6.11. 81

De Europeiske Fallesskabers Tidende

Nr. L 317/1

(Retsakter hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RAD

RADETS DIREKTIV
af 28. september 1981

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om veterin@rmedicinske
praparater

(81/851/EQF)

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europxiske okonomiske Fzllesskab, sarlig arti-
kel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamen-
tet (2)9

under henvisning til udtalelse fra- Det skonomiske
og sociale Udvalg (°), og

ud fra felgende betragtninger:

alle bestemmelser angdende fremstilling og distribu-
tion af veterinermedicinske praparater skal have
som hovedformal at beskytte den offentlige sund-
hed;

dette mél ber dog nis med midler, som ikke kan
hemme udviklingen af industrien og handelen med
. legemidler inden for Fellesskabet;

i det omfang, hvor der i medlemsstaterne allerede
findes visse administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om veterin®rmedicinske praparater,
afviger disse fra hinanden med hensyn til de va&sent-

(1) EFTnr. C 152 af 5.7. 1976, s. 1.
(?) EFTnr. C 293 af 13. 12. 1976, s. 64.
() EFTnr. C 299 af 18. 12. 1976, s. 12.

lige principper; de virker hemmende p4 handelen
med legemidler inden for Fallesskabet og har séle-
des en umiddelbar indvirkning pd fellesmarkedets
oprettelse og funktion;

det er derfor af betydning, at disse hindringer fjer-
nes; til dette forméal er en indbyrdes tiln@rmelse af
de pagzldende bestemmelser nedvendig;

bestemmelserne i dette direktiv, som vedrerer veteri-
nermedicinske praeparater, er, skont hensigtsmaes-
sige, ikke tilstreekkelige med hensyn til de veteriner-
medicinske preparater, som anvendes med henblik
pé at fremkalde en aktiv immunitet, at bestemme
immunitetsgraden og at fremkalde en passiv immu-
nitet, og med hensyn til de lagemidler, der er base-
ret pad radioaktive isotoper; anvendelsen af disse

‘bestemmelser ber derfor ikke for gjeblikket pabydes

for disse produkter;

foderlegemidler falder ikke ind under dette direk-
tivs anvendelsesomrade, men det er, savel af skono-
miske grunde som af hensyn til den offentlige sund-
hed, nedvendigt at forbyde anvendelsen af ikke
godkendte preparater til fremstilling af foderlege-
midler;

tilladelse til markedsfering nagtes, hvis legemidlets
terapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkelig
godtgjort, og begrebet terapeutisk virkning mé for-
stds som den af fremstilleren lovede virkning;

tilladelse til markedsfering neagtes ligeledes, hvis
den angivne ventetid er utilstraekkelig til at fjerne
den sundhedsfare, som restkoncentrationerne
udger;
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med henblik pa en gradvis indferelse af fri oms®t-

ning af veterinermedicinske praparater ber det
gores lettere at udstede tilladelser til markedsfering i
flere medlemsstater af et og samme leegemiddel;

med henblik herpa ber der nedsattes et udvalg for
veterinzrmedicinske preparater bestdende af repra-
sentanter for medlemsstaterne og Kommissionen;
dets opgave er at afgive udtalelser om et veteriner-
medicinsk praparats overensstemmelse med de i
dette direktiv fastsatte betingelser;

dette direktiv udger kun en etape af virkeliggorelsen

af mélsetningen vedrerende fri omsatning af veteri- .

nermedicinske preparater; nye foranstaltninger vil
derfor under hensyn til den indvundne erfaring,
navnlig i det naevnte udvalg, vise sig at vere nod-
vendige for eliminationen af fortsat eksisterende
hindringer for fri omsatning;.

for at lette omsaztningen af .veterinzrmedicinske
preparater og undgd, at de i en medlemsstat gen-
nemforte kontrolforanstaltninger gentages i en
anden medlemsstat, bor der pa veterinermedicinske
preparater anvendes de mindstekrav, hvad angér
fremstilling og indfersel fra tredjelande samt

indremmelse af tilladelse i denne henseende, som er -

fastsat i Radets direktiv nr. 75/319/EQF af 20. maj
1975 om tiln®rmelse af lovgivning om medicinske
specialiteter (') —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Definitioner og anvendelsesomrade

Artikel 1

1. De i artikel 1 i Radets direktiv 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om
medicinske specialiteter fastsatte definitioner (2)
anvendes pé dette direktiv.

2. Desuden forstas i dette direktiv:

— ved veterinermedicinsk preparat, ethvert lege-
middel, som er bestemt for dyr,

(1) EFTnr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13.
(?) EFTnr.22af 9. 12. 1965, s. 369/65.

— ved fardigfremstillet veterin@rmedicinsk pre-
parat, ethvert pa forhand tilberedt veterinaerme-
dicinsk praparat, som ikke svarer til definitio- -
nen af medicinske specialiteter, og som bringes i
handelen i en sddan dispenseringsform, at det
kan anvendes uden forarbejdning,

— ved forblandinger til foderlegemidler, ethvert
veterinermedicinsk preparat, som er tilberedt
pa forhand med henblik pa senere fremstilling
af foderlegemidler,

— ved foderlegemidler, enhver blanding af et eller
flere veterinermedicinske preparater og et eller
flere foderstoffer, som er tilberedt inden deres
markedsforing og bestemt til uden forarbejd-
ning at anvendes til dyr pa grund af deres hel-
bredende eller forebyggende egenskaber eller
andre af de egenskaber, som omtales i artikel I,
nr. 2, i direktiv 65/65/EQF.

3. Indtil der vedtages fellesskabsregler om foderlae-
gemidler, kan medlemsstaterne foreskrive, at
sddanne halvfabrikata, der er fremstillet pa basis af
forblandinger til foderleegemidler, for hvilke der er
udstedt en tilladelse i henhold til artikel 4, og af
foder, og som ved senere blanding er bestemt til for-
arbejdning til umiddelbart anvendelige foderlaege-
midler, ligeledes anses som foderlegemidler. Med-
lemsstaterne sikrer, at disse halvfabrikata undergives
de kompetente myndigheders kontrol, og at de
udelukkende anvendes til fremstilling af foderlaege-
midler i overensstemmelse med de betingelser, der
har ligget til grund for tilladelsen til markedsforing
af forblandingen til foderlaegemidler.

{

4. Tilsztningsstoffer, som omhandlet i Radets
direktiv nr. 70/524/EQF af 23. november 1970 om
tils@tningsstoffer til foderstoffer () samt senere
@ndringer hertil, som er iblandet foderstoffer, og til-
skudsfoderblandinger pa de i n@vnte direktiv fast-
satte betingelser, betragtes ikke som veterinermegi-
cinske praparater i henhold til nervaerende direktiv.

5. Medlemsstaterne traeffer alle' hensigtsmassige
foranstaltninger for, at antibiotika og stoffer med
hormonal virkning, der kan anvendes ved tilbered-
ning af veterinermedicinske preparater, udeluk-
kende udleveres til de fysiske og juridiske personer,

() EFTnr. L 270 af 14. 12. 1970, s. 1.



6.11. 81

De Europaiske Fallesskabers Tidende

Nr. L 317/3

der i henhold til national lovgivning er beherigt

bemyndiget til at besidde et sddant produkt.

Artikel 2

1. Dette direktiv anvendes pa veterinermedicinske
preparater, uanset om de praesenteres i form af bl.a.
medicinske specialiteter, ferdigfremstillede veteri-
nermedicinske praparater eller forblandinger til
foderlegemidler.

2. Dette direktiv anvendes ikke pa:

— foderlegemidler,

— veterinermedicinske przparater, som anvendes
for at fremkalde aktiv immunitet, at bestemme
immunitetsgraden og at fremkalde en passiv
immunitet,

- veterinermedicinske praparater, fremstillet pa
basis af radioaktive isotoper,

— veterin@rmedicinske preparater, som ikke er til-
beredt pd forhdnd, og som er bestemt til et
enkelt dyr eller til et mindre antal dyr,

— homeopatiske preparater.

3. Foderlegemidler kan dog kun fremstilles pd
grundlag af forblandinger til foderlegemidler, der er
blevet godkendt i henhold til dette direktiv. Inden
to ar fra meddelelsen af dette direktiv treffer Radet
pa grundlag af en rapport fra Kommissionen, even-
tuelt ledsaget af passende forslag, afgerelse om en
liste over farmakologiske molekyler, der ma anven-
des til fremstilling af forblandinger samt om frem-
gangsmaden ved udarbejdelsen af denne liste.

Artikel 3

Medlemsstaterne kan for sd vidt angar veterinerme-
dicinske preparater, der udelukkende er bestemt til
akvariefisk, stuefugle, brevduer, terrariedyr og smé-
gnavere, pd deres omrdde indfere undtagelser fra
bestemmelserne i artikel 4, stk. 1, for s& vidt disse
praparater ikke indeholder stoffer, hvis anvendelse
kreever dyrlegekontrol, og sdfremt der er truffet de
noedvendige foranstaltninger for at undga misbrug af
disse preparater pa andre dyrearter.

KAPITEL 1

Ansegning om tilladelse til markedsfering af
veterinzermedicinske praeparater

Artikel 4

1. Intet ‘veterineermedicinsk preparat ma markeds-
fores i en medlemsstat, uden at de kompetente myn-
digheder i denne stat forud har givet tilladelse hertil.

2. Intet veterinzermedicinsk preparat md anvendes
pé dyr, uden at den ovenfor omtalte tilladelse hertil
er givet, medmindre det drejer sig om afprevning af
veterinermedicinske preparater, som omhandlet i
artikel 5, nr. 10.

Artikel 5

For at opna den i artikel 4 omhandlede tilladelse til
markedsfering indgiver den for markedsferingen
ansvarlige en ansegning til de kompetente myndig-
heder i medlemsstaten.

Ansogningen skal ledsages af folgende oplysninger
og dokumentation:

1. navn eller firma og bop]l eller hjemsted for den
for markedsferingen ansvarlige og i givet fald
for fremstilleren;

2. det veterin®rmedicinske praparats benzvnelse
(sernavn, fzllesbenzvnelse med eller uden
varemarke eller fremstillerens navn; videnska-
belig benzvnelse eller formel, med eller uden
varemerke eller fremstillerens navn);

3. kvalitativ og kvantitativ sammensatning af alle
det veterine&rmedicinske praparats bestanddele
med almindeligt benyttede betegnelser, uden
anvendelse af kemiske bruttoformler, og med
den af Verdenssundhedsorganisationen anbefa-
lede internationale fallesbetegnelse, safremt en
sddan findes;

4. kortfattet beskrivelse af fremstillingsmaden;

5. terapeutiske indikationer, kontraindikationer
og bivirkninger;

6. dosering for de forskellige dyrearter, som det
veterinermedicinske preparat er bestemt for,
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10.

dispenseringsform, anvendelsesmadde samt
anbefalet holdbarhed, hvis denne er under tre

. eventuelt begrundelse for de forsigtigheds- og

sikkerhedsforanstaltninger, som skal treffes ved
det veterinermedicinske preparats anvendelse;

angivelse af den nedvendige ventetid ved nor-
mal forskriftsmessig brug fra den sidste anven-
delse af det veterinermedicinske praparat pé
dyret, til der kan fas levnedsmidler af dette dyr,
for at sikre at disse levnedsmidler ikke indehol-
der rester, som kan vere til fare for forbrugerens
sundhed;

beskrivelse af de af fremstilleren benyttede kon-
trolmetoder (kvalitative og kvantitative analyser
af bestanddelene og det ferdige praparat, s&r-
prover, for eksempel prove for sterilitet og pyro-
genfrihed, undersoegelser af indholdet af tunge
metaller, holdbarhedsprever, biologiske og tok-
sikologiske undersogelser, kontrol foretaget pa
mellemprodukter);

resultater af

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiolo-
giske afprevninger;

— toksikologiske og farmakologiske afprov-
ninger; |

— kliniske afprevninger.

Resultatet af de toksikologiske og farmakologi-
ske afprevninger skal is&r vedrere optagelsen af
virksomme stoffer i dyret og s& vidt muligt vise,
hvorledes disse stoffer elimineres, og hvor lang
tid det tager, hvis sddanne oplysninger er vigtige
til kontrol af den angivne ventetid.

a) kan en bibliografisk dokumentation vedre-
rende toksikologiske, farmakologiske og kli-
niske afprevninger samt vedrerende angi-

velserne om ventetiden treede i stedet for

fremleggelse af de pagzldende forsegsre-
sultater, nar det drejer sig om:

i) et allerede benyttet veterinzermedicinsk

' praparat, der er tilstrekkeligt afprovet
pa dyret, til at dets virkninger, herunder
dets bivirkninger, allerede er kendt og
fremgar af den bibliografiske dokumen-
tatien;

ii) et nyt veterin®@rmedicinsk praparat,
hvis sammensa&tning af virksomme stof-
fer er den samme som sammens&tnin-
gen af et allerede kendt og benyttet
preparat;

iii) et nyt veterinermedicinsk praparat, der
udelukkende bestar af kendte bestand-
dele, som allerede i et tilsvarende for-
hold indgar i tilstreekkeligt afprovede og
allerede benyttede praparater.

b) kan der, nar det drejer sig om et nyt veteri-
nzrmedicinsk preparat, der bestdr af
bestanddele, som er kendte, men hidtil ikke
kombineret til terapeutiske formal, i stedet
for afprevning af disse bestanddele frem-
leegges en bibliografisk dokumentation.

11. en eller flere prover eller modeller af det veteri-
nazrmedicinske praparats salgspakning samt en
indlegsseddel, sifremt en sddan kraevves;

12. et dokument, hvoraf det fremgar, at fremstille-
ren har tilladelse til fremstilling af veterinarme-
dicinske preparater i sit hjemland;

13. tilladelse til markedsfering af det veterinerme-
dicinske preparat i en anden medlemsstat eller i
et tredjeland, safremt en sddan tilladelse er
givet.

Artikel 6

Medlemsstaterne traeffer alle noedvendige foranstalt-
ninger, for at de i artikel 5, stk. 2, nr. 8 — 10, opreg-
nede dokumenter og oplysninger kan blive udfardi-
get af sagkyndige, som har de nedvendige tekniske
eller faglige kvalifikationer, inden de forelegges de
kompetente myndigheder.

Disse dokumenter og oplysninger underskrives af
disse sagkyndige. .

Artikel 7

Alt efter deres kvalifikationer er det de sagkyndiges
opgave:

1. at udfere det arbejde, der ligger inden for deres
fag (analyse, farmakologi og lignende eksperi-
mentelle videnskaber samt kliniske forseg) og
objektivt at beskrive de opndede resultater
(kvantitative og kvalitative);
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2. at beskrive de iagttagelser, som de har gjort i
overensstemmelse med Radets direktiv 81/852/
EQF af 28. september 1981 om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes lovgivning om
analytiske, toksiko-farmakologiske og kliniske
normer og forskrifter for afprevning af veteri-
nzrmedicinske praparater (1), samt serlig at
give meddelelse:

a) for analytikerens vedkommende om, hvor-
vidt preparatet er i overensstemmelse med
den angivne sammens®tning ved at frem-

legge enhver form for dokumentation for .

de af fremstilleren anvendte kontrolmeto-
der; '

b) for s& vidt angir farmakologen sdvel som
den sagkyndige, der har fyldestgorende
kompetence,

— om praparatets toksicitet og dets farma-
kologiske egenskaber,

— om der efter indgivelse af det veterinzr-
medicinske preparat ved normal - for-
skriftsmassig brug og under overhol-
delse af den anferte ventetid i levneds-
midler af behandlede dyr ikke findes
rester, som kan vere til fare for forbru-
gerens sundhed;

¢) for klinikerens vedkommende om, hvorvidt
han hos de dyr, der har varet behandiet
med praparatet, har kunnet konstatere virk-
ninger, der svarer til de oplysninger, som
fremstilleren har givet i henhold til artikel 5,
om hvorvidt preparatet tdles godt af
dyrene, hvilken dosering han tilrider samt
eventuelle kontraindikationer og bivirknin-
ger.

3. at begrunde eventuel anvendelse af den i arti-
kel 5, stk. 2, nr. 10, litra a) og b), nevnte biblio-
grafiske dokumentation pa de betingelser, der er
nevnt i direktiv 81/852/EQF.

De sagkyndigés udferlige rapporter udger en del af

det materiale, som ansegeren indgiver til de kompe- -

tente myndigheder.

KAPITEL 111

Behandling af ansegninger om tilladelse — Tilladelse

— Fornyelse af tilladelsen
Artikel 8

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige for-

* holdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedre- .

(*) Seside 16 i denne Tidende.

rende meddelelse af en markedsferingstilladelse
ikke varer lengere end 120 dage fra ansegningens
indgivelse.

I undtagelsestilfzlde kan denne frist forlenges med
90 dage. I s& fald gives der ansegeren meddelelse
herom fer udlebet af den nevnte frist.

Artikel 9

Ved behandlingen af en i henhold til artikel 4 indgi-
ven ansegning skal medlemsstaternes kompetente
myndigheder:

1. kontrollere det indgivne materiales overens-
stemmelse med artikel 5 og pa grundlag af de af
de sagkyndige i henhold til artikel 7 udferdi-
gede rapporter undersgge, om betingelserne for
udstedelse af markedsforingstilladelse er
opfyldt;

2. have mulighed for at lade det pageldende pre-
parat kontrollere af et statsligt laboratorium
eller et laboratorium, som er udpeget hertil, for
at sikre sig, at de kontrolmetoder, der er benyttet
af fremstilleren og beskrevet i det skriftlige
materiale i henhold til artikel 5, stk. 2, nr. 9, er
tilfredsstillende;

3. i pakommende tilfelde kunne kreve, at ansoge-
ren supplerer materialet med yderligere oplys-
ninger om de i artikel 5 n®vnte faktorer. Nar de
kompetente myndigheder ger brug af denne
mulighed, suspenderes de i artikel 8 angivne fri-
ster, indtil de krevede yderligere oplysninger er
blevet givet. Disse frister suspenderes ligeledes i
den tid, der i pdkommende tilfelde gives anse-
geren til at afgive mundtlig eller skriftlig forkla-
ring. ‘

' Artikel 10

Medlemsstaterne traeffer alle de bestemmelser, der
er nodvendige for,

1. de kompetente myndigheder kan kontrollere, at
fremstillerne og de, der indferer veterinermedi-
cinske preparater fra tredjelande, er i stand til
at gennemfere fremstillingen under overhol-
delse af de i artikel 5, stk. 2, nr. 4, indeholdte
angivelser og/eller foretage kontrol efter de
metoder, der er beskrevet i materialet i henhold
til artikel 5, stk. 2, nr. 9; '

2. de kompetente myndigheder i begrundede til-
felde kan give fremstilierne og dem, der indfe-
rer veterinermedicinske praparater fra tredje-
lande, tilladelse til at lade visse dele af fremstil-
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lingen og/eller af den under nr. 1 fastsatte kon-
trol udfere af tredjemand; i s& fald foretages de
kompetente myndigheders kontrol ogsa i disse
virksomheder.

Artikel 11

Tilladelse i henhold til artikel 4 nagtes, hvis det
efter kontrol af de i artikel 5 anferte oplysninger og
dokumenter viser sig at,

1. det veterinermedicinske praparat er skadeligt
ved forskriftsmassig brug som oplyst ved
ansegningen om tilladelse, eller at det veteri-
nzrmedicinske praparat er uden terapeutisk
virkning eller at dets virkning af ansegeren er
utilstrekkelig godtgjort for den dyreart, som
skal vere genstand for behandlingen, eller at
det veterinermedicinske preparat ikke har den
angivne kvalitative og kvantitative sammensat-
ning; :

2. den af ansegeren angivne ventetid er utilstrak-
kelig til, at levnedsmidler af det behandlede dyr
ikke indeholder restkoncentrationer, som kan
veaere til fare for forbrugernes sundhed, eller er
utilstrekkelig godtgjort;

3. det veterinermedicinske pra@parat prasenteres
til en anvendelse, som er forbudt i henhold til
andre fellesskabsbestemmelser. Indtil der fore-
ligger faxllesskabsregler, kan de kompetente
myndigheder imidlertid negte tilladelse til
anvendelse af et veterinzrmedicinsk praparat,
hvis dette skridt er nedvendigt for at sikre

beskyttelse af den offentlige sundhed, forbru-

gerne eller dyrs sundhed.

Tilladelse nagtes ligeledes, hvis den dokumenta-
tion, der forelegges de kompetente myndigheder,
ikke er i overensstemmelse med artikel 4, 5 og 6.

Artikel 12

Tilladelse i henhold til artikel 4 kan gores betinget
af, at den for markedsferingen ansvarlige pa behol-
deren, og/eller den ydre emballage samt pa indlaegs-
sedlen, safremt den kraves, giver andre vigtige
oplysninger til sikring eller beskyttelse af sundhe-
den, herunder serlige forsigtighedsregler, der skal
iagttages under brugen, og andre advarsler, som fol-
ger af de i artikel 5, nr. 10, omhandlede kliniske og
farmakologiske forseg eller af den erfaring, der er
indvundet ved brugen af det veterinermedicinske
preparat, efter at det er bragt p& markedet.

Tilladelsen kan ogsd ledsages af forpligtelse til at
indfere markede stoffer i det veterinermedicinske
preparat. '

Artikel 13

Tilladelsen bererer ikke det ansvar efter almindelige
retsregler, der pahviler fremstilleren og eventuelt
den for markedsferingen ansvarlige.

Artikel 14

Den for markedsferingen ansvarlige skal &ndre den
i artikel 5, nr. 9, naevnte kontrolmetode i forhold til
teknikkens og videnskabens fremskridt, nir en
sddan &ndring er nedvendig for at fore bedre kon-
trol med det veterin@rmedicinske preparat.

Den for markedsferingen ansvarlige mé til de kom-
petente myndigheder omgaende oversende alle nye
data, som eventuelt kan medfere en &ndring af de i
artikel 5 omhandlede oplysninger og dokumenter
eller give anledning til supplering af vejledningen
og isar til ethvert forbud eller enhver restriktion,
som pébydes af de kompetente myndigheder i de
stater, hvor det veterinermedicinske praparat er i
handelen.

Den for markedsferingen ansvarlige ma med hen-
blik p4 eventuel tilladelse omgiende lade de kom-
petente myndigheder tilgd underretning om enhver
®&ndring, som han agter at foretage i de i artikel 5
omhandlede oplysninger og dokumenter.

Artikel 15

Tilladelsen er gyldig i fem &r; den kan forlenges
med fem 4r ad gangen, nar indehaveren af tilladel-
sen indgiver ansegning herom mindst tre maneder
inden tilladelsens udleb.

KAPITEL 1V

Udvalget for veterinzermedicinske praeparater

Artikel 16

1. For at fremme at medlemsstaterne indtagér en
felles holdning med hensyn til markedsferingstilla- .
delser, nedszttes der et udvalg for veterinermedi-
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cinske praparater, i det folgende bena®vnt »udval-
get«, som bestér af representanter for medlemssta-
terne og for Kommissionen.

2. Har en medlemsstat forelagt en sag for udvalget,
skal dette i henhold til artikel 17-22 undersoge
sporgsmél i forbindelse med anvendelsen af arti-
kel 11, 36 og 49.

3. Udvalget fastsatter selv sin forretningsorden.

Artikel 17

1. Dersom en medlemsstat har givet en markedsfe-
ringstilladelse, fremsender denne medlemsstat
sagens akter bestdende af genpart af denne ansog-
ning og genpart af denne tilladelse samt af de i arti-
kel 5 omhandlede oplysninger og dokumenter til
udvalget og til medlemsstaternes kompetente myn-
digheder, safremt den for markedsforingen ansvar-
lige har anmodet mindst fem andre medlemsstater
om en sddan fremsendelse.

2. Denne fremsendelse er at betragte som en indgi-
velse, i henhold til artikel 5, af en markedsferingsan-
segning til disse myndigheder.

3. Udvalget underretter straks de bererte medlems-
stater om, at sagen er forelagt udvalget.

Artikel 18

1. Sifremt der inden for en frist p4 120 dage fra
datoen for den i artikel 17, stk. 2, omhandlede frem-
sendelse af oplysninger ikke er fremsat nogen indsi-
gelse over for udvalget af de kompetente myndighe-
der i de udpegede medlemsstater, underretter udval-
get, efter at have konstateret dette, straks de pagel-
dende medlemsstater herom.

2. Dersom en medlemsstat ikke mener at kunne
give tilladelse til markedsfering, fremsender den
inden for denne frist pd 120 dage sin begrundede
indsigelse pa grundlag af artikel 11.

Artikel 19

1. I de i artikel 18, stk. 2, nevnte tilfelde behandler
udvalget sagen og fremsatter en begrundet udtalelse
inden for en frist af 60 dage fra udlebet af den i arti-
kel 18 nevnte frist at regne.

2. Udvalgets udtalelse vedrerer det veterinermedi-
cinske preparats overensstemmelse med de betin-
gelser, der er fastsat i artikel 11.

Udvalget underretter straks de pagzldende med-
lemsstater om sin udtalelse eller, sifremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

3. De pégeldende medlemsstater udtaler sig om
ansegningen om markedsforingstilladelse inden for

“en frist pd ikke over 30 dage fra den i artikel 18,

stk. I, eller i stk.2 i narverende artikel navnte
underretning at regne. De underretter straks udval-
get om deres afgorelse.

Artikel 20

1. I tilfelde, hvor der for samme veterine@rmedicin-
ske praparat er indgivet flere ansegninger om mar-
kedsforingstilladelse i overensstemmelse med arti-
kel 5, og hvor en eller flere medlemsstater har givet
tilladelsen og en eller flere andre medlemsstater har
nzgtet den, kan en af de pigeldende mediemsstater
indbringe sagen for udvalget.

Det forholder sig pA samme made, dersom en eller
flere medlemsstater har suspenderet eller tilbage-
kaldt en markedsferingstilladelse, medens en eller
flere medlemsstater ikke har foretaget denne suspen-
sion eller tilbagekaldelse.

2. Udvalget behandler sagen og fremsatter en
begrundet udtalelse inden for en frist af hojst
120 dage. ,

3. Udvalgets udtalelse vedrorer kun begrundelseme'
for, at tilladelsen er nzgtet, suspenderet eller tilba-
gekaldt.

Udvalget underretter straks de pigeldende med-
lemsstater om sin udtalelse eller, safremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

4. De pageldende medlemsstater meddeler inden
for en frist pa 30 dage, hvilke forholdsregler de agter
at treffe som felge af udvalgets udtalelse.

Artikel 21

Udvalget kan fasts®tte en frist for en ny behandling

i udvalget pd grundlag af sddanne oplysninger
vedrerende de i artikel 11, 27 eller 41 fastsatte betin-
gelser, som i mellemtiden er tilgdet medlemssta-
terne, navnlig dem, der tillader praparatet.
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Artikel 22

De kompetente myndigheder i en medlemsstat kan i
serlige tilfzlde af interesse for Fallesskabet ind-
bringe en sag for udvalget, inden de treffer afgo-
relse om en ansegning, en suspension eller en tilba-
gekaldelse af en markedsforingstilladelse.

En medlemsstat kan ligeledes rette henvendelse til
udvalget, nar der er tilstrekkelig grund til at antage,
at et legemiddel, pad grund af dets betydning for
behandling af mennesker, ikke ber tillades benyttet i
veterinermedicinsk gjemed.

Artikel 23

1. Kommissionen aflagger hvert ar, forste gang to
ar efter dette direktivs ikrafttreden, beretning for
Radet om, hvorledes den i dette kapitel fastlagte
fremgangsmade fungerer, og hvorledes den pavirker
udviklingen i samhandelen inden for Fallesskabet.

2. P4 grundlag af den indvundne erfaring og senest
fire ar efter dette direktivs ikrafttreeden, foreleegger
Kommissionen Rédet et forslag indeholdende alle
egnede foranstaltninger der sigter mod fjernelse af
de endnu bestdende hindringer for den frie bevage-
lighed for veterinarmedicinske preparater. Radet
udtaler sig om Kommissionens forslag senest et ar
efter dets foreleggelse.

KAPITEL V

Fremstilling af veterinermedicinske preparater —
Indfersel fra tredjelande

Artikel 24

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at fremstillingen af veteri-
nermedicinske preparater betinges af besiddelse af
en tilladelse.

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kreves bade
for den fuldstendige og for den delvise fremstilling,
samt for processerne i forbindelse med opdeling,
indpakning og prasentation.

Denne tilladelse kreves dog ikke for forarbejdning,
opdelinger og @ndringer af indpakning eller pree-
sentation, for sd vidt disse processer udelukkende
udferes med henblik pa detailudlevering ved farma-
ceuter pd et apotek eller ved andre personer, der i
henhold til loven i medlemsstaterne har tilladelse til
at udfere de omtalte processer.

3. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kreves ogsa
for indfersler fra tredjelande til en medlemsstat, og
med henblik herpa finder dette kapitel og artikel 36
anvendelse pd sidanne indfersler p4 samme made,
som de finder anvendelse pa fremstilling.

Artikel 25

For at opnd den i artikel 24 fastsatte tilladelse skal
ansegeren godtgere, at han mindst opfylder fol-
gende krav:

a) .narmere angive, hvilke veterin@rmedicinske
preparater og dispenseringsformer, der skal
fremstilles og/eller indferes, samt stedet for
deres fremstilling og/eller kontrol;

b) til fremstilling eller indfersel af dem rade over
lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder,
der er egnede og tilstrekkelige, og som opfylder
de lovmessige krav, som den pageldende stat
stiller, sdvel med hensyn til fremstilling og kon-
trol som til opbevaring af varerne, og under
hensyntagen til artikel 10, stk. 1; \

¢) have mindst én person, der er sagkyndig i hen-
hold til artikel 29, til radighed.

Ansoegeren skal forsyne sin ansegning med beviser
for, at han opfylder disse krav.

Artikel 26

1. Medlemsstatens kompetente myndighed medde-
ler forst den i artikel 24 omhandlede tilladelse efter
at have sikret sig, ved en undersogelse foretaget af
dens reprasentanter, at de i henhold til artikel 25
givne oplysninger er korrekte.

2. For at sikre overholdelsen af de i artikel 25 fast-
satte betingelser kan der til tilladelsen knyttes visse
forpligtelser, der palegges enten ved dens udste-
delse eller pa et senere tidspunkt.

3. Tilladelsen gelder kun for de i ansegningen
anferte lokaler samt for de i samme ansegning
anferte veterin®rmedicinske prazparater og dispen-
seringsformer.

Artikel 27

Indehaveren af den i artikel 24 omhandlede tilla-
delse er forpligtet til mindst:

a). at rdde over personale, der opfylder de i den
pageldende medlemsstat geldende lovmassige
krav, bdde med hensyn til fremstilling og kon-
trol; '
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b) kun at udlevere de tilladte veterinarmedicinske
preeparater i overensstemmelse med de pagel-
_dende medlemsstaters lovgivning;

¢) pé forhdnd at underrette de kompetente myn-
digheder om enhver @ndring, han métte onske
at foretage i en af de i henhold til artikel 25
givne oplysninger; de kompetente myndigheder
underrettes dog omgéende i tilfelde af uforud-
set udskiftning af den i artikel 29 omhandlede
sagkyndige person;

d) til enhver tid at give repreesentanterne for den
pageldende medlemsstats kompetente myndig-
heder adgang til sine lokaler;

e) at satte den i artikel 29 omhandlede sagkyndige
person i stand til at udfere sin opgave, navnlig
ved at stille alle nedvendige midler til hans
radighed.

Artikel 28

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen
vedrorende den i artikel 24 omhandlede tilladelse
ikke overskrider 90 dage fra datoen for den kompe-
tente myndigheds modtagelse af ansegningen at
regne.

2. Safremt indehaveren af tilladelsen anmoder om .

endring af en af de i artikel 25, litraa) og b),
omhandlede oplysninger, ma sagsbehandlingen
vedrerende denne anmodning ikke vare langere
end 30 dage. Denne frist kan i sazrlige tilfelde for-
leenges til 90 dage.

3. Medlemsstaterne kan af ansegeren kreve yderli-
gere oplysninger for si vidt angér de i henhold til
artikel 25 indhentede oplysninger samt for sd vidt
angdr den i artikel 29 omhandlede sagkyndige per-
son; nir den kompetente myndighed ger brug af
denne mulighed, suspenderes de i stk. 1 og 2 fast-
satte frister, indtil de kraevede yderligere oplysninger
er tilvejebragt.

Artikel 29

1. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at indehaveren af den i
artikel 24 omhandlede tilladelse til stadighed rader
over mindst en sagkyndig person, der opfylder de i
artikel 31 fastsatte betingelser, og som iser er
ansvarlig for udferelsen af de i artikel 30 definerede
opgaver.
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2. Hvis indehaveren af tilladelsen personlig opfyl-
der de i artikel 31 fastlagte betingelser, kan han selv
patage sig det i stk. ]| omhandlede ansvar.

Artikel 30

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at den i artikel 29
omhandlede sagkyndige person, uanset hans for-
hold til indehaveren af den i artikel 24 omhandlede
tilladelse, inden for rammerne af de i artikel 33
omhandlede procedurer er ansvarlig for overvigel-
sen af: '

a) . at ethvert parti veterineermedicinske preparater,
der er fremstillet i den pageldende medlems-
stat, er fremstillet og kontrolleret i overénsstem-
melse med den geldende lovgivning i denne

. medlemsstat og under iagttagelse af de ved
meddelelsen af markedsforingstilladelsen god-
kendte betingelser;

b) at ethvert s@rskilt fremstillet parti af preparater,
der er importeret fra tredjelande, i importlandet
har varet underkastet en fuldstendig kvalitativ
analyse, en kvantitativ analyse af i det mindste
alle virksomme bestanddele og enhver anden
prove eller kontrol, der er nedvendig for at sikre
kvaliteten af de veterinaermedicinske preparater
under iagttagelse af de ved meddelelsen af mar-
kedsferingstilladelsen godkendte betingelser.

Partier af veterinermedicinske pra@parater, som séle-
des er kontrolleret i en medlemsstat, fritages for
ovennzvnte kontrol, nar de indferes i en anden
medlemsstat ledsaget af kontrolbeviser, underskre-
vet af den sagkyndige person.

En medlemsstat kan fritage den sagkyndige person
for ansvaret for den i litra b) fastsatte kontrol af ind-
forte veterineermedicinske preparater, som skal for-
blive i denne medlemsstat, n&r der med eksportlan-
det er truffet egnede ordninger, som sikrer, at denne
kontrol er foretaget i dette land. Néar disse veterinar-
medicinske praparater er indfert pakket med hen-
blik pa detailsalg, kan medlemsstaterne fastsatte
undtagelser fra de i artikel 25 opstillede krav.

2. 1 alle tilfelde, og navnlig nar de veterinermedi-
cinske pra@parater udbydes til salg,-skal den sagkyn-
dige person i en dertil bestemt journal eller et tilsva-
rende dokument attestere, at hvert sarskilt fremstil-
let parti opfylder bestemmelserne i denne artikel;
denne journal eller det tilsvarende dokument skal
ajourferes, efterhdnden som arbejdsprocesserne
afsluttes, og stilles til radighed for de kompetente
myndigheders representanter i en periode, der er i
overensstemmelse med den pagzldende’ medlems-
stats bestemmelser, dog i mindst fem ar.
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Artikel 31

Medlemsstaterne drager omsorg for, at den i arti-
kel 29 omhandlede sagkyndige person opfylder fol-
gende mindstekrav til kvalifikationer:

a) Er i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat
eller andet kvalifikationsbevis for et universi-
tetsstudium — eller et studium, som af den
pageldende medlemsstat anerkendes som sva-
rende hertil — omfattende mindst fire ars teore-
tisk og praktisk undervisning i en af folgende
videnskabelige discipliner: farmaci, lageviden-
skab, veterin@rvidenskab, kemi, farmaceutisk
kemi og teknologi samt biologi.

Dog,

— kan minimumsvarigheden af universitets-
studiet vaere pa tre et halvt ar, hvis det efter-
folges af en teoretisk og praktisk uddan-
nelse, afsluttet med en eksamen pé universi-
tetsniveau, af en varighed p& mindst et ar og

" omfattende en praktikanttid p4 mindst seks
méneder i et apotek, der er dbent for offent-
ligheden;

— hvis der i en medlemsstat samtidig findes to
universitetsuddannelser eller to studier, som
af den pdgaldende stat anerkendes som
dakkende hinanden, hvoraf den ene straek-
ker sig over fire ar og den anden over tre r,
anses eksamensbeviset, certifikatet eller
andet kvalifikationsbevis for den tredrige
universitetsuddanelse — eller den uddan-
nelse, der anerkendes som svarende hertil
— for at opfylde det i forste led omhand-

lede krav om varighed, for sd vidt eksa- -

mensbeviserne, certifikaterne eller andre
kvalifikationsbeviser for de to studier af den
pageldende stat anerkendes som havende
samme verdi.

Studiet omfatter teoretisk og praktisk undervis-
ning, der mindst omfatter felgende grundfag:

— eksperimentalfysik,

— almen og uorganisk kemi,
— organisk kemi,

— analytisk kemi,

— farmaceutisk kemi, herunder lazgemiddel-
analyse,

— almindelig og anvendt biokemi (medicinsk),
— fysiologi, ‘

— mikrobiologi,

— farmakologi,

— farmaceutisk teknologi,

— toksikologi,

— farmakognosi (studiet af sammens&tningen
og virkningerne af de virksomme bestand-
dele i naturprodukter af vegetabilsk eller
animalsk oprindelse). :

Undervisningen i disse fag ber gives p& en
sddan mdde, at den pageldende bliver i stand
til at opfylde de i artikel 30 n®rmere angivne
forpligtelser.

I det omfang visse eksamensbeviser, certifikater
eller andre kvalifikationsbeviser, som er navnt i
litra a), ikke opfylder ovennavnte kriterier, sik-
rer medlemsstatens kompetente myndigheder
sig, at den pagaldende i disse fag aflegger bevis
for fyldestgorende kundskaber for s& vidt angar
fremstilling og kontrol af veterinermedicinske
preparater. :

b) Praktisk erfaring i mindst to ar i en eller
flere virksomheder med fremstillingstilla-
delse omfattende kvalitativ analyse af lege-
midler, kvantitativ analyse af virksomme
bestanddele samt den nedvendige afprov-
ning og kontrol til sikring af preparaternes
kvalitet.

Varigheden af den praktiske erfaring kan afkor-
tes med et ar, hvis_universitetsuddannelsen
strekker sig over mindst fem ar, og med halvan-
det ar, hvis studiet streekker sig over mindst seks
ar.

Artikel 32

1. En person, der i en medlemsstat udever den i
artikel 29 omhandlede persons virksomhed pé tids-
punktet for iverksattelsen af dette direktiv i denne
stat uden at opfylde bestemmelserne i artikel 31, er
kvalificeret til i denne stat fortsat at udeve denne
virksomhed.

2. Indehaveren af et eksamensbevis, certifikat eller

andet kvalifikationsbevis for fuldfert universitets-
studium — eller et studium, der af den pagzldende
medlemsstat anerkendes som svarende hertii —
inden for en videnskabelig disciplin, som kvalifice-
rer den pdgeidende til at udeve den i artikel 29
omhandlede persons virksomhed i overensstem-
melse med denne stats lovgivning, kan — ndr han
har begyndt sin uddannelse for meddelelsen af dette
direktiv — anses for kvalificeret til i denne med-
lemsstat at patage sig den i artikel 29 omhandlede
persons hverv, forudsat at han tidligere, inden

 udgangen af det tiende ar efter meddelelsen af dette

direktiv, i mindst to ar direkte under den i artikel 24
omhandlede persons ledelse har udevet tilsynsvirk-
somhed for fremstilling og/eller udfert kvalitativ
analyse af veterine@rmedicinske praparater, kvanti-
tativ analyse af de virksomme bestanddele samt de
prover og den kontrol, der er nedvendig for at sikre
kvaliteten af de veterinzrmedicinske preparater, i
en eller flere virksomheder, der har opnaet den i
artikel 29 omhandlede tilladelse.

Nér den pdgzldende har opndet den praktiske erfa-
ring, der er omhandlet i ferste afsnit, mere end 10 ar
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inden meddelelsen af dette direktiv, forlanges der et
ekstra 4rs praktisk erfaring svarende til de betingel-
ser, der er omhandlet i forste afsnit; denne supple-
rende praktiske erfaring skal vare opnaet umiddel-
bart inden udevelsen af disse aktiviteter.

3. En person, der pa tidspunktet for ivaerksattelsen
af dette direktiv i direkte samarbejde med den per-
son, der er omhandlet i artikel 29, udever tilsyns-
virksomhed ved fremstilling of/eller foretager kva-
litativ analyse, kvantitativ analyse af de virksomme
bestanddele samt de prover og den kontrol, der er
nedvendig for at sikre praparaternes kvalitet, kan i
en periode pa fem ar efter ivaerksattelsen af dette
direktiv anses for at vare kvalificeret til inden for
denne stat at patage sig den i artikel 29 omhandlede
persons hverv, forudsat at medlemsstaten sikrer, at
han har aflagt bevis for tilfredsstillende teoretisk og
praktisk viden og udfert de n@vnte former for virk-
somhed i mindst fem.

Artikel 33

Medlemsstaterne sikrer ved egnede administrative
foranstaltninger eller ved bestemmelser for faglig
adferd, at den i henhold til artikel 29 sagkyndige
person overholder sine forpligtelser.

Medlemsstaterne kan bestemme, at denne person
midlertidigt suspenderes, hvis der indledes en admi-
nistrativ eller discipliner procedure imod ham for
pligtforsemmelse.

KAPITEL VI

Tilsyn og sanktioner

Artikel 34

- Den kompetente myndighed i den pigaldende stat
sikrer sig gennem tilsyn, at lovgivningens forskrifter
vedrerende fremstilling, indfersel og markedsfering
af veterinermedicinske praparater overholdes.

Dette tilsyn foretages af reprasentanter for de kom-
petente myndigheder, som skal have bemyndigelse
til at:

1. foretage inspektionsbesog pad fremstillings- og
handelsvirksomheder samt p4 de laboratorier,
der af indehaverne af den i artikel 24, stk. 1,
omhandlede tilladelse har fiet overdraget kon-
trolopgaver i medfer af artikel 10, stk. 2;

2. udtage stikprover;

3. geore sig bekendt med samtlige dokumenter
vedrerende inspektionsbesegenes genstand med
forbehold af sddanne i medlemsstaterne pa
dette direktivs meddelelsestidspunkt geldende
bestemmelser, som begrenser adgangen hertil
for s& vidt angar beskrivelse af fremstillingsméa-
den.

Artikel 35

Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige for-
holdsregler for at sikre, at den for markedsferingen
ansvarlige person og i givet fald indehaveren af den
i artikel 24, stk. 1, omhandlede tilladelse godtger, at
der fores kontrol med det faerdige produkt og/eller
med bestanddelene og mellemprodukterne ved
fremstillingen efter de metoder, der lagges til grund
for markedsferingstilladelsen.

Artikel 36

Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspen-
derer eller tilbagekalder markedsferingstilladelsen,
sdfremt det viser sig, at

1. det veterinermedicinske praparat er skadeligt
ved forskriftsmeessig brug, som angivet ved
ansegningen om tilladelse eller senere, eller at
det er uden terapeutisk virkning, eller at lege-
midlet ikke har den angivne kvantitative og kva-
litative sammensatning;

2. den angivne ventetid er utilstrekkelig til, at lev-
nedsmidler fremstillet af det behandlede dyr
ikke indeholder rester, som kan vere til fare for
forbrugerens sundhed;

3. det veterinermedicinske praparat udbydes til
salg til en anvendelse, som er forbudt i henhold
til andre fallesskabsbestemmelser. Indtil der
foreligger faellesskabsregler, kan de kompetente
myndigheder imidlertid negte tilladelse for et
veterineermedicinsk preparat, hvis dette skridt
er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af den
offentlige sundhed, forbrugerne eller dyrs sund-
hed;

4. oplysningerne i dokumentationen i henhold til
bestemmelserne i artikel 5 og 14 er urigtige;

5. den i artikel 35 omhandlede kontrol ikke er
foretaget;

6. den i artikel 12, stk. 2, omhandlede forpligtelse
ikke er overholdt.
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Den terapeutiske virkning mangler, nar det fastslas,
at der ikke kan opnds terapeutiske resultater pA den
dyreart, som er genstand for behandlingen.

" Tilladelsen kan ligeledes suspenderes eller tilbage-
kaldes, nar det findes, at de oplysninger, der i hen-
hold til artikel 5 foreligger i dokumentationen, ikke
er &ndret i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1
og3;

de kompetente myndigheder ikke har faet tilsendt
alle nye data som navnt i artikel 14, stk. 2.

Artikel 37

1. Med forbehold af bestemmelserne i artikel 36
treffer medlemsstaterne alle hensigtsmeessige for-
holdsregler for at udlevering af det veterinermedi-
cinske preparat forbydes, og for at dette legemiddel
tilbagekaldes fra markedet, hvis det viser sig, at

a) det veterinermedicinske praparat er skadeligt
ved brug, som angivet ved ansegningen om til-
ladelse eller senere, i henhold til artikel 14,
stk. 3,

b) det veterin@rmedicinske praparat er uden tera-
peutisk virkning pa den dyreart, som er gen-
stand for behandlingen,

¢) det veterinermedicinske praeparat ikke har den
angivne kvalitative og kvantitative sammenszat-
ning,

d) den anferte ventetid er utilstreekkelig til, at lev-
nedsmidler fremstillet af det behandlede dyr
ikke indeholder restkoncentrationer, som kan
vere til fare for forbrugerens sundhed,

e) den i artikel 35 omhandlede kontrol ikke er
foretaget, eller at andre krav og forpligtelser i
forbindelse med udstedelse af den i artikel 24,
stk. 1, nevnte tilladelse ikke er opfyldt.

2. Den kompetente myndighed kan begranse udle-
veringsforbudet og tilbagekaldelsen fra markedet til
kun at omfatte de fabrikationspartier, mod hvilke
der er rejst indsigelse.

Artikel 38

1. Den kompetente myndighed i en medlemsstat
suspenderer eller tilbagekalder den i artikel 24
ombhandlede tilladelse for en kategori af produkter
eller for dem alle, nér et af de fastsatte vilkar for at
opné denne tilladelse ikke leengere er overholdt.

2. Den kompetente myndighed i en medlemsstat
kan, foruden at treffe de i artikel 37 fastsatte foran-

staltninger, enten suspendere fremstilling eller ind-

forsel af veterinermedicinske praeparater fra tredje-

lande eller suspendere eller tilbagekalde den i arti-

kel 24 omhandlede tilladelse for en kategori af

produkter eller for dem alle, dersom bestemmelserne

vedrorende fremstilling eller indfersel fra tredje-

lande ikke overholdes.

Artikel 39

Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige for-
holdsregler for, at de pageldende kompetente myn-
digheder udveksler passende oplysninger for at
sikre, at de fastlagte krav for den i artikel 24, stk. 1
navnte tilladelse eller for markedsferingstilladelsen,
bliver overholdt.

Artikel 40

Enhver afgorelse, som treffes i henhold til arti-
kel 11, 36, 37 og 38, enhver negativ afgerelse, som
treeffes i henhold til artikel 10, stk. 2, og artikel 19,
stk. 3, samt enhver afgerelse, hvorved der afslas en
tilladelse til fremstilling eller indfersel fra tredje-
lande, skal, ligesom afgerelser om suspension eller
tilbagekaldelse af tilladelse til fremstilling, neje
begrundes. Afgorelserne skal meddeles den pagal-
dende med oplysning om den i geldende ret hjem-
lede adgang til klage og fristen for klagens
iverksattelse.

Hver medlemsstat offentligger markedsferingstilla-
delser samt afgorelser angdende deres tilbagekal-
delse i sin offentlige tidende.

Artikel 41

Ingen afgerelse om:

— nagtelse, tilbagekaldelse eller suspenswn af en
markedsferingstilladelse,

— udleveringsforbud eller tilbagekaldelse fra mar-
kedet af et veterine@rmedicinsk praeparat,

— nagtelse, tilbagekaldelse eller suspension af til-
ladelse til fremstilling eller indfersel af veteri-
nzrmedicinske praparater fra tredjelande,

— suspension af fremstilling eller indfersel af vete-
rinermedicinske preparater fra tredjelande,

kan treffes af andre grunde end de i dette direktiv
anforte.
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Artikel 42

Enhver medlemsstat treffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for, at afgerelser om markedsferings-
tilladelse samt enhver afgerelse om nagtelse eller
tilbagekaldelse af en sddan tilladelse, om annulle-
ring af en afgerelse om nagtelse eller tilbagekal-
delse af markedsferingstilladelse, om udleverings-
forbud og om tilbagekaldelse fra markedet tillige
med begrundelserne herfor, omgiende bringes til
udvalgets kendskab.

KAPITEL VII

Etikettering af og indlzgsseddel til salgspakningen
for det veterinermedicinske praparat

Artikel 43

Beholdere og ydre emballage til veterinermedicin-
ske praparater skal vere forsynet med folgende let-
leselige oplysninger, som skal vare i overensstem-
melse med de oplysninger og dokumenter, der er
forelagt i henhold til artikel 5 og godkendt af de
kompetente myndigheder:

1. Det veterinermedicinske preparats benzvnelse,
som kan vare enten et s&rnavn eller en felles-
benavnelse med eller uden varemerke eller
fremstillerens navn, eller en videnskabelig
benavnelse eller formel, med eller uden vare-
merke eller fremstillerens navn.

2. 1 umiddelbar tilknytning til det veterinermedi-
cinske preparats ben@vnelse: den kvalitative og
kvantitative sammens&tning af de virksomme
stoffer angivet pr. dosisenhed eller i procent
efter dispenseringsformen samt de markede
stoffer i de i artikel 12, stk.2, omhandlede
tilfeelde. :

De af Verdenssundhedsorganisationen anbefa-
lede internationale fazlles benavnelser skal
anvendes i alle tilfelde, hvor sidanne findes.

3. Kontrolnummer til identificering af produktions-
chargen (nummer pé fabrikationspartiet).

4. Markedsforingstilladelsens nummer.

5. Navn eller firma og bopal eller hjemsted for
den for markedsferingen ansvarlige og i givet
fald for fremstilleren.

6. De dyrearter, til hvilke det veterineermedicinske
preparat er bestemt, samt indgiftsvejen.
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7. Ventetiden, ogsé selv om denne er lig nul, for
veterinermedicinske preparater bestemt til dyr
til konsum.

8. Seneste anvendelsesdato, hvis holdbarheden er
mindre end tre ar.

9. Eventuelt sarlige forsigtighedsregler ved opbe-
varing.

10. Eventuelt de i henhold til artikel 12, stk. I,
pabudte angivelser.

11. Paskriften »til veterinaer bruge.

Dispenseringsformen og indholdsangivelsen efter
vagt, rumfang eller dosisenhed behever kun at vere
angivet pa den ydre emballage.

For sd vidt de vedrerer den kvalitative og kvantita-
tive sammensa&tning af virksomme stoffer i veteri-
nzrmedicinske praeparater, finder bestemmelserne i
bilaget, 1. -del, litra a), i direktiv 81/852/EQF
anvendelse p4 de under nr. 2 omhandlede oplysnin-
ger.

Artikel 44

For sd vidt angar ampuller skal de i artikel 43, stk. 1,
anforte oplysninger paferes den ydre emballage.
Beholderen behever derimod kun at vare forsynet
med folgende angivelser:

"— det veterinermedicinske praparats ben®vnelse,

— mengden af virksomme stoffer,
— indgiftsvejen,

— kontrolnummer til identificering af produktions-
chargen (nummer p4 fabrikationspartiet),

— seneste anvendelsesdato,

— péskriften »til veteriner brug«.

Artikel 45

Med hensyn til sddanne andre mindre beholdere
end ampuller, som kun indeholder en enkelt dosis,
og pa hvilke det er umuligt at anfore de i artikel 44
omhandlede oplysninger, gelder bestemmelserne i
artikel 43 kun for den ydre emballage.



Nr. L 317/14

De Europziske Fallesskabers Tidende

6. 11. 81

Artikel 46

Séfremt der ikke findes nogen ydre emballage, skal
samtlige i foranstadende artikler for den ydre embal-
lage foreskrevne oplysninger vaere anfort pd behol-
deren.

Artikel 47

De i henhold til artikel 43, stk. 1 nr. 6-11, og i arti-
kel 44, tredje og sjette led, foreskrevne oplysninger
skal pa den ydre emballage og pa beholderen vare
affattet pa det eller de sprog, som anvendes i det
land, hvor praparatet bringes i handelen.

Artikel 48

Safremt en indlzgsseddel er vedlagt et veterinerme-
dicinsk praparats salgspakning, treeffer medlemssta-
terne alle hensigtsmaessige forholdsregler for, at
denne indlaegsseddel kun vedrerer dette praparat.

Denne indlegsseddel skal mindst indeholde fol-
gende oplysninger, som skal vare i overensstem-
melse med de oplysninger og dokumenter, der er
forelagt 1 henhold til ‘artikel 5 og godkendt af de
kompetente myndigheder:

a) navn eller firma og bopel eller hjemsted for den
for markedsferingen ansvarlige og i givet fald
for fremstilleren;

b) det veterinermedicinske preparats benzvnelse
samt den kvalitative og kvantitative sammen-
setning af virksomme stoffer;

de af Verdenssundhedsorganisationen anbefa-
lede internationale fzlles benzvnelser skal
anvendes i alle tilfelde, hvor sidanne findes;

c) vigtigste terapeutiske indikationer, kontraindi-
kationer og bivirkninger, i det omfang sidanne
angivelser er nedvendige for anvendelsen af det
veterinzrmedicinske praeparat;

d) de dyrearter, for hvilke det veterinermedicinske
praparat er bestemt, dosering i forhold til disse
arter, anvendelsesomrade, herunder indgiftsvej
og eventuelt angivelser for korrekt anvendelse;

e) ventetiden, ogsd selv om denne er lig nul, for
veterinermedicinske preparater bestemt til dyr
til konsum;

f) eventuelt: serlige forsigtighedsregler ved opbe-
varing:

g) eventuelt de i henhold til artikel 12, stk. 1,
pabudte angivelser.

Disse angivelser affattes pa det eller de sprog,
som anvendes i det land, hvor preparatet brin-
ges i handelen. @vrige angivelser skal holdes
klart adskilt fra ovennavnte angivelser.

Medlemsstaterne kan kreve, at det veterinermedi-
cinske preparats salgspakning vedlegges en
indlegsseddel.

Artikel 49

Overholdes bestemmelserne i dette kapitel ikke, kan
medlemsstaternes kompetente myndigheder, safremt
en opfordring til rette vedkommende har varet uden
resultat, suspendere eller tilbagekalde markedsfe-
ringstilladelsen.

Enhver afgerelse, der treffes i henhold til stk. 1, skal
noje begrundes. Den meddeles den pagzldende
med oplysning om den i henhold til geldende ret
hjemlede klageadgang og fristen for klagens
iverksattelse.

Artikel 50

Medlemsstaternes forskrifter om betingelserne for
udlevering til publikum, om angivelse af priser pa
veterinzrmedicinske praeparater og om industriel
ejendomsret berores ikke af bestemmelserne i dette
kapitel.

KAPITEL VIII

Gennemforelsesbestemmelser og
overgangsforanstaltninger

Artikel 51

Medlemsstaterne setter de nedvendige administra-
tivt eller ved lov fastsatte bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden 24 méneder efter
dets meddelelse. De underretter straks Kommissio-
nen herom.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til de vigtigste nationale reisforskrifter, som de ved-
tager pd det omrade, der er omfattet af dette direk-
tiv.
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Artikel 52

1. For sa vidt angdr saddanne i artikel 24 omhand-
lede tilladelser, som er udstedt inden udlabet af den
i artikel 51 fastsatte frist, kan medlemsstaterne give
de pagaeldende virksomheder yderligere ét ars frist
til at efterkomme bestemmelserne i kapitel V.

2. De ovrige bestemmelser i dette direktiv bringes
lidt efter lidt til anvendelse pa veterinermedicinske
preparater, der er bragt i handelen i henhold til tid-
ligere forskrifter, inden for en frist pa ti &r fra den i
artikel 51 nzvnte meddelelse.

3. Medlemsstaterne underretter inden tre ar fra
meddelelsen af dette direktiv Kommissionen om

antallet af de veterinermedicinske praparater, der
henherer under stk.2, og giver hvert felgende ar
meddelelse om, for hvor mange af disse leegemidler
den i artikel 4 omhandlede markedsferingstilladelse
endnu ikke er givet. ‘

Artikel 53

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. september 1981.

Pa Radets vegne
P. WALKER

Formand



