar mdste godkinnas av de ansvariga myndigheterna i
ifrigavarande medlemsstat.”

5. Artikel 10 skall dndras pa foljande sitt:

”Artikel 10

Ett tillstdnd till forsiljning skall gilla i fem ar och kunna férnyas for en femdrsperiod i taget
sedan ansokan av den som beviljats forsiljningstillstind inlimnats minst tre manader fore
periodens utgdng.”

6. Andra stycket i artikel 11 skall andras pd foljande sitt:

"Tillstindet skall ocksa tillfilligt dras in eller iterkallas om de uppgifter som limnats till
stod for ansokan i enlighet med artiklarna 4 och 4a ir felaktiga eller inte har dndrats i
enlighet med artikel 9a eller om inte de kontroller utforts som avses i artikel 8 i detta
direktiv eller i artikel 27 i ridets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra férfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter(}).

() EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13.”

7. I forsta stycket i artikel 13 skall punkterna 1, 2 och 7 dndras pi féljande sitt:

”1. Specialitetens namn, i form av ett varumirkesnamn eller en gingse benimning
tillsammans med varumairket eller namnet pé tillverkaren eller en vetenskaplig benim-
ning tillsammans med ett varumirke eller namnet pi tillverkaren.
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Nir den sirskilda benimningen pd ett likemedel som innehdller endast en verksam
bestindsdel idr ett varumirkesnamn mdaste detta namn atfoljas i1 ldslig form av den
internationella generiska benimning som rekommenderats av Virldshilsoorganisationen, om
en siddan benimning finns eller, nar sidan saknas, av den gingse benimningen.”

?2. En redovisning till art och mingd av de verksamma bestindsdelarna per dosenhet eller,
om likemedelsformen motiverar detta, for en viss volym eller viktsmingd med
anviandning av de internationella generiska benidmningar som rekommenderats av
Virldshilsoorganisationen nir sidana finns eller, nir sddana saknas, av den gingse
beniamningen.”

”7. Utgangsdatum i klartext.”

Artikel 2

Bilagan till radets direktiv 75/318/EG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och provnings-
planer fér undersokning av farmaceutiska specialiteter(')indras pi foljande sitt:
1. Idel 1 C.1 skall sjunde stycket ersittas med foljande:
”De rutinkontroler som gors pa varje tillverkningssats av utgdngsmaterialet maste sti i
overensstimmelse med vad som angivits i ansékan om forsiljningstillstdind. Om andra

undersokningsmetoder anvinds dn de som nidmns i farmakopén, mdste det visas att
utgdngsmaterialet uppfyller kvalitetskraven enligt den farmakopén.”

Foljande tilligg skall goras till dttonde stycket:
"De ansvariga myndigheterna skall informera de myndigheter som ar ansvariga for

ifrdgavarande farmakopé.”

2. Idel 1 C skall foljande stycke 3 inforas:

”3. Fysikalisk-kemiska egenskaper som kan paverka biotillgangligheten

Foljande uppgifter om verksamma bestdndsdelar, vare sig de ir intagna i farmakopéerna
eller inte, skall limnas som en del av den allminna beskrivningen av de verksamma
substanserna om de ar av betydelse for likemedlens biotillgdnglighet:

— kristallform och loslighetskoefficienter,

— partikelstorlek, nir sd dr lampligt efter pulverisering,

— hydratiseringsgrad,

— fordelningskoefficient olja/vatten(').

De tre forsta strecksatserna giller inte substanser som enbart anvinds i 16sning.

(!) De ansvariga myndigheterna fir ocksd begira in pK- och pH-virdena om de anser
dessa uppgifter vara visentliga.”

3. Idel 1E skall foljande inforas som forsta stycke:

“For kontrollen av slutprodukten omfattar en tillverkningssats av en farmaceutisk
specialitet samtliga dosenheter av varje likemedelsform som tillverkats frin en och

(') EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1.
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samma massa av utgdngsmaterial och som har undergatt en enda serie av tillverknings-
operationer eller en steriliseringsprocess eller, i friga om en kontinuerlig tillverkningspro-
cess, alla enheter som tillverkats inom en viss tidsperiod.”

I del 1 E 1 skall foljande fjiarde stycke inféras:

”Vidare skall fasta likemedelsformer som skall intas oralt underkastas undersokningar in
vitro av frisittnings- och upplosningshastighet av den verksamma bestindsdelen eller
bestindsdelarna. Dessa undersokningar skall ocksd utforas for andra administreringssitt,
om de ansvariga myndigheterna i medlemsstaterna anser det nédvindigt. En exakt
beskrivning av undersokningsbetingelserna, den anvinda apparaturen och normerna for
tillstdnd skall limnas, sdvida de inte &aterfinns i den Europeiska farmakopén eller i
medlemsstaternas nationella farmakopé. Samma sak skall gilla i de fall nir de metoder
som foreskrivs i dessa farmakopéer inte ar tillimpliga.”

I del 1 E 2 skall foljande nya sfycken inforas mellan andra och tredje stycket:

”Om det inte finns tillrackliga skil f6r annat skall den maximalt tillitna avvikelsen i
innehéllet av verksamma bestindsdelar i slutprodukten inte Gverstiga +5 % vid tillverk-
ningstillfillet.

Tillverkaren maste med ledning av hallbarhetsundersékningar foresld och motivera
maximalt godtagbara avvikelser i halten av verksamma bestandsdelar i slutprodukten
anda till slutet av den foreslagna hdllbarhetstiden.”

I del 1 E 3 skall tredje stycket ersittas med foljande:

”En obligatorisk undersokning krivs av den ovre grinsen for tilliten halt konserverings-
medel och varje annan hjilpsubstans om det finns risk for en ogynnsam inverkan pa
fysiologiska funktioner. En undersokning av den &vre och nedre grinsen skall vara
obligatorisk i friga om hjilpsubstanser om det finns risk for att biotillgdngligheten av en
verksam bestdndsdel paverkas, sivida den inte sikerstills genom andra limpliga under-
sokningar.”

I del 1 E § skall forsta stycket ersittas med foljande:

”"Om allminna monografier om likemedelsformer finns upptagna i den Europeiska
farmakopén eller, om sd inte ir fallet, i medlemsstaternas nationella farmakopéer, maste
slutprodukterna uppfylla diar uppstillda krav. Om inte, skall specifikationerna for
slutprodukterna innefatta foljande undersokningar alltefter likemedelsformen.”

Dessutom skall 9:e, 12:e, 13:e och 15:e stycket dndras pa foljande sitt:
Injektionspreparat: ”10 ml” ersitts med 15 ml.”

"Salvor, kramer, etc.: firg och konsistens, partikelstorlek for de aktiva bestdndsdelarna,
vikt och tilliten viktvariation, slag av behdllare, mikrobiologiska undersokningar om sd
erfordras.”

“Suspensioner: tirg, sedimentationshastighet; om bottensats uppstir, hur litt suspensio-
nen kan aterstillas.”

”Suppositorier och vagitorier: firg, partikelstorlek for de aktiva bestdndsdelarna, vikt och
tilldtna viktvariationer for dosenheten, smilttemperatur eller sonderfallstid med angivande
av med de anvinda metoderna for att bestimma dessa.”
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10.

11.

I del 2, kapitel 1 skall foljande avsnitt Da infoéras mellan titlarna D och E:

”Da. MUTAGEN POTENTIAL

Syftet med att studera den mutagena potentialen ir att pavisa de forindringar som en
substans kan orsaka i det genetiska materialet hos individer eller i celler och vilka har
som effekt att gora efterfoljare permanent och hereditirt olika sina foregdngare. Denna
undersokning ar obligatorisk for alla nya substanser.

Antalet och typen av resultat och kriterierna for utvirdering av dessa skall vara beroende
av vetenskaplig kunskap vid den tiden nir ansokan limnas in.”

I del 2, kapitel 1 skall avsnitt E ersittas med:

”E. CANCEROGEN POTENTIAL

Undersokningar for att upptacka cancerogen effekt skall normalt krivas:

1. i friga om substanser som uppvisar nira kemisk sliktskap med kinda cancerogena
eller ko-karcinogena foreningar,

2. i friga om substanser som har gett upphov till misstinkta férindringar vid undersok-
ningar av langtidstoxicitet,

3. ifrdga om substanser som har gett upphov till misstiankta resultat vid undersékningar
av mutagen potential eller andra korttidsundersokningar av den cancerframkallande
effekten.

Sddana undersdkningar kan ocksa krivas i friga om substanser som ir avsedda att ingi i
farmaceutiska specialiteter och som eventuellt skall intagas regelbundet under linga
perioder av patientens liv.

Nir det giller att faststilla detaljerna i undersékningarna skall hinsyn tas till vetenskap-

lig kunskap vid den tidpunkt nir ansokan ges in.”

I del 2, kapitel 1 G skall foljande nya stycke inforas mellan fjarde och femte stycket:

"For likemedel som mdste underkastas undersokningar av biotillgingligheten maste
uppgifterna innefatta foridndringar i resultaten som en funktion av tiden och, mera
generellt, ge en bild av biotillgiangligheten for likemedlet eller dess metaboliter.”

I del 3, kapitel 2, skall foljande dndring goras:
— titeln ersitts av:
”A. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER (Klinisk farmakologi och biotillganglighet)”

— foljande stycke skall liggas till:

”5. undersdkning av biotillgingligheten mdaste géras i samtliga fall dar det ar viktigt
av hinsyn till patienterna, t.ex. nir den terapeutiska bredden ir liten eller nar
tidigare undersokningar har pdvisat avvikelser som kan ha samband med
varierande absorption eller om denna procedur ar nodvindig fér de farmaceu-
tiska specialiteter som avses 1 artikel 4.8 i direktiv 65/65/EEG.”
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Artikel 3

Kapitel III i direktiv 75/319 skall ersittas med foljande:

”KAPITEL III

Kommittén for farmaceutiska specialiteter
Artikel 8

1.  For att gora det liattare att uppnd en gemensam stindpunkt bland medlemsstaterna
vad betriffar beslut om att meddela forsiljningstillstind och dirigenom frimja den fria
rorligheten av farmaceutiska specialiteter inrittas hirmed en kommitté for farmaceutiska
specialiteter, i fortsittningen kallad ’kommittén’. Den skall bestd av representanter for
medlemsstaterna och for kommissionen.

2. Kommitténs uppgift skall vara att pd begiran av medlemsstaterna eller kommissio-
nen och i enlighet med artikel 9~14 prova frigor om tillimpningen av artiklarna §, 11
eller 20 i direktiv 65/65/EG.

3. Kommittén skall utarbeta sina egna procedurregler.

Artikel 9

1. For att gora det lattare att fa tillstdnd till forsdljning i dtminstone tvd andra
medlemsstater under hanvisning till ett tillstind som beviljats i en medlemsstat i enlighet
med artikel 3 i direktiv 65/65/EG, far innehavaren av det senaste tillstindet limna in en
ansokan till de ansvariga myndigheterna i medlemsstaten tillsammans med den informa-
tion och dokumentation som avses i artiklarna 4, 4a och 4b i direktiv 65/65/EEG. Han
skall avge en fOrsikran om att den inlimnade dokumentationen 6verensstimmer med det
registreringsunderlag som godkints av den forsta medlemsstaten och specificera alla
eventuella tilligg och intyga att alla handlingar som limnats in som ett led i denna
procedur ar identiska.

2. Innehavaren av tillstindet skall underritta kommittén om denna ansokan, limna
uppgift om vilka medlemslinder som berérs och 6versinda en kopia av tillstindet. Han
skall ocksd underritta den medlemsstat som forst beviljade tillstdind och meddela
eventuella tilligg till de ursprungligen insinda handlingarna. Den berérda staten kan
anmoda sokanden att forse den med alla de uppgifter och dokument som krivs for att
kontrollera att de insinda handlingarna 6verensstimmer med det underlag som l3g till
grund for dess beslut.

3. Innehavaren av tillstdndet skall meddela vilka datum ansokningshandlingarna over-
limnades till de berérda medlemsstaterna. S3 snart kommittén fitt bekriftelse pa att alla
berérda medlemsstater har fatt in handlingarna skall den genast underritta alla medlems-
stater och s6kanden om det datum d& den sista berérda medlemsstaten mottog handling-
arna. Den berbrda medlemsstaten eller medlemsstaterna skall antingen bevilja tillstdnd for
sina marknader inom en frist av 120 dagar frin nimnda datum med hinsyn tagen till det
tillstdind som meddelats i enlighet med punkt 1 eller meddela sina skil for att inte gora
det.

Artikel 10

1. Nir en medlemsstat anser sig inte kunna medge ett tillstind, skall den tillstilla
kommittén och den som svarar for forsiljningen av den farmaceutiska specialiteten ett
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besked om avslaget och skilen for detta i enlighet med artikel § i direktiv 65/65/EEG,
inom den tidsfrist som angivits i artikel 9.3.

2. Efter utgdngen av denna frist skall drendet hinskjutas till kommittén och den
procedur som anges i artikel 14 skall tillimpas.

3. Nir den person som svarar for forsiljning av den farmaceutiska specialiteten
mottagit sddant besked som avses under punkt 1, skall han tillstilla kommittén en kopia
av de uppgifter och dokument som uppriknas i artikel 9.1.

Artikel 11

Om flera ansokningar for en viss farmaceutisk specialitet inlimnats i enlighet med artikel
4 och 4a i direktiv 65/65/EEG och en eller flera medlemsstater har beviljat tillstind under
det att en eller flera av medlemsstaterna inte har gjort det, fir en av de berorda
medlemsstaterna eller kommissionen hinskjuta drendet till kommittén for att tillimpa den
procedur som avses i artikel 14 nedan.

Samma sak skall gilla nir en eller flera medlemsstater tillfalligt dragit in eller aterkallat
ett tillstdnd under det att en eller flera andra medlemsstater inte har gjort det.

I bada fallen skall den som ansvarar for forsiljningen av den farmaceutiska specialiteten
informeras om vad kommittén beslutat for att kunna tillimpa den procedur som
fastslagits i artikel 14.

Artikel 12

De ansvariga myndigheterna i medlemsstaterna far i sdrskilda fall nir gemenskapens
intressen berors hanskjuta drendet till kommittén innan de tar stillning till en begiran om
forsiljningstillstand eller till att tillfallige dra in eller dterkalla ett tillstdnd.

Artikel 13

1. De ansvariga myndigheterna skall utarbeta ett granskningsprotokoll och kommenta-
rer till handlingarna i drendet vad betriffar resultaten av de analytiska och farmakolo-
gisk-toxikologiska undersokningarna och de kliniska provningarna for varje specialitet
som innehdller en ny aktiv substans och som ir féremal for ansvkan om forsiljningstill-
stand 1 medlemsstaten for forsta gangen.

2. S& snart de meddelanden som avses i artikel 9 kommit in skall de ansvariga
myndigheterna omedelbart lata de berorda medlemsstaterna ta del av granskningsproto-
koll tillsammans med sammanfattning av dokumentationen for en viss specialitet. Detta
protokoll skall ocksa tillstallas kommittén nir en friga hianskjuts till den i enlighet med
artikel 10.

Granskningsprotokollet skall ocksd tillstillas de andra berérda medlemsstaterna och
kommittén si snart drendet hdnskjuts till den i enlighet med den procedur som fastlagts i
artikel 11. Alla granskningsprotokoll som oversdnts i enlighet med detta skall vara
konfidentiella.

De ansvariga myndigheterna skall uppdatera granskningsprotokollet s snart de har fatt
in uppgifter som ir av betydelse foér att bedoma effekten i foérhallande till biverkning-
arna.
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Artikel 14

1. Nair hanvisning gors till den procedur som beskrivs i denna artikel skall kommittén
Overviga det aktuella drendet och avge ett utlitande med motivering inom 60 dagar efter
det datum d4 drendet hinskéts till den.

I de fall som avses i artikel 10 fir den som ansvarar for forsiljningen av den
farmaceutiska specialiteten pd egen begiran inkomma med en muntlig eller skriftlig
forklaring innan kommittén avger sitt utlitande. Kommittén fir utstricka fristen enligt
foregdende stycke for att ge sokanden tid att inkomma med sin muntliga eller skriftliga
forklaring.

I det fall som avses i artikel 11 kan den som ansvarar for forsiljningen av den
farmaceutiska specialiteten anmodas att inkomma med en muntlig eller skriftlig forkla-
ring.

2. Kommitténs utlditande skall ta sikte pd skilen foér den invindning som artikel 10.1
gett utrymme for och de skil pa vilka tillstdnd till forsiljning vigrats, tillfilligt dragits in
eller aterkallats i de fall som beskrivs 1 artikel 11.

Kommittén skall omedelbart informera den berorda medlemsstaten eller de berorda
medlemsstaterna och den person som ansvarar for saluférandet av den farmaceutiska
specialiteten om sin mening eller, i hiandelse av skiljaktiga meningar, om dess ledaméters
meningar.

3.  Den berorda medlemsstaten eller de berorda medlemsstaterna skall inom 60 dagar
besluta om vilka atgirder som bor vidtas med anledning av. kommitténs utlitande efter
mottagandet av det meddelande som avses i andra stycket. De skall omedelbart
underritta kommittén om sina beslut.

Artikel 15

1.  Kommissionen skall avge en rapport till rddet vartannat dr om utfallet av den
procedur som beskrivs i detta kapitel och dess effekter pd handelsutbytet inom gemenska-
pen.

2.  Med ledning av erfarenheterna skall kommissionen senast inom fyra ar efter att
detta direktiv trate i kraft tillstilla rddet ett forslag oll limpliga &tgarder i syfte att
avskaffa alla iterstdende hinder mot den fria rorligheten av farmaceutiska specialiteter.

3.  Radet skall ta stillning till kommissionens forslag senast ett ar efter att det
avgivits.”

Artikel 4

Medlemsstaterna skall inom 24 manader efter anmalan(!) av detta direktiv sitta i kraft de lagar
och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja direktivet. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Ansoékningar om forsiljningstillstdnd som lamnats in efter utgdngen av den tidsfrist som angivits
i forsta stycket maste underkastas bestimmelserna i detta direktiv.

(!) Detta direktiv anmildes till medlemsstaterna den 31 oktober 1983.
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Artiklarna 1 och 2 i detta direktiv skall i tillimpliga fall utstrickas till att efter hand tillimpas
pé befintliga farmaceutiska specialiteter vid slutet av den period som angivits i artikel 39.2 i
direktiv 75/319/EEG.

Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten till centrala bestimmelser i nationell
lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel §

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 26 oktober 1983.

Pa rddets vignar
G. MORAITIS
Ordforande



