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II

(Πράξεις για τήν ισχυ των οποίων δεν απαιτείται δημοσίευση)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΟΔΗΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

τής 28ης Σεπτεμβρίου 1981
i

περί προσεγγίσεως των νομοθεσιών των Κρατών μελών σχετικά μέ τά κτηνιατρικά
φαρμακευτικά προϊόντα

(8 1 /85 1 /ΕΟK)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

"Εχοντας ύπόψη :

τή συνθήκη περί ιδρύσεως τής Εύρωπαϊκής Οικονο­
μικής Κοινότητος, καί ίδίως τό άρθρο 100, -

τήν πρόταση τής Επιτροπής ( J ),

τή γνώμη τοϋ Εύρωπαϊκοϋ Κοινοβουλίου (2),

τή γνώμη τής Οικονομικής καί Κοινωνικής ' Επι­
τροπής (3 ),

Εκτιμώντας :

καί, κατα συνεπεία, άμεση επίπτωση στή δημιουρ­
γία καί λειτουργία τής κοινής άγοράς'

ότι, κατά συνέπεια, πρέπει νά έξαλειφθούν τά
έμπόδια αύτά καί ότι γιά νά έπιτευχθεΐ αύτός ό
στόχος είναι άναγκαία ή προσέγγιση των σχετικών
διατάξεων

ότι οί διατάξεις τής παρούσας όδηγίας οΐ όποιες
άφοροϋν τά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα,
άν καί κατάλληλες, δέν έπαρκούν γιά τά κτηνια­
τρικά φαρμακευτικά προϊόντα πού χρησιμοποιού­
νται μέ σκοπό τήν πρόκληση ένεργητικής άνοσίας,
τή διάγνωση τού έπιπέδου άνοσίας καί τήν πρό­
κληση παθητικής άνοσίας, καθώς καί γιά τά φάρ­
μακα μέ βάση ραδιενεργά ισότοπα' ότι πρέπει,
κατά συνέπεια, νά μήν έπιβληθεϊ πρός τό παρόν ή
εφαρμογή των διατάξεων αύτών στά προϊόντα
αύτά'

ότι οί φαρμακοϋχες ζωοτροφές δέν έμπίπτουν στό
πεδίο έφαρμογής τής όδηγίας αύτής, αλλά ότι είναι
άναγκαΐο, γιά λόγους τόσο δημόσιας ύγείας όσο
καί οικονομικούς, νά άπαγορευθει ή χρησιμοποί­
ηση μή έπιτρεπομένων φαρμακευτικών προϊόντων
γιά τήν παρασκευή φαρμακούχων ζωοτροφών'

ότι ή άδεια κυκλοφορίας στήν άγορά δέν χορηγεί­
ται όταν τό φάρμακο ύστερεϊ σέ θεραπευτική
δράση ή δέν είναι έπαρκώς δικαιολογημένη καί ότι
ώς θεραπευτική δράση πρέπει νά νοείται ή δράση
τήν όποία ύπόσχεται ό παρασκευαστής '

ότι ή προαναφερόμενη άδεια δέν χορηγείται, έπί­
σης, στήν περίπτωση πού ό ύποδεικνυόμενος χρό­
νος άναμονής δέν έπαρκεΐ γιά νά έκλείψουν οΐ κίν­
δυνοι τούς οποίους παρουσιάζουν τά κατάλοιπα
γιά τήν ύγεία '

οτι κάθε ρύθμιση στον τομέα τής παραγωγής καί
τής διαθέσεως τών κτηνιατριακων φαρμακευτικών
προϊόντων πρέπει νά έχει ώς κύριο στόχο τή διαφύ­
λαξη τής δημόσιας ύγείας '

ότι, πάντως, ό σκοπός αύτός πρέπει νά έπιτευχθεΐ
μέ μέσα πού νά μήν μπορούν νά παρεμποδίσουν
τήν άνάπτυξη τής βιομηχανίας καί τήν εμπορία
τών φαρμακευτικών προϊόντων μέσα στήν Κοινό­
τητα'

ότι, στό μέτρο πού τά Κράτη μέλη διαθέτουν ήδη
ορισμένες νομοθετικές, κανονιστικές καί διοικητι­
κές διατάξεις σχετικές μέ τά κτηνιατρικά φαρμα­
κευτικά προϊόντα, οΐ διατάξεις αύτές παρουσιά­
ζουν άποκλίσεις ώς πρός ούσιώδεις άρχές, έχοντας
ώς άποτέλεσμα τήν παρακώλυση των συναλλαγών
των φαρμακευτικών προϊόντων στήν Κοινότητα

(') ΕΕ αριθ. C 152 της 5 . 7 . 1976, σ. 1 .
( 2 ) ΕΕ αριθ. C 293 της 13 . 12 . 1976, σ . 64 .
(3 ) ΕΕ άριθ. C 299 τής 18 . 12 . 1976, σ . 12 .
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ότι είναι σκόπιμο νά διευκολυνθεί ή έκδοση
άδειών κυκλοφορίας σέ πολλά Κράτη μέλη γιά τό
ίδιο φάρμακο, ώστε νά έπιτευχθεΐ βαθμιαία ή έλεύ­
θερη κυκλοφορία των κτηνιατρικών φαρμακευτι­
κών προϊόντων'

ότι, γιά τό σκοπό αύτό, πρέπει νά συσταθεί μία
Επιτροπή Κτηνιατρικών Φαρμάκων πού θά άποτε­
λεϊται άπό άντιπροσώπους τών Κρατών μελών καί
τής Επιτροπής καί ή όποία θά είναι έπιφορτισμένη
νά γνωμοδοτεί σχετικά μέ τό άν ένα κτηνιατρικό
φαρμακευτικό προϊόν άνταποκρίνεται στούς ορούς
πού προβλέπονται άπό τήν παρούσα όδηγία'

ότι ή παρούσα όδηγία άποτελεϊ μιά μόνο φάση
στήν πραγματοποίηση τοΟ στόχου της έλεύθερης
κυκλοφορίας τών κτηνιατρικών φαρμακευτικών
προϊόντων" ότι, πρός τό σκοπό αύτό, νέα μέτρα θά
άποδειχθοΟν άναγκαΐα, λαμβάνοντας ύπόψη τήν
έμπειρία πού θά άποκτηθεΐ, ιδίως στά πλαίσια τής
άνωτέρω έπιτροπής, μέ σκοπό τήν έξάλειψη τών
έμποδίων στήν έλεύθερη κυκλοφορία τά όποια
ύπάρχουν άκόμη'

ότι, γιά νά διευκολυνθεί ή κυκλοφορία τών κτηνια­
τρικών φαρμακευτικών προϊόντων καί γιά νά άπο­
φευχθεΐ ή έπανάληψη σέ ενα Κράτος μέλος τών
έλέγχων πού έγιναν ήδη σέ ενα άλλο Κράτος
μέλος, πρέπει νά ισχύουν γιά τά κτηνιατρικά φαρ­
μακευτικά προϊόντα οί ελάχιστοι όροι παρασκευής
καί εισαγωγής προελεύσεως τρίτων χωρών καί ή
χορήγηση τής σχετικής άδειας πού προβλέπονται
στήν όδηγία 75/319/ΕΟΚ τοϋ Συμβουλίου τής 20ής
Μαΐου 1975 περί προσεγγίσεως τών νομοθετικών,
κανονιστικών καί διοικητικών διατάξεων πού άφο­
ροΟν τά φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα ('-),

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ :

— ώς «ετοιμόχρηστο κτηνιατρικό φαρμακευτικό
προϊόν» νοείται κάθε κτηνιατρικό φαρμακευ­
τικό προϊόν έκ τών προτέρων παρασκευα­
σμένο, τό όποιο δέν άνταποκρίνεται στόν ορι­
σμό τών φαρμακευτικών ιδιοσκευασμάτων,
καί τό όποιο διατίθεται στήν άγορά ύπό φαρ­
μακευτική μορφή πού μπορεί νά χρησιμοποιη­
θεί χωρίς άλλη επεξεργασία,

— ώς «πρόμειγμα γιά φαρμακοϋχες ζωοτροφές»
νοείται κάθε κτηνιατρικό φαρμακευτικό έκ
τών προτέρων παρασκευασμένο μέ σκοπό τή
μεταγενέστερη παρασκευή φαρμακούχων ζωο­
τροφών,

— ώς «φαρμακούχες ζωοτροφές» νοείται κάθε
μείγμα κτηνιατρικοί) φαρμακευτικού προϊό­
ντος καί ζωοτροφής πού διατίθεται στήν άγορά
έτοιμο πρός χρήση καί προορίζεται νά χορηγη­
θεί στά ζώα χωρίς άλλη επεξεργασία, λόγω τών
θεραπευτικών ή προληπτικών ιδιοτήτων του ή
τών άλλων ιδιοτήτων τοΟ φαρμακευτικού προϊ­
όντος όπως αύτές άναφέρονται στό άρθρο 1
σημείο 2 τής οδηγίας 65/65/ΕΟΚ.

3 . Μέχρι θεσπίσεως κοινοτικής ρυθμίσεως γιά τίς
φαρμακοϋχες ζωοτροφές, τά Κράτη μέλη μπορούν
νά ορίζουν ότι ώς φαρμακοϋχες ζωοτροφές θεω­
ροϋνται καί τά ήμιέτοιμα προϊόντα πού παρασκευ­
άζονται άπό προμείγματα γιά φαρμακοϋχες ζωο­
τροφές γιά τά όποια προμείγματα εχει χορηγηθεί
άδεια κυκλοφορίας σύμφωνα μέ τό άρθρο 4 καί
άπό ζωοτροφές, καί τά όποια ήμιέτοιμα προϊόντα
προορίζονται νά ύποστοϋν επεξεργασία καί νά
καταστοϋν έτοιμόχρηστες φαρμακοϋχες ζωοτρο­
φές μέσω μιας περαιτέρω άναμείξεως μέ ζωοτρο­
φές . Τά Κράτη μέλη έξασφαλίζουν ότι τά ήμιέ­
τοιμα αύτά προϊόντα ύπόκεινται στόν ελεγχο τών
άρμοδίων άρχών καί ότι μποροϋν νά χρησιμοποιη­
θούν μόνο γιά τήν παρασκευή φαρμακούχων ζωο­
τροφών καί σύμφωνα μέ τίς προϋποθέσεις βάσει
τής άδειας κυκλοφορίας τοϋ προμείγματος γιά
φαρμακοϋχες ζωοτροφές .

4. Τά προσθετικά τά όποια άναφέρονται στήν
όδηγία 70/524/ΕΟΚ τοϋ Συμβουλίου τής 23ης
Νοεμβρίου 1970 σχετικά μέ τά προσθετικά τών
ζωοτροφών (3 ), όπως αύτή εχει τροποποιηθεί μετα­
γενέστερα, καί τά όποια ένσωματώνονται στίς
ζωοτροφές καί τίς συμπληρωματικές ζωοτροφές
ύπό τίς συνθήκες πού , προβλέπει ή παραπάνω όδη­
γία, δέν θεωροϋνται ώς κτηνιατρικά φαρμακευτικά
προϊόντα κατά τήν έννοια τής παρούσας οδηγίας .

5 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν ολα τά κατάλληλα
μέτρα ώστε τά άντιβιοτικά καί οί ούσίες μέ ορμο­
νική δράση, π;ού χρησιμοποιούνται γιά τήν παρα­
σκευή τών κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό­
ντων, νά παραδίδονται μόνο σέ φυσικά ή νομικά
πρόσωπα τά όποια έχουν λάβει κανονική άδεια
κατοχής τέτοιων προϊόντων σύμφωνα μέ τήν
έθνική νομοθεσία .

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

'Ορισμοί καί πεδίο εφαρμογής

"Αρθρο 1

1 . Οί ορισμοί πού προβλέπονται στό άρθρο 1 τής
οδηγίας 65/65 /ΕΟΚ τοϋ Συμβουλίου τής 26ης
Ιανουαρίου 1965 περί τής προσεγγίσεως τών νομο­
θετικών, κανονιστικών καί διοικητικών διατάξεων
σχετικά μέ τά φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα (2 )
ισχύουν καί γιά τήν παρούσα όδηγία .

2 . Κατά τήν έννοια τής παρούσας όδηγίας :

— ώς κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν νοείται
κάθε φαρμακευτικό προϊόν πού προορίζεται
γιά τά ζώα,

( 1 ) ΕΕ άριθ . L 147 xfjç 9 . 6 . 1975 , σ . 13 .
( 2 ) ΕΕ άριθ . 22 της 9.12.1 965 , σ . 369/65 . ( 3 ) ΕΕ αριθ . L 270 τιϊς 1 4 . 1 2 . 1 970, σ. 1 .
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 11

Αίτηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικών
φαρμακευτικών προϊόντων

"Αρθρο 2

1 . 01 διατάξεις της οδηγίας αύτής έφαρμόζονται
στά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα πού προ­
σφέρονται, ιδίως, ύπό μορφή φαρμακευτικών ιδιο­
σκευασμάτων, έτοιμοχρήστων κτηνιατρικών φαρ­
μακευτικών προϊόντων ή προμειγμάτων γιά φαρ­
μακοΟχες ζωοτροφές.

Αρθρο 4

2 . Οί διατάξεις τής οδηγίας αύτής δέν εφαρμόζο­
νται :

— στίς φαρμακοΟχες ζωοτροφές,

1 . Κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊον δέν μπορεί
νά διατεθεί στήν άγορά ένός Κράτους μέλους άν
δέν 'έχει προηγουμένως χορηγηθεί άδεια κυκλοφο­
ρίας άπό τήν άρμόδια άρχή αύτοϋ τοϋ Κράτους
μέλους.

2 . Κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δέν μπορεί
νά χορηγηθεί στά ζώα άν δέν έχει χορηγηθεί ή
παραπάνω άδεια, έκτός άν πρόκειται γιά δοκιμα­
σίες κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων
όπως προβλέπονται στό άρθρο 5 σημείο 10.

Αρθρο 5

— στά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που
χρησιμοποιοΟνται μέ σκοπό τήν πρόκληση
ένεργητικής ανοσίας, τή διάγνωση τοϋ έπιπέ­
δου άνοσίας καί τήν πρόκληση παθητικής άνο­
σίας,

— στά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα μέ
βάση ραδιενεργά ισότοπα,

— στά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα πού
δέν είναι έκ τών προτέρων παρασκευασμένα
καί πού προορίζονται γιά ένα ορισμένο ζώο ή
γιά μικρό άριθμό ζώων,

— στά όμοιοπαθητικά φαρμακευτικά προϊόντα.

3 . Πάντως, οί φαρμακοΟχες ζωοτροφές πρέπει νά
παρασκευάζονται μόνο άπό προμείγματα γιά φαρ­
μακοΟχες ζωοτροφές στά όποια έχει χορηγηθεί
άδεια σύμφωνα μέ τήν παρούσα οδηγία. Εντός
προθεσμίας δύο έτών άπό τής κοινοποιήσεως τής
παρούσας οδηγίας, τό Συμβούλιο, βάσει έκθέσεως
τής Επιτροπής συνοδευομένης άπό κατάλληλες
προτάσεις, άποφασίζει σχετικά μέ τόν κατάλογο
φαρμακολογικών μορίων πού μποροΟν νά χρησι­
μοποιούνται γιά τήν παρασκευή τών προμειγμά­
των, καθώς καί σχετικά μέ τή διαδικασία καταρτί­
σεως τοΟ καταλόγου αύτοΟ.

Γιά νά χορηγηθεί ή άδεια πού άναφέρεται στό
άρθρο 4, ό ύπεύθυνος γιά τή διάθεση στήν άγορά
ύποβάλλει αίτηση στήν άρμόδια άρχή τοΟ Κράτους
μέλους.

Στήν αϊτηση αύτή πρέπει νά έπισυνάπτονται τά
άκόλουθα πληροφοριακά στοιχεία καί δικαιολογι­
τικά :

1 , όνομα ή έταιρική έπωνυμία καί διεύθυνση
κατοικίας ή έδρα τοΟ ύπευθύνου γιά τή διά­
θεση στήν άγορά καί, κατά περίπτωση, τοϋ
παρασκευαστή '

2 , ονομασία τοΟ κτηνιατρικοΟ φαρμακευτικοΟ
προϊόντος (έμπορική ονομασία, κοινόχρηστη
ονομασία ή όποία συμπληρώνεται ή όχι άπό
ένα έμπορικό σήμα ή άπό τό όνομα τοΟ παρα­
σκευαστή ' έπιστημονική όνομασία ή χημικό
τύπο πού συμπληρώνεται ή όχι άπό ένα έμπο­
ρικόσήμα ή άπό τό όνομα τοΟ παρασκευαστή)'

3 , ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση όλων τών
συστατικών τοΟ κτηνιατρικοΟ φαρμακευτικοΟ
προϊόντος, μέ τή συνήθη ορολογία, άλλά όχι
τόν έμπειρικό χημικό τύπο, καί μέ τή διεθνή
κοινόχρηστη όνομασία πού συνιστά ό Διεθνής
'Οργανισμός 'Υγείας, στήν περίπτωση πού
ύπάρχει μιά τέτοια όνομασία'

4, συνοπτική περιγραφή τής μεθόδου παρασκευής'

5 , θεραπευτικές ένδείξεις, άντενδείξεις καί παρε­
νέργειες'

6 , δοσολογία γιά τά διάφορα εϊδη ζώων γιά τά
όποια προορίζεται τό κτηνιατρικό φαρμακευ­
τικό προϊόν, φαρμακευτική μορφή, τρόπο καί

- Αρθρο 3

Σέ περίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό­
ντων πού προορίζονται άποκλειστικά γιά ιχθείς
ένυδρείων, ωδικά πτηνά, ταξιδιωτικά περιστέρια,
ζώα πού διατηροΟνται σέ terrarium καί μικρά τρω­
κτικά, τά Κράτη μέλη μποροΟν νά επιτρέψουν, στό
έδαφός τους, παρεκκλίσεις άπό τό άρθρο 4 παρά­
γραφος 1 , έφ' όσον τά φαρμακευτικά αυτά προϊό­
ντα δέν περιέχουν ούσίες ή χρησιμοποίηση τών
όποιων άπαιτεΐ κτηνιατρικό έλεγχο καί έφ' όσον
έχουν ληφθεί όλα τά μέτρα γιά νά άποφευχθεϊ
καταχρηστική χρήση τών προϊόντων αύτών γιά
άλλα ζώα.
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οδό χορηγήσεως, προτεινόμενη διάρκεια
ισχύος αν ή διάρκεια αύτή είναι κατώτερη άπό
τρία χρόνια"

7 , άν χρειάζεται, αιτιολόγηση των μέτρων προφυ­
λάξεως καί άσφάλειας πού πρέπει νά λαμβάνο­
νται κατά τη χρησιμοποίηση τοϋ κτηνιατρικού
φαρμακευτικού προϊόντος' ,

8 , ενδειξη τού άναγκαίου χρόνου αναμονής
μεταξύ τής τελευταίας χορηγήσεως τού κτηνια­
τρικού φαρμακευτικού προϊόντος στό ζώο ύπό
συνήθεις συνθήκες χρήσεως καί τής παραγω­
γής τροφίμων άπό τό ζώο αύτό, ώστε νά έξα­
σφαλίζεται ότι τά τρόφιμα αύτά δέν θά περιέ­
χουν κατάλοιπα πού νά είναι δυνατόν νά
παρουσιάσουν κινδύνους γιά τήν ύγεία τού
καταναλωτή "

9 , περιγραφή των μεθόδων έλέγχου πού χρησιμο­
ποιούνται άπό τόν παρασκευαστή (ποσοτική
καί ποιοτική άνάλυση τών συστατικών καί τού
τελικού προϊόντος, δοκιμασίες γιά τήν άναζή­
τηση πυρετογόνων ούσιών, άναζήτηση βαρέων
μετάλλων, δοκιμασίες σταθερότητας, βιολογι­
κές δοκιμασίες καί δοκιμασίες τοξικότητας,
έλεγχος ένδιάμεσων προϊόντων τής παρα­
σκευής)'

10 . άποτελεσματα :

n) γιά νέο κτηνιατρικό φαρμακευτικό
προϊόν τοϋ οποίου τά δραστικά συστα­
τικά είναι πανομοιότυπα μέ έκεϊνα
ένός γνωστού φαρμακευτικού προϊό­
ντος, μέ καθιερωμένη χρήση "

iii ) γιά νέο κτηνιατρικό φαρμακευτικό
προϊόν πού περιέχει άποκλειστικά
γνωστά συστατικά, τά όποΐα έχουν
ήδη χρησιμοποιηθεί, σέ συνδυασμό, σέ
συγκρίσιμες άναλογίες, σέ φαρμακευ­
τικά προϊόντα μέ καθιερωμένη χρήση
πού επαρκώς έχουν δοκιμασθεί.

β) Στήν περίπτωση ένός νέου κτηνιατρικού
φαρμακευτικοί) προϊόντος πού περιέχει
γνωστά συστατικά, τά όποια όμως δέν
έχουν χρησιμοποιηθεί σέ συνδυασμό γιά
θεραπευτικούς σκοπούς, οί δοκιμασίες τών
συστατικών αύτών μπορούν νά άντικατα­
σταθούν άπό τήν ύποβολή βιβλιογραφικής
τεκμηριώσεως"

1 1 . ένα ή περισσότερα δείγματα ή μακέτες τού
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στή
μορφή μέ τήν όποία θά κυκλοφορήσει καί τό

, έσώκλειστο έντυπο οδηγιών, άν αύτό άπαιτεΧ­
ται"

12 . δικαιολογητικό άπό τό όποιο νά προκύπτει ότι
επιτρέπεται στόν παρασκευαστή νά παρασκευ­
άζει κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα στή
χώρα του"

13 . τήν άδεια κυκλοφορίας, σέ ενα άλλο Κράτος
μέλος ή μιά τρίτη χώρα, τού κτηνιατρικού φαρ­
μακευτικού προϊόντος, έφ όσον ύπάρχει τέτοια
άδεια .

"Αρθρο 6

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν τά κατάλληλα μέτρα
ώστε τά δικαιολογητικά καί πληροφοριακά στοι­
χεία πού άναφέρονται στό άρθρο 5 έδάφιο δεύτερο
σημεία 8 , 9 καί 10, πρίν ύποβληθούν στίς άρμόδιες
άρχές, νά συντάσσονται άπό έμπειρογνώμονες μέ
τά άπαραίτητα τεχνικά ή έπαγγελματικά προσό­
ντα.

Τά δικαιολογητικά καί τά πληροφοριακά στοιχεία
ύπογράφονται άπό τούς εμπειρογνώμονες αύτούς.

"Αρθρο 7

Ανάλογα μέ τά ειδικά προσόντα τους, ό ρόλος τών
εμπειρογνωμόνων είναι :

1 . νά κάνουν έργασίες σχετικές μέ τόν ειδικό έπι­
στημονικό τομέα είδικεύσεώς τους (άναλυτική
χημεία, φαρμακολογία καί άνάλογες πειραμα­
τικές επιστήμες, κλινική) καί νά περιγράφουν
άντικειμενικά τά ποσοτικά καί ποιοτικά άπο­
τελέσματα τών δοκιμασιών"

— τών φυσικοχημικών, βιολογικών ή μικρο­
βιολογικών δοκιμασιών,

— τών τοξικολογικών καί φαρμακολογικών
δοκιμασιών,

;— τών κλινικών δοκιμασιών.

Τά άποτελέσματα τών τοξικολογικών και φαρ­
μακολογικών δοκιμασιών πρέπει νά άναφέρο­
νται ιδιαίτερα στό μεταβολισμό τών δραστι­
κών συστατικών μέσα στό ζώο καί, στό μέτρο
τοϋ δυνατοϋ, στόν τρόπο καί τή διάρκεια τής
άποβολής τους, άν τά στοιχεία αύτά έχουν
σημασία γιά τήν έπαλήθευση τοϋ χρόνου άνα­
μονής πού έχει ύποδειχθεΐ .

α) Έν τούτοις, γιά παρουσίαση τών σχετικών
άποτελεσμάτων, είναι δυνατόν νά χρησι­
μοποιηθεί μία βιβλιογραφική τεκμηρίωση
σχετικά μέ τίς τοξικολογικές, φαρμακολο­
γικές καί κλινικές δοκιμασίες, καθώς καί
μέ τό χρόνο άναμονής, άν πρόκειται :

i ) γιά κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν
μέ καθιερωμένη χρήση ή όποία έχει
δοκιμασθεί έπαρκώς πάνω στά ζώα,
ώστε ή δράση του καί οί παρενέργειές
του νά είναι ήδη γνωστές καί νά άνα­
φέρονται στή βιβλιογραφική τεκμηρί­
ωση '
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μία προθεσμία 120 ήμερων άπό τής ήμερομηνιας
ύποβολής τής αιτήσεως.

Σέ έξαιρετικές περιπτώσεις, ή προθεσμία αύτή μπο­
ρεί νά παραταθεί γιά 90 ήμέρες . Πρίν άπό τή λήξη
τής προθεσμίας αύτής γίνεται στόν αιτούντα σχε­
τική κοινοποίηση .

Αρθρο 9

2 , νά περιγράφουν τίς διαπιστώσεις πού έγιναν
σύμφωνα μέ τήν οδηγία 81 /852/ΕΟΚ τοϋ Συμ­
βουλίου τής 28ης Σεπτεμβρίου 1981 περί προ­
σεγγίσεως τών νομοθεσιών των Κρατών μελών
σχετικά μέ τά άναλυτικά, φαρμακοτοξικολο­
γικά καί κλινικά πρότυπα καί πρωτόκολλα
στόν τομέα τοϋ έλέγχου τών κτηνιατρικών
φαρμακευτικών προϊόντων ('), καί ίδίως νά
άποφαίνονται :

α) ό άναλυτής χημικός, άν τό προϊόν είναι
σύμφωνο μέ τή δηλωμένη σύνθεση, παρέ­
χοντας κάθε αιτιολόγηση γιά τίς μεθόδους
έλέγχου πού θά χρησιμοποιηθούν άπό τόν
παρασκευαστή '

β) ό φαρμακολόγος, καθώς καί ό ειδικός μέ
τήν κατάλληλη ειδικότητα :

— ποιά είναι ή τοξικότητα τοϋ προϊόντος
καί ποιές είναι οί φαρμακολογικές
ιδιότητες πού διαπιστώθηκαν,

— άν, μετά τή χορήγηση τοϋ κτηνιατρι­
κοϋ φαρμακευτικοϋ προϊόντος μέ τίς
κανονικές συνθήκες χρήσεως καί μέ
τήρηση τοϋ συνιστώμενου χρόνου άνα­
μονής, τά τρόφιμα πού προέρχονται
άπό τά ζώα, πού ύποβλήθηκαν σέ θερα­
πεία, περιέχουν κατάλοιπα πού νά
μποροϋν νά προκαλέσουν κίνδυνο γιά
τήν ύγεία τοϋ καταναλωτή '

γ) ό κλινικός, άν μπόρεσε νά διαπιστώσει στά
ζώα πού ύποβλήθηκαν σέ θεραπεία μέ τό
προϊόν, τά άποτελέσματα πού άντιστοι­
χοϋν στίς πληροφορίες πού παρέχει ό
παρασκευαστής σύμφωνα μέ τό άρθρο 5 ,
άν είναι καλά άνεκτό τό προϊόν, ποιά
δοσολογία προτείνει καί ποιές είναι οί
ένδεχόμενες άντενδείξεις καί παρενέργειες.

3 , νά δικαιολογεί τήν ένδεχόμενη προσφυγή στή
βιβλιογραφική τεκμηρίωση πού άναφέρεται
στό άρθρο 5 έδάφιο δεύτερο σημείο 10 περι­
πτώσεις α καί β , ύπό τίς συνθήκες πού προβλέ­
πει ή οδηγία 81 /852/ΕΟΚ.

Οί λεπτομερείς έκθέσεις τών έμπειρογνωμόνων
περιλαμβάνονται στό φάκελο πού ύποβάλλει ό
αϊτών στίς άρμόδιες άρχές .

Γιά τήν έξεταση τής αιτήσεως που υποβάλλεται
βάσει τοϋ άρθρου 5 , οί άρμόδιες άρχές τών Κρατών
μελών :

1 , πρέπει νά έλέγχουν κατά πόσο ό ύποβληθείς
φάκελος είναι σύμφωνος μέ τό άρθρο 5, καί νά
έξετάζουν, μέ βάση τίς έκθέσεις πού συντάσ­
σουν οί έμπειρογνώμονες σύμφωνα μέ τό
άρθρο 7 , άν πληροϋνται οί προϋποθέσεις γιά
τήν έκδοση άδειας κυκλοφορίας'

2 , μποροϋν νά ύποβάλουν τό φαρμακευτικό
προϊόν σέ έλεγχο άπό κρατικό έργαστήριο ή
άπό έργαστήριο πού όρίζεται γιά τό σκοπό
αύτόν, γιά νά βεβαιωθοϋν ότι οί μέθοδοι έλέγ­
χου πού χρησιμοποιήθηκαν άπό τόν παρασκευ­
αστή καί περιγράφονται στό φάκελο, σύμφωνα
μέ τό άρθρο 5 έδάφιο δεύτερο σημείο 9 , είναι
ικανοποιητικές"

3 , μποροϋν, ένδεχόμενα, νά ζητήσουν άπό τό
αιτούντα νά συμπληρώσει τό φάκελο οσον
άφορά τά στοιχεία πού άναφέρονται στό
άρθρο 5 . Όταν οί άρμόδιες άρχές κάνουν
χρήση τής εύχέρειας αύτής, οί προθεσμίες πού
προβλέπονται στό άρθρο 8 άναστέλλονται έως
ότου ύποβληθοϋν τά άπαιτούμενα συμπληρω­
ματικά στοιχεία . Οί προθεσμίες αύτές άνα­
στέλλονται, έπίσης, γιά τό χρονικό διάστημα
πού παρέχεται ένδεχόμενα στόν αιτούντα γιά
νά δώσει προφορικές ή γραπτές έξηγήσεις.

Άρθρο 10

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 111

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα ώστε :

1 . οί άρμόδιες άρχές νά έπαληθεύουν ότι οί παρα­
σκευαστές καί οί εισαγωγείς κτηνιατρικών
φαρμακευτικών προϊόντων, τά όποια προέρχο­
νται άπό τρίτες χώρες, είναι σέ θέση νά παρα­
σκευάσουν τά φαρμακευτικά προϊόντα τηρώ­
ντας τίς ύποδείξεις πού παρέχονται κατ' έφαρ­
μογή τοϋ άρθρου 5 δεύτερη παράγραφος
σημείο 4, ή/καί νά πραγματοποιοϋν τούς ελέγ­
χους σύμφωνα μέ τίς μεθόδους πού περιγράφο­
νται στό φάκελο βάσει τοϋ άρθρου 5 δεύτερη
παράγραφος σημείο 9 "

2 , οί άρμόδιες άρχές νά έχουν τή δυνατότητα νά
έπιτρέπουν, σέ δικαιολογημένες περιπτώσεις,
στούς παρασκευαστές καί στούς εισαγωγείς

'Εξέταση τής αιτήσεως γιά χορήγηση άδειας -
"Αδεια - 'Ανανέωση τής άδειας

*Άρθρο 8
Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα ώστε ή διάρκεια τής διαδικασίας γιά τή
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας νά μήν ύπερβαίνει

(') Βλέπε σ. 16 τής παρούσας Επίσημης Εφημερίδας.
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ξεων χρήσεως και άλλων προειδοποιήσεων που
προκύπτουν άπό τίς κλινικές καί φαρμακολογικές
δοκιμασίες πού προβλέπονται στό άρθρο 5 σημείο
10 ή πού, μετά τήν κυκλοφορία, προκύπτουν άπό
τήν πείρα πού άποκτήθηκε κατά τή χρήση τοϋ κτη­
νιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος.

Ή άδεια κυκλοφορίας μπορεί, έπίσης, νά συνοδεύ­
εται μέ τήν ύποχρέωση εισαγωγής στό κτηνιατρικό
φαρμακευτικό προϊόν μιας ούσίας μαρκαρίσματος.

"Αρθρο 13

Ή άδεια κυκλοφορίας δέν απαλλάσσει τον παρα­
σκευαστή ή, ενδεχομένως, τόν ύπεύθυνο γιά τήν
άδεια κυκλοφορίας άπό τήν εύθύνη ή οποία άπορ­
ρέει άπό τό κοινό δίκαιο.

'Αρθρο 14

κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, τά
όποια προέρχονται άπό τρίτες χώρες, νά άνα­
θέτουν σέ τρίτους όρισμένα στάδια τής παρα­
σκευής, ή/καί ορισμένους άπό τούς έλέγχους
πού προβλέπονται στό σημείο 1 ' στήν περί­
πτωση αύτή, ό έλεγχος τών άρμοδίων άρχών
ένεργεΐται, έπίσης, καί στίς έγκαταστάσεις
αύτών τών τρίτων.

Άρθρο 1 1

Ή άδεια κυκλοφορίας πού προβλέπεται στό άρθρο
4 δέν χορηγείται σέ περίπτωση πού, μετά άπό
έλεγχο τών δικαιολογητικών καί τών πληροφορια­
κών στοιχείων πού άπαριθμοϋνται στό άρθρο 5 ,
άποδειχθεΐ ότι :

1 , τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι
βλαβερό ύπό τίς συνθήκες χρησιμοποιήσεως
πού άναφέρονται στήν αϊτηση γιά τή χορή­
γηση τής άδειας κυκλοφορίας ή ότι δέν έχει
θεραπευτική ενέργεια ή ότι δέν αιτιολογείται
έπαρκώς άπό τόν αιτούντα, άναφορικά μέ τό
είδος τών ζώων πού πρόκειται νά ύποβληθοϋν
σέ θεραπευτική άγωγή, ή ότι τό κτηνιατρικό
φαρμακευτικό προϊόν δέν έχει τή δηλωμένη
ποσοτική καί ποιοτική σύνθεση "

2 , ό συνιστώμενος χρόνος άναμονής άπό τόν
αιτούντα δέν είναι όσο πρέπει έπαρκής γιά νά
διασφαλισθεί ότι τά τρόφιμα πού προέρχονται
άπό τό ζώο τό όποιο ύποβλήθηκε σέ θεραπεία
δέν περιέχουν κατάλοιπα πού θά μποροϋσαν
νά είναι έπικίνδυνα γιά τήν ύγεία τοϋ κατανα­
λωτή, ή ότι δέν είναι αύτός ό χρόνος έπαρκώς
αιτιολογημένος'

3 , τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν προορί­
ζεται γιά χρήση πού άπαγορεύεται βάσει
άλλων κοινοτικών διατάξεων. Έν τούτοις,

' μέχρι νά ύπάρξει κοινοτική ρύθμιση, οί άρμό­
διες άρχές μποροϋν νά μή χορηγοϋν άδεια
κυκλοφορίας σέ κτηνιατρικό φαρμακευτικό
προϊόν σέ περίπτωση πού τό μέτρο αύτό είναι
άναγκαϊο γιά νά έξασφαλισθεϊ ή προστασία
τής δημόσιας ύγείας, τής ύγείας τών κατανα­
λωτών ή τής ύγείας τών ζώων.

Δέν χορηγείται, έπίσης, άδεια σέ περίπτωση πού ό
φάκελος ό όποιος ύποβάλλεται στίς άρμόδιες
άρχές δέν είναι σύμφωνος μέ τίς διατάξεις τών
άρθρων 5, 6, καί 7 .

Ό υπεύθυνος γιά τήν αδεία κυκλοφορίας ύποχρε­
οϋται νά τροποποιήσει τή μέθοδο έλέγχου πού
προβλέπεται στό άρθρο 5 σημείο 9, άνάλογα μέ τήν
πρόοδο τής τεχνικής καί τής επιστήμης, όταν ή
τροποποίηση αύτή είναι άναγκαία γιά νά διενερ­
γείται άσφαλέστερος ελεγχος τοϋ κτηνιατρικού
φαρμακευτικού προϊόντος.

Ό ύπεύθυνος γιά τήν άδεια κυκλοφορίας πρέπει νά
διαβιβάζει άμέσως στίς άρμόδιες άρχές κάθε νέο
πληροφοριακό στοιχείο πού θά μποροϋσε νά έπι­
φέρει τροποποίηση τών στοιχείων ή τών δικαιολο­
γητικών πού προβλέπονται στό άρθρο 5 ή συμπλη­
ρωματική έξέταση καί, ιδίως, κάθε άπαγόρευση ή
περιορισμό πού επιβάλλεται άπό τίς άρμόδιες
άρχές τών Κρατών μελών όπου τό φαρμακευτικό
προϊόν είναι σέ κυκλοφορία.

Ό ύπεύθυνος γιά τήν άδεια κυκλοφορίας πρέπει νά
διαβιβάζει άμέσως, γιά ένδεχόμενη έγκριση, στίς
άρμόδιες άρχές κάθε τροποποίηση πού προτίθεται
νά έπιφέρει στό στοιχείο καί στά δικαιολογητικά
πού προβλέπονται στό άρθρο 5 .

"Αρθρο 15

Ή άδεια κυκλοφορίας ισχύει γιά πέντε χρόνια και
μπορεί νά άνανεώνεται άνά πενταετία μετά άπό
αϊτηση τοϋ κατόχου, ή όποία ύποβάλλεται τρεις
μήνες τουλάχιστον πρίν άπό τή λήξη τής ισχύος
της.Αρθρο 12

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

Επιτροπή Κτηνιατρικών Φαρμάκων
Αρθρο 16

Ή άδεια πού προβλέπεται στό άρθρο 4 μπορεί νά
συνοδεύεται μέ τήν ύποχρέωση γιά τόν ύπεύθυνο
τής κυκλοφορίας τοϋ προϊόντος στήν άγορά νά
άναγράφει πάνω στόν περιέκτη ή/καί στήν έξωτε­
ρική συσκευασία καί στό έντυπο όδηγιών, άν αύτό
άπαιτεΐται, άλλα στοιχεία ειδικής σημασίας γιά
τήν άσφάλεια ή γιά τήν προστασία τής ύγείας,
συμπεριλαμβανομένων καί τών ειδικών προφυλά­

1 . Γιά νά διευκολυνθεί ή υιοθέτηση κοινής στά­
σεως έκ μέρους τών Κρατών μελών, όσον άφορα τή
χορήγηση άδειών κυκλοφορίας κτηνιατρικών φαρ­
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μακευτικών προϊόντων, συνιστάται Επιτροπή
Κτηνιατρικών Φαρμακευτικών Προϊόντων ονομα­
ζόμενη στό έξης «έπιτροπή», άποτελούμενη άπό
εκπροσώπους τών Κρατών μελών καί τής Επιτρο­
πής.

2 . Καθήκον τής έπιτροπής είναι νά έξετάσει,
κατόπιν ένεργείας Κράτους μέλους, σύμφωνα μέ τά
άρθρα 17 εως 22 , θέματα σχετικά μέ τήν έφαρμογή
τών άρθρων 1 1 , 36 καί 49 .

3 . Ή έπιτροπή καταρτίζει τόν εσωτερικό κανονι­
σμό της.

2 . Ή γνώμη τής επιτροπής αφορά το σύμφωνο
τού κτηνιατρικοϋ φαρμακευτικού προϊόντος πρός
τούς όρους πού προβλέπονται στό άρθρο 1 1 .

' H έπιτροπή πληροφορεί άμέσως τά ένδιαφερόμενα
Κράτη μέλη γιά τή γνώμη της ή γιά τίς γνώμες τών
μελών της, σέ περίπτωση διαφωνίας.

3 . Τά ένδιαφερόμενα Κράτη μέλη άποφαίνονται
γιά τήν αίτηση χορηγήσεως άδειας σέ προθεσμία
πού δέν ύπερβαίνει τίς 30 ήμέρες άπό τήν πληροφό­
ρηση πού άνεφέρεται στό άρθρο 18 παράγραφος 1
ή στήν παράγραφο 2 τού παρόντος άρθρου. Πληρο­
φορούν άμέσως τήν έπιτροπή γιά τήν άπόφασή
τους .

Άρθρο 1 7

1 . Όταν Κράτος μέλος εχει χορηγήσει άδεια
κυκλοφορίας, διαβιβάζει στήν έπιτροπή, καί στίς
άρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών πού έχουν ορι­
σθεί, φάκελο πού νά περιέχει άντίγραφο της αιτή­
σεως αύτής καί άντίγραφο τής άδειας, καθώς καί
τό πληροφοριακό στοιχείο καί τά δικαιολογητικά
πού άπαριθμούνται στό άρθρο 5 , έφ' όσον ό ύπεύ­
θυνος γιά τήν άδεια κυκλοφορίας έχει ζητήσει τή
διαβίβαση αύτή άπό τουλάχιστον πέντε άλλα
Κράτη μέλη .

2 . Ή διαβίβαση αύτή έπέχει θέσει αιτήσεως στίς
προαναφερόμενες άρχές σύμφωνα μέ τό άρθρο 5 ,
γιά χορήγηση άδειας κυκλοφορίας.

3 . Ή έπιτριπή πληροφορεί, χωρίς καθυστέρηση ,
τά ένδιαφερόμενα Κράτη μέλη ότι έπελήφθη τού
θέματος.

Αρθρο 20

1 . Όταν ύποβάλλονται περισσότερες αιτήσεις
χορηγήσεως άδειας κυκλοφορίας, σύμφωνα μέ τό
άρθρο 5 , γιά τό αύτό κτηνιατρικό φαρμακευτικό
προϊόν καί όταν ενα ή περισσότερα Κράτη μέλη
χορήγησαν τήν άδεια, ένώ ενα ή περισσότερα άλλα
Κράτη μέλη τήν άρνήθηκαν, ένα άπό τά ένδιαφερό­
μενα Κράτη μέλη μπορεί νά φέρει τό ζήτημα στήν
έπιτροπή .

Τό ίδιο ισχύει, όταν ένα ή περισσότερα Κράτη
μέλη άνέστειλαν ή άνακάλεσαν τήν άδεια κυκλο­
φορίας, ένώ ενα ή περισσότερα Κράτη μέλη δέν
τήν έχουν άναστείλει ή άνακαλέσει .

2 . Ή έπιτροπή συνεδριάζει καί διατυπώνει αιτιο­
λογημένη γνώμη έντός άνώτατης προθεσμίας 120
ήμερών.Άρθρο 18

1 . "Αν σέ διάστημα 1 20 ήμερών άπό τήν ήμερομη­
νία διαβιβάσεως τών πληροφοριακών στοιχείων,
πού άναφέρονται στό άρθρο 17 παράγραφος 2, οί
άρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών πού έχουν ορι­
σθεί δέν διατύπωσαν άντίρρηση στήν έπιτροπή,
αύτή, διαπιστώνοντας τό γεγονός, πληροφορεί
άμέσως σχετικά τά ένδιαφερόμενα Κράτη μέλη .

2 . Όταν Κράτος μέλος κρίνει ότι δέν θά μπορέσει
νά χορηγήσει τήν άδεια κυκλοφορίας, διαβιβάζει,
σέ προθεσμία . 120 ήμερών, τήν αιτιολογημένη
άρνησή του, βάσει τού άρθρου 1 1 .

3 . H γνώμη τής επιτροπής άφορα μόνο τούς
λόγους γιά τούς όποιους δέν δόθηκε, άνεστάλη ή
άνακλήθηκε ή άδεια κυκλοφορίας.

4. Ή έπιτροπή πληροφορεί άμέσως τά ένδιαφερό­
μενα Κράτη μέλη γιά τή γνώμη της ή γιά τίς γνώ­
μες τών μελών της, σέ περίπτωση διαφωνίας. Τά
ένδιαφερόμενα Κράτη μέλη γνωστοποιοϋν, σέ διά­
στημα 30 ήμερών, ποιά μέτρα θά λάβουν μετά άπό
τή γνώμη τής έπιτροπής.

Αρθρο 21

Ή έπιτροπή μπορεί νά ορίσει προθεσμία γιά μιά
νέα έξέταση βάσει τήν δεδομένων, σχετικά μέ τούς
όρους πού προβλέπονται στά άρθρα 1 1 , 27 ή 41 , τά
όποια θά έχουν έν τώ μεταξύ συγκεντρωθεί άπό τά
Κράτη μέλη, ειδικότερα άπό έκεϊνα πού έπιτρέπουν
τή διάθεση τοϋ φαρμακευτικοϋ προϊόντος.

Άρθρο 19

1 . Στίς περιπτώσεις πού άνεφέρονται στό άρθρο
18 παράγραφος 2, ή έπιτροπή συνεδριάζει καί δια­
τυπώνει αιτιολογημένη γνώμη σέ διάστημα 60 ήμε­
ρών άπό τή λήξη τής προθεσμίας πού άνεφέρεται
στό άρθρο 18 .
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Αρθρο 22 3 . H άδεια πού άναφέρεται στήv παράγραφο 1
απαιτείται, έπίσης, γιά τίς εισαγωγές άπό τρίτες
χάρες σέ Κράτος μέλος. Πρός τό σκοπό αύτόν, τό
κεφάλαιο αύτό καί τό άρθρο 36 ισχύουν γιά
τέτοιες εισαγωγές κατά τόν ϊδιο τρόπο όπως καί
γιά τήν παρασκευή .

Οί άρμόδιες αρχές των Κρίτων μελών μπορούν, σέ
ειδικές περιπτώσεις πού παρουσιάζουν ένδ,ιαφέρον
γιά τήν Κοινότητα, νά ζητήσουν τή γνώμη τής έπι­
τροπής, πρίν αποφασίσουν σχετικά μέ τή χορή­
γηση, τήν αναστολή ή τήν άνάκληση τής άδειας
κυκλοφορίας . "Ενα Κράτος μέλος μπορεί, έπίσης,
νά ζητήσει τή γνώμη τής έπιτροπής, όταν έχει βάσι­
μους λόγους νά πιστεύει ότι ένα φαρμακευτικό
προϊόν, λόγω τής σημασίας πού έχει στόν τομέα
τής θεραπείας τού άνθρώπου, δέν πρέπει νά έπιτρα­
πεΐ ώς κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν .

Άρθρο 25

Ό αιτών πρέπει νά πληροί τουλάχιστον τίς άκο­
λουθες προϋποθέσεις, προκειμένου νά τού χορηγη­
θεί ή άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο 24 :

α) νά καθορίζει τά κτηνιατρικά φαρμακευτικά
προϊόντα καί τίς φαρμακευτικές μορφές πού θά
παρασκευάζονται ή θά εισάγονται καθώς καί
τόν τόπο παρασκευής ή καί έλέγχου τους'

β ) νά διαθέτει, γιά τήν παρασκευή ή εισαγωγή
τους, τούς κατάλληλους καί έπαρκεϊς χώρους,
τεχνικό εξοπλισμό καί δυνατότητες έλέγχου,
πού νά ανταποκρίνονται στίς νόμιμες προϋπο­
θέσεις οί όποιες προβλέπονται άπό τό έν λόγω
Κράτος μέλος, τόσο άπό τήν άποψη τής παρα­
σκευής καί τού έλέγχου, όσο καί άπό τήν
άποψη τής διατηρήσεως τών προϊόντων, σύμ­
φωνα πάντοτε μέ τίς διατάξεις τοϋ άρθρου 10
σημείο Γ

γ) νά διαθέτει τουλάχιστον ένα άτομο μέ τήν ειδί­
κευση πού άναφέρεται στό άρθρο 29.

Ό αϊτών πρέπει νά παρέχει στήv αϊτησή του τά
δικαιολογητικά στοιχεία.

Αρθρο 23

1 . Ή Επιτροπή ύποβάλλει έκθεση στό Συμβούλιο ,
κάθε χρόνο καί γιά πρώτη φορά 2 χρόνια μετά τήν
έναρξη έφαρμογής τής παρούσας οδηγίας, σχετικά
μέ τή λειτουργία τής διαδικασίας πού προβλέπεται
στό κεφάλαιο αύτό καί τίς έπιπτώσεις της στήν
έξέλιξη τών ένδοκοινοτικών συναλλαγών.

2 . Βάσει της έμπειρίας πού θά έχει άποκτηθεΐ, καί
τό άργότερο 4 χρόνια μετά τήν έναρξη έφαρμογής
της παρούσας οδηγίας, ή Επιτροπή υποβάλλει στό
Συμβούλιο πρόταση στήν όποία θά περιέχονται τά
κατάλληλα μέτρα τά όποια θά συμβάλλουν στήν
άρση τών έμποδίων πού θά έξακολουθοϋν νά ύπάρ­
χουν γιά τήν έλεύθερη κυκλοφορία τών κτηνιατρι­
κών φαρμακευτικών προϊόντων. Τό Συμβούλιο θά
άποφανθεϊ σχετικά μέ τήν πρόταση τής Έπιτροπής
τό άργότερο ένα χρόνο άφ' ότου θά έχει έπιληφθεΐ
αύτής. Αρθρο 26

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V

Παρασκευή τών κτηνιατρικών φαρμακευτικών
προϊόντων - Εισαγωγή άπό τρίτες χώρες

Αρθρο 24

1 . Ή άρμόδια άρχή τοϋ Κράτους μέλους έκδίδει
τήν άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο 24 μόνο
άφοϋ βεβαιωθεί, μέ έρευνα πού θά διεξάγουν έξου­
σιοδοτημένα άπό αύτήν όργανα, ότι οί πληροφο­
ρίες πού παρέχονται κατ' έφαρμογή τοϋ άρθρου 25
είναι άκριβεΐς.

2 . Ή άδεια μπορεί νά συνοδεύεται μέ όρισμένες
ύποχρεώσεις, οί όποιες θά ισχύουν εϊτε άπό τής
χορηγήσεως τής άδειας εϊτε μεταγενέστερα τής
έκδόσεώς της, ώστε νά έξασφαλισθεΐ ή τήρηση τών
όρων πού προβλέπονται στό άρθρο 25 .

3 . Ή άδεια ισχύει μόνο γιά τούς χώρους, τά κτη­
νιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα καί τίς φαρμα­
κευτικές μορφές πού άναφέρονται στήν αϊτηση .

1 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν τά κατάλληλα
μέτρα ώστε ή παρασκευή κτηνιατρικών φαρμακευ­
τικών προϊόντων νά ύπόκειται στήν ύποχρέωση
κατοχής άδειας .

2 . Ή άδεια πού άναφέρεται στήν παράγραφο 1
άπαιτεΐται τόσο γιά τήν όλική ή μερική παρα­
σκευή, όσο καί γιά τίς έργασίες κατανομής,
συσκευασίας καί παρουσιάσεως τών φαρμάκων.

Έν τούτοις, ή άδεια αύτή δέν άπαιτεΐται γιά τήν
παρασκευή , κατανομή, άλλαγή συσκευασίας ή
παρουσιάσεως, όταν, στό μέτρο πού οί έργασίες
αύτές έκτελοϋνται μέ μοναδικό σκοπό τή διάθεση
στό λιανικό έμπόριο, άπό φαρμακοποιούς σέ φαρ­
μακεία, ή άπό άλλα άτομα στά όποια ή έκτέλεση
τών έργασιών αύτών έχει νόμιμα έπιτραπεΐ στά
Κράτη μέλη .

Αρθρο 27

O δικαιοϋχος τής αδείας που αναφέρεται στό
άρθρο 24 οφείλει τουλάχιστον :

α) νά διαθέτει τό προσωπικό τό όποιο νά άνταπο­
κρίνεται στίς νόμιμες προϋποθέσεις πού προ­
βλέπονται άπό τό έν λόγω Κράτος, άπό τήν
άποψη τόσο τής παρασκευής, όσο καί τών
έλέγχων'
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2 . "Αν ό δικαιοϋχος της άδειας ανταποκρίνεται
προσωπικά στούς όρους πού άναφέρονται στό
άρθρο 31 , μπορεί νά άναλάβει ό 'ίδιος τήν εύθύνη
πού άναφέρεται στήν παράγραφο 1 .

Αρθρο 30

β) να διαθέτει τά έγκεκριμένα κτηνιατρικά φαρ­
μακευτικά προϊόντα σύμφωνα μέ τή νομοθεσία
τών έν λόγω Κρατών μελών

γ) νά πληροφορεί εκ τών προτέρων τήν άρμόδια .
άρχή γιά κάθε τροποποίηση πού θά ήθελε νά
επιφέρει σέ μιά άπό τίς πληροφορίες πού εδωσε
κατ' εφαρμογή του άρθρου 25 . ' Εν τούτοις, ή
άρμόδια άρχή πρέπει νά πληροφορείται άμέ­
σως τήν άπρόοπτη άντικατάσταση τοϋ ειδικευ­
μένου προσώπου πού άναφέρεται στό άρθρο 29 '

δ) νά επιτρέπει, οποτεδήποτε, στά εξουσιοδοτη­
μένα όργανα τής άρμόδιας άρχης τοϋ έν λόγω
Κράτους μέλους τήν πρόσβαση στίς έγκατα­
στάσεις του'

ε) νά φροντίζει ώστε τό ειδικευμένο πρόσωπο
πού άναφέρεται στό άρθρο 29 νά μπορεί νά
έκπληροΐ τήν άπόστολή του, θέτοντας ειδικό­
τερα στή διάθεσή του όλα τά άναγκαΐα μέσα.

Άρθρο 28

1 . Τά Κράτη μέλη λαμβανουν τά κατάλληλα
μέτρα ώστε τό ειδικευμένο πρόσωπο τό όποιο
φέρεται στό άρθρο 29, έπιφυλασσομένων τών σχέ­
σεών του μέ τόν δικαιοϋχο τής άδειας πού άναφέ­
ρεται στό άρθρο 24, νά φροντίζει μέ προσωπική
του εύθύνη καί στά πλαίσια τών διαδικασιών πού
άναφέρονται στό άρθρο 33 :

α) στήν περίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικών
προϊόντων πού έχουν παρασκευασθεί στό έν
λόγω Κράτος μέλος, ώστε ή κάθε παρτίδα τών
προϊόντων αύτών νά εχει παρασκευασθεί καί
έλεγχθεϊ σύμφωνα μέ τήν ισχύουσα νομοθεσία
τοϋ Κράτους μέλους καί μέ τήρηση τών προϋ­
ποθέσεων πού άπαιτοϋνται γιά τή χορήγηση
τής άδειας κυκλοφορίας'

β) στήν περίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικών
προϊόντων προερχομένων άπό τρίτες χώρες,
ώστε ή κάθε εισαγόμενη παρτίδα νά εχει ύπο­
βληθεΐ, στή χώρα εισαγωγής, σέ πλήρη ποιο­
τική καί ποσοτική άνάλυση όλων τών δραστι­
κών τουλάχιστον συστατικών καί σέ κάθε
άλλη δοκιμασία ή έλεγχο πού είναι άναγκαΐος
γιά νά έξασφαλισθεΐ ή ποιότητα τών κτηνια­
τρικών φαρμακευτικών προϊόντων, μέ τήρηση
τών προϋποθέσεων πού άπαιτοϋνται γιά τή
χορήγηση τής άδειας κυκλοφορίας .

Οί παρτίδες τών κτηνιατρικών φαρμακευτικών
προϊόντων, πού έχουν έλεγχε! κατ' αύτόν τόν
τρόπο σέ ενα Κράτος μέλος, άπαλλάσσονται άπό
τούς παραπάνω έλέγχους όταν εισάγονται σέ άλλο
Κράτος μέλος, έφ' όσον συνοδεύονται άπό έκθέ­
σεις έλέγχου μέ ύπογραφή τοϋ ειδικευμένου προ­
σώπου.

"Ενα Κράτος μέλος μπορεί νά άπαλλάσει τό ειδι­
κευμένο πρόσωπο άπό τήν εύθύνη γιά τού έλέγχους
οί όποιοι προβλέπονται ύπό β γιά τά κτηνιατρικά
φαρμακευτικά προϊόντα πού έχουν εισαχθεί καί
προορίζονται νά παραμείνουν στό Κράτος μέλος
αύτό, εάν έχουν συναφθεί σχετικές συμφωνίες μέ
τή χώρα έξαγωγής οί όποιες έξασφαλίζουν ότι οί
έλεγχοι αύτοί έχουν γίνει στή χώρα αύτή . ' Εξαιρέ­
σεις στίς προϋποθέσεις πού τίθενται στό άρθρο 25
μποροϋν νά προβλέπονται άπό τά Κράτη μέλη,
όταν τά κτηνιατρικά αύτά φαρμακευτικά προϊόντα
εισάγονται συσκευασμένα μέ σκοπό τή λιανική
πώληση .

2 . Σέ κάθε περίπτωση, καί ειδικότερα όταν τά
κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα προσφέρο­
νται πρός πώληση, τό ειδικευμένο πρόσωπο πρέπει

1 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν τά καταλληλα
μέτρα ώστε ή διαδικασία χορηγήσεως τής άδειας
κυκλοφορίας, πού άναφέρεται στό άρθρο 24, νά μή
διαρκεί πάνω άπό 90 ήμέρες άπό τήν ήμερομηνία
λήψεως τής αιτήσεως άπό τήν άρμόδια άρχή .

2 . Σέ περίπτωση πού ό δικαιούχος τής άδειας
ύποβάλει αίτηση τροποποιήσεως ένός άπό τά στοι­
χεία πού άναφέρονται στό άρθρο 25 ύπό α καί β, ή
διαδικασία σχετικά μέ τήν αίτηση αύτή δέν διαρ­
κεί πάνω άπό 30 ήμέρες. Σέ εξαιρετικές περιπτώ­
σεις, ή προθεσμία αύτή μπορεί νά παρατείνεται εως
90 ήμέρες.

3 . Τά Κράτη μέλη μποροϋν νά ζητήσουν άπό τόν
αιτούντα συμπληρωματικά πληροφοριακά στοι­
χεία σέ σχέση μέ τίς πληροφορίες πού έδωσε κατ'
έφαρμογή τοϋ άρθρου 25 , καθώς καί σχετικά μέ τό
ειδικευμένο πρόσωπο πού άναφέρεται στό άρθρο
29 . Όταν ή άρμόδια άρχή κάνει χρήση τής εύχέ­
ρειας αύτης, άναστέλλονται οί προθεσμίες πού
προβλέπονται στίς παραγράφους 1 καί 2 μέχρις
ότου δοθοϋν τά άπαιτούμενα συμπληρωματικά
στοιχεία .

1 Άρθρο 29

1 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν τα κατάλληλα
μέτρα ώστε ό δικαιοϋχος τής άδειας κυκλοφορίας,
πού άναφέρεται στό άρθρο 24, νά διαθέτει μονίμως
καί συνεχώς ενα τουλάχιστον ειδικευμένο πρό­
σωπο, τό όποιο νά άνταποκρίνεται στούς όρους
πού προβλέπονται στό άρθρο 31 , ύπεύθυνο, ιδίως,
γιά τής εκπλήρωση τών ύποχρεώσεων πού όρίζο­
νται στό άρθρο 30 .
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να βεβαιώνει σε ένα μητρώο ή σε ισοδύναμο
έγγραφο πού προβλέπεται γιά τό σκοπό αύτό ότι
κάθε παρτίδα παραγωγής άνταποκρίνεται στίς δια­
τάξεις τού άρθρου αύτού. Τό μητρώο αύτό ή τό
άντίστοιχο έγγραφο πρέπει νά ένημερώνονται
τακτικά, άνάλογα μέ τίς πράξεις πού έκτελοϋνται
καί νά είναι στη διάθεση τόν έξουσιοδοτημένων
όργάνων της άρμόδιας άρχής γιά μιά περίοδο σύμ­
φωνα μέ τίς διατάξεις τού έν λόγω Κράτους
μέλους, καί τουλάχιστον γιά διάστημα πέντε έτων.

Αρθρο 31

Τά Κράτη μέλη έξασφαλίζουν ώστε το ειδικευμένο
πρόσωπο πού άναφέρεται στό άρθρο 29 νά πληρεΐ
τουλάχιστον τίς παρακάτω προϋποθέσεις όσον
άφορά τά προσόντα του :

α) νά διαθέτει δίπλωμα, πιστοποιητικό ή άλλον
τίτλο σπουδών πού χορηγείται μετά άπό κύκλο
πανεπιστημιακών σπουδών, ή άλλο ισοδύναμο
κύκλο σπουδών, αναγνωρισμένο άπό τό ένδια­
φερόμενο Κράτος μέλος — μέ έλάχιστη διάρ­
κεια τέσσερα έτη θεωρητικής καί πρακτικής
διδασκαλίας σέ ένα άπό τούς άκόλουθους έπι­
στημονικούς κλάδους : φαρμακευτική, ιατρική,
κτηνιατρική, χημεία, φαρμακευτική χημεία καί
τεχνολογία, βιολογία .

— όργανική χημεία,

— άναλυτική χημεία,

— φαρμακευτική χημεία, περιλαμβανομένης
της άναλύσεως τών φαρμάκων,

— γενική καί έφαρμοσμένη (ιατρική βιοχ­
ημτία ,

— φυσιολογία,

— μικροβιολογία,

— φαρμακολογία,

— φαρμακευτική τεχνολογία,

— τοξικολογία,

— φαρμακογνωσία (μελέτη τής συνθέσεως
τών ένεργειών τών δραστικών συστατικών
φυσικών ούσιών, φυτικής ή ζωϊκής προε­
λεύσεως).

Ή διδασκαλία τών θεμάτων αύτών πρέπει νά
κατανέμεται κατά τέτοιον τρόπο πού νά επι­
τρέπει στόν ένδιαφερόμενο νά άναλάβει τίς
ύποχρεώσεις οί όποιες καθορίζονται στό άρ­
θρο 30.

Έφ' όσον όρισμένα διπλώματα, πιστοποιητικά
ή άλλοι τίτλοι, πού άναφέρονται ύπό α, δέν
πληρούν τά κριτήρια πού καθορίζονται παρα­
πάνω, ή άρμόδια άρχή τοϋ Κράτους μέλους
βεβαιώνεται ότι ό ένδιαφερόμενος κατέχει, γιά
τά έν λόγω θέματα, τίς άναγκαϊες γνώσεις γιά
τήν παρασκευή καί τόν έλεγχο κτηνιατρικών
φαρμακευτικών προϊόντων'

β) πρακτική άσκηση έπί δύο τουλάχιστον χρόνια,
σέ μιά ή περισσότερες έπιχειρήσεις πού έχουν
άδεια παρασκευής, σέ δραστηριότητες ποιοτι­
κής άναλύσεως των φαρμακευτικών προϊό­
ντων, ποσοτικής άναλύσεως τών δραστικών
συστατικών, καθώς καί σέ δοκιμασίες καί έπα­
ληθεύσεις πού είναι άπαραίτητες γιά τήν έξα­
σφάλιση της ποιότητας τών φαρμακευτικών
προϊόντων.

Ή διάρκεια τής πρακτικής άσκήσεως μπορεί
νά μειωθεί κατά ένα χρόνο, έφ' όσον ό πανεπι­
στημιακός έκπαιδευτικός κύκλος διαρκεί 5
τουλάχιστον χρόνια, καί κατά ενάμισι χρόνο,
έφ' όσον ό έκπαιδευτικός αύτός κύκλος διαρ­
κεί έξι τουλάχιστον χρόνια.

Ωστόσο :

— ή έλάχιστη διάρκεια τοϋ κυκλου πανεπι­
στημιακών σπουδών μπορεί νά είναι τρισή­
μισι έτη, όταν άκολουθεΐται άπό περίοδο
θεωρητικής καί πρακτικής έκπαιδεύσεως
διάρκειας ενός τουλάχιστον έτους, καί
περιλαμβάνει περίοδο πρακτικής άσκή­
σεως τουλάχιστον έξι μηνών σέ φαρμακείο
άνοιχτό γιά τό κοινό, ό δέ κύκλος αύτός
περατώνεται μέ έξετάσεις πανεπιστημια­
κού έπιπέδου,

— όταν σέ ένα Κράτος μέλος συνυπάρχουν
δύο κύκλοι πανεπιστημιακών σπουδών ή
ισότιμοι κύκλοι σπουδών, άναγνωρισμένοι
άπό τό Κράτος μέλος αύτό, άπό τούς όποι­
ους ό ένας διαρκεί 4 χρόνια καί ό άλλος 3
χρόνια, θεωρείται ότι τό δίπλωμα, τό
πιστοποιητικό ή άλλος τίτλος σπουδών, μέ
τά όποια περατοϋται ό τριετής κύκλος
πανεπιστημιακών σπουδών ή άναγνωρι­
σμένος ισότιμος κύκλος σπουδών, πληροϋν
τόν όρο ώς πρός τή διάρκεια πού άναφέρε­
ται ύπό α, έφ' όσον τά διπλώματα, τά
πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι περατώσεως
σπουδών τών δύο κύκλων σπουδών άνα­
γνωρίζονται ώς ισότιμα άπό τό Κράτος
μέλος αύτό.

Ό κύκλος σπουδών περιλαμβάνει θεωρητική
καί πρακτική διδασκαλία σχετικά μέ τά άκό­
λουθα τουλάχιστον βασικά θέματα :

— πειραματική φυσική,
— γενική καί άνόργανη χημεία,

Αρθρο 32

1 . Προσωπο πού, κατά τήν ήμερομηνία ενάρξεως
έφαρμογής τής οδηγίας αύτής σέ Κράτος μέλος,
άσκεΐ στό Κράτος μέλος αύτό τίς δραστηριότητες
τοϋ προσώπου πού άναφέρεται στό άρθρο 29,
χωρίς νά άνταποκρίνεται στίς διατάξεις τοϋ
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ρεται στό άρθρο 29, μέ καταλληλα διοικητικά
μέτρα ή μέ τήν ύπαγωγή του στούς κανόνες έπαγ­
γελματικής δεοντολογίας.

Τά Κράτη μέλη μποροϋν νά προβλέπουν τήν προ­
σωρινή άνάκληση τοΟ προσώπου αύτοϋ μόλις κινη­
θεί διοικητική ή πειθαρχική διαδικασία έναντίον
του γιά παράλειψη ύποχρεώσεών του .

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI

Επίβλεψη καί κυρώσεις

Αρθρο 34

H αρμόδια άρχή τοϋ ένδιαφερομένου Κράτους
μέλους βεβαιώνεται μέ έπιθεωρήσεις γιά τήν
τήρηση τών νομικών προδιαγραφών πού άφοροϋν
τά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα.

Οί έπιθεωρήσεις αύτές πραγματοποιούνται άπό
όργανα ύπαγόμενα στίς άρμόδιες άρχές καί έντε­
ταλμένα :

1 , νά προβαίνουν σέ έπιθεωρήσεις τών έγκατα­
στάσεων παρασκευής καί εμπορίας, καθώς καί
τών έργαστηρίων πού είναι έπιφορτισμένα άπό
τόν δικαιούχο τής άδειας κυκλοφορίας, πού
άναφέρεται στό άρθρο 24 παράγραφος 1 , νά
πραγματοποιούν έλέγχους βάσει τοϋ άρθρου 10
σημείο 2 '

2 , νά παίρνουν δείγματα"

3 , νά λαμβάνουν γνώση όλων τών έγγράφων πού
σχετίζονται μέ τό άντικείμενο τών έπιθεωρή­
σεων," μέ τήν έπιφύλαξη τών διατάξεων πού
ισχύουν στά Κράτη μέλη κατά τήν κοινοποί­
ηση τής όδηγίας αύτής καί πού περιορίζουν τή
δυνατότητα αύτή όσον άφορα τήν περιγραφή
τοϋ τρόπου παρασκευής.

άρθρου 3 1 , θεωρείται ότι 'έχει τά προσόντα νά έξα­
κολουθήσει νά άσκεΐ τίς δραστηριότητες αύτές στό
Κράτος μέλος αύτό.

2 . Ό κάτοχος διπλώματος, πιστοποιητικού ή
άλλου τίτλου περατώσεως κύκλου πανεπιστημια­
κών σπουδών —ή κύκλου σπουδών πού άναγνωρί­
ζεται ώς ισότιμος άπό τό ένδιαφερόμενο Κράτος
μέλος— σέ επιστημονικό τομέα ό όποιος τοϋ παρέ­
χει τή δυνατότητα νά άσκεΐ τίς δραστηριότηες τοϋ
προσώπου πού άναφέρεται στό άρθρο 29 σύμφωνα
μέ τή νομοθεσία τοϋ Κράτους αύτόϋ, μπορεί, έφ'
όσον άρχισε τήν έκπαίδευσή του πρίν άπό τήν κοι­
νοποίηση τής όδηγίας αύτής, νά θεωρηθεί ότι εχει
τά κατάλληλα προσόντα γιά νά άναλάβει στό Κρά­
τος μέλος αύτό τά καθήκοντα τοϋ προσώπου πού
άναφέρεται στό άρθρο 29, μέ τήν προϋπόθεση ότι
θά εχει προηγουμένως άσκήσει, πρίν άπό τό τέλος
τού δέκατου χρόνου μετά τήν κοινοποίηση τής
όδηγίας αύτής καί επί 2 τουλάχιστον χρόνια, σέ
μία ή περισσότερες επιχειρήσεις οί όποιες νά έχουν
πάρει τήν άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο 24,
δραστηριότητες επιβλέψεως παραγωγής ή καί δρα­
στηριότητες ποιοτικής άναλύσεως, ποσοτικής άνα­
λύσεως δραστικών συστατικών, καθώς καί δοκιμα­
σίες καί έπαληθεύσεις οί όποιες είναι άπαραίτητες
γιά τήν έξασφάλιση τής ποιότητας τών κτηνιατρι­
κών φαρμακευτικών προϊόντων ύπό τήν άμεση έπί­
βλεψη ενός προσώπου πού άναφέρεται στό άρ­
θρο 29 .
"Αν ό ένδιαφερόμενος έχει άποκτήσει τήν πρακτική
έμπειρία πού άναφέρεται στό πρώτο έδάφιο περισ­
σότερο άπό 10 χρόνια πρίν άπό τήν κοινοποίηση
τής παρούσας όδηγίας, άπαιτεΐται ένας συμπληρω­
ματικός χρόνος πρακτικής εμπειρίας πού νά άντα­
ποκρίνεται στούς όρους πού άναφέρονται στό
πρώτο έδάφιο καί πού νά έχει πραγματοποιηθεί
άμέσως πρίν άπό τήν άσκηση τών δραστηριοτήτων
αύτών.

3 . "Ενα πρόσωπο πού, κατά τήν ήμερομηνία
θέσεως σέ ισχύ τής όδηγίας αύτής, άσκεΐ, σέ άμεση
συνεργασία μέ ëva πρόσωπο πού άναφέρεται στό
άρθρο 29, δραστηριότητες έπιβλέψεως παραγωγής
ή καί δραστηριότητες ποιοτικής άναλύσεως, ποσο­
τικής άναλύσεως τών δραστικών συστατικών,
καθώς καί δοκιμασίες καί έπαληθεύσεις οί όποιες
είναι άναγκαΐες γιά τήν έξασφάλιση τής ποιότητας
τών φαρμακευτικών προϊόντων, μπορεί — γιά μία
περίοδο πέντε χρόνων άπό τής θέσεως σέ έφαρ­
μογή τής όδηγίας αύτής — νά θεωρηθεί ότι 'έχει τά
άπαραίτητα προσόντα γιά νά άναλάβει στό Κρά­
τος μέλος αύτό τά καθήκοντα τοϋ προσώπου πού
άναφέρεται στό άρθρο 29, μέ τήν προϋπόθεση ότι
τό Κράτος μέλος βεβαιώνεται ότι τό πρόσωπο αύτό
έχει άποδείξει ότι κατέχει ικανοποιητικές θεωρητι­
κές καί πρακτικές γνώσεις καί ότι 'έχει άσκήσει τίς
έν λόγω δραστηριότητες έπί πέντε τουλάχιστον
χρόνια.

Άρθρο 33

Τά Κράτη μέλη έξασφαλίζουν τήν τήρηση τών ύπο­
χρεώσεών τοϋ ειδικευμένου προσώπου, πού άναφέ­

Αρθρο 35

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα ώστε ό ύπεύθυνος γιά τήν κυκλοφορία στήν
άγορά καί, ένδεχόμενα, ό δικαιούχος τής άδειας, ό
όποιος άναφέρεται στό άρθρο 24 παράγραφος 1 , νά
άποδεικνύουν τήν έκτέλεση τών διενεργηθέντων
έλέγχων στό τελικό προϊόν ή/καί στά συστατικά ή
στά ένδιάμεσα προϊόντα τής παρασκευής, σύμ­
φωνα μέ τίς μεθόδους πού ισχύουν γιά τή χορή­
γηση άδειας κυκλοφορίας τοϋ προϊόντος.

Αρθρο 36

Οι αρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών άναστέλ­
λουν ή άνακαλοϋν τήν άδεια κυκλοφορίας όταν
προκύπτει :
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πού αναφέρονται κατά τήν ύποβολή της αιτή­
σεως χορηγήσεως άδειας κυκλοφορίας ή μετα­
γενέστερα, βάσει τού άρθρου 14 τρίτη παρά­
γραφος '

β) τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δέν εχει
θεραπευτική δράση στά ζώα πού άποτελοϋν
άντικείμενο θεραπείας του"

γ) τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δέν εχει
τή δηλωμένη ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση '

δ) ό συνιστώμενος χρόνος αναμονής είναι άνε­
παρκής ώστε νά έξασφαλίζεται ότι τά τρόφιμα,
τά όποια προέρχονται άπό τό ζώο πού έχει
ύποβληθεΐ σέ θεραπεία δέν περιέχουν κατά­
λοιπα πού είναι δυνατόν νά ένέχουν κινδύνους
γιά τήν ύγεία τών καταναλωτών

ε) δέν διενεργήθηκαν ρί ελεγχοι πού άναφέρονται
στό άρθρο 35 ή δέν τηρήθηκαν άλλοι όροι ή
ύποχρεώσεις σχετικά μέ τή χορήγηση τής
άδειας πού προβλέπεται στό άρθρο 24 παρά­
γραφος 1 .

2 . Ή άρμόδια άρχή μπορεί νά περιορίσει τήν
απαγόρευση τής διαθέσεως καί τήν άπόσυρση άπό
τήν άγορά μόνο γιά τίς παρτίδες παραγωγής πού
άποτελοϋν άντικείμενο άμφισβητήσεως.

Αρθρο 38

1 , ότι τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι
βλαβερό στίς συνθήκες χρήσεως πού άναφέρο­
νται κατά τήν ύποβολή τής αιτήσεως χορηγή­
σεως άδειας κυκλοφορίας ή άργότερα, ή ότι
αύτό δέν εχει θεραπευτική δράση, ή ότι τό κτη­
νιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δέν 'έχει τή
δηλωμένη ποιοτική ή ποσοτική σύνθεση '

2 , ότι ό συνιστώμενος χρόνος άναμονής είναι
άνεπαρκής ώστε νά έξασφαλίζεΐ&ι ότι τά τρό­
φιμα, τά όποια προέρχονται άπό τό ζώο πού
ύποβλήθηκε σέ θεραπεία, δέν περιέχουν κατά­
λοιπα πού νά είναι δυνατόν νά παρουσιάζουν
κινδύνους γιά τήν ύγεία τών καταναλωτών

3 , ότι τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν προ­
σφέρεται πρός πώληση γιά χρήση ή όποία άπα­
γορεύεται βάσει άλλων κοινοτικών διατάξεων.
Έν τούτοις, μέχρις ότου ύπάρξει κοινοτική
ρύθμιση, οί άρμόδιες άρχές μποροϋν νά μή
χορηγούν άδεια κυκλοφορίας γιά κτηνιατρικό
φαρμακευτικό προϊόν, εάν τό μέτρο αύτό είναι
άναγκαΐο γιά νά έξασφασισθει ή προστασία
τής δημόσιας ύγείας, τών . καταναλωτών ή ή
ύγεία τών ζώων"

4, ότι οί πληροφορίες πού περιέχονται στό
φάκελο, σύμφωνα μέ τίς διατάξεις τών άρθρων
5 καί 14, είναι έσφαλμένες'

5 , ότι δέν ένεργήθηκαν οί ελεγχοι πού άναφέρο­
νται στό άρθρο 35 '

6 , ότι δέν τηρήθηκε ή ύποχρέωση πού άναφέρεται
στό άρθρο 1 2 έδάφιο δεύτερο.

Δέν ύπάρχει θεραπευτική δράση όταν άποδεικνύε­
ται ότι τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δέν
έπιφέρει θεραπευτικό άποτέλεσμα στό είδος τών
ζώων πού άποτελεϊ άντικείμενο θεραπείας .

Ή άδεια κυκλοφορίας μπορεί, έπίσης, νά άναστα­
λεΐ ή νά άνακληθεϊ όταν διαπιστώνεται :

— ότι οί πληροφορίες πού περιέχονται στό
φάκελο, βάσει τών διατάξεων τοϋ άρθρου 5 ,
δέν τροποποιήθηκαν σύμφωνα μέ τό άρθρο 14
πρώτο καί τρίτο έδάφιο,

— ότι δέν διαβιβάσθηκαν στίς άρμόδιες άρχές
όλα τά νέα στοιχεία πού άναφέρονται στό
άρθρο 14 έδάφιο δεύτερο.

Άρθρο 37

1 . Μέ τήν έπιφύλαξη τών διατάξεων πού προβλέ­
πονται στό άρθρο 36, τά Κράτη μέλη λαμβάνουν
όλα τά κατάλληλα μέτρα ώστε νά άπαγορεύεται ή
χορήγηση τοϋ κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό­
ντος καί τό φάρμακο αύτό νά άποσύρεται άπό τήν
άγορά όταν :

α) προκύπτει ότι τό κτηνιατρικό φαρμακευτικό
προϊόν είναι βλαβερό στίς συνθήκες χρήσεως

1 . H αρμόδια άρχή ένός Κράτους μέλους άνα­
στέλλει ή άνακαλεΐ τήν άδεια, πού άναφέρεται στό
άρθρο 24, γιά μία κατηγορία παρασκευασμάτων ή
γιά τό σύνολο τους όταν δέν πληρούται πλέον ενας
άπό τούς όρους πού προβλέπεται γιά τή χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας.

2 . Ή άρμόδια άρχή ένός Κράτους μέλους, έκτός
άπό τά μέτρα πού προβέπονται στό άρθρο 37 , μπο­
ρεί εϊτε νά άναστείλει τήν παρασκευή ή τήν εισα­
γωγή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων
προελεύσεως τρίτων χωρών, εϊτε νά άναστείλει ή
νά άνακαλέσει τήν άδεια πού άναφέρεται στό
άρθρο 24 γιά κατηγορία παρασκευασμάτων ή γιά
τό σύνολο τους σέ περίπτωση μή τηρήσεως τών
διατάξεων σχετικά μέ τήν παρασκευή ή τήν εισα­
γωγή φαρμακευτικών προϊόντων προελεύσεως τρί­
των χωρών.

Αρθρο 39

Τά Κράτη μέλη λαμβανουν ολα τα καταλληλα
μέτρα ώστε οί ένδιαφερόμενες άρμόδιες άρχές νά
διαβιβάζουν άμοιβαΐα τίς κατάλληλες πληροφορίες
γιά νά έξασφαλισθεΐ ή τήρηση τών όρων πού άπαι­
τούνται γιά τήν άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο
24 παράγραφος 1 ή γιά τή χορήγηση άδειας κυκλο­
φορίας .

Αρθρο 40

Καθε απόφαση που λαμβάνεται βάσει τών άρθρων
1 1 , 36, 37 καί 38 , κάθε άρνητική άπόφαση πού λαμ­
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βανεται βάσει τοϋ άρθρου 10 σημείο 2 καί τοϋ
άρθρου 19 παράγραφος 3 , καθώς καί κάθε άπό­
φαση άρνησης άδειας παρασκευής ή εισαγωγής
πτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων προελεύ­
σεως τρίτων χωρών, άναστολης ή άνακλήσεως
άδειας παρασκευής, πρέπει νά αιτιολογούνται μέ
σαφήνεια . Κοινοποιούνται στόν ένδιαφερόμενο, μέ
ύπόδειξη τών μέσων προσφυγής πού προβλέπονται
άπό τήν ισχύουσα νομοθεσία καί της προθεσμίας
μέσα στήν οποία μπορεί νά άσκηθεΐ ή προσφυγή .

Κάθε Κράτος μέλος δημοσιεύει στήν 'Επίσημη
' Εφημερίδα του τίς χορηγήσεις άδειών καί τίς άπο­
φάσεις άποσύρσεως.

Αρθρο 41

Όλες οι αποφάσεις :

— άρνήσεως, άνακλήσεως ή άναστολης χορηγή­
σεως άδειας κυκλοφορίας,

— απαγορεύσεως διαθέσεως ή άποσύρσεως άπό
τήν αγορά ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού
προϊόντος,

— άρνήσεως, άνακλήσεως ή άναστολης άδειας
παρασκευής ή εισαγωγής κτηνιατρικών φαρ­
μακευτικών προϊότων προελεύσεως τρίτων
χωρών,

— άναστολής παρασκευής ή εισαγωγής κτηνια­
τρικών φαρμακευτικών προϊότων προελεύσεως
τρίτων χωρών,

λαμβάνονται μόνο γιά τούς λόγους πού άναφέρο­
νται στήν οδηγία αύτή .

τα πληροφοριακά στοιχεία καί τά δικαιολογητικά
πού ύποβάλλονται δυνάμει τοϋ άρθρου 5 καί πού
έχουν έγκριθεΐ άπό τίς άρμόδιες άρχές :

1 , τήν ονομασία τοϋ κτηνιατρικού φαρμακευτι­
κού προϊόντος ή όποια μπορεί νά έναι έμπο­
ρική ονομασία ή κοινόχρηστη ονομασία πού
συμπληρώνεται ή όχι άπό έμπορικό σήμα ή
άπό τό όνομα τοϋ παρασκευαστή, ή έπιστημο­
νική ονομασία ή χημικός τύπος πού συμπληρώ­
νεται ή όχι άπό έμπορικό σήμα ή άπό τό όνομα
τοϋ παρασκευαστή '

2 , άμέσως μετά τήν ονομασία τοϋ κτηνιατρικού
φαρμακευτικού προϊόντος, τήν ποιοτική καί
τήν ποσοτική σύνθεση σέ δραστικά συστατικά
άνά μονάδα δόσεως ή έπί τοις εκατό, άνάλογα
μέ τή φαρμακευτική μορφή, καθώς και τίς
ούσίες μαρκαρίσματος, στίς περιπτώσεις πού
άναφέρονται στό άρθρο 12 δεύτερη παράγρα­
φος.

Οΐ διεθνείς κοινόχρηστες όνομασίες πού συνι­
στά ό Διεθνής 'Οργανισμός Ύγείας πρέπει νά
χρησιμοποιούνται, όταν ύπάρχουν τέτοιες όνο­
μασίες"

3 , τόν άριθμό άναφοράς γιά τήν ταυτοποίηση
κατά τήν παραγωγή (άριθμό τής παρτίδας
παρασκευής)'

4 , τόν άριθμό άδειας κυκλοφορίας'

5 , τό όνομα ή τήν έταιρική έπωνυμία καί τή διεύ­
θυνση κατοικίας ή τήν εδρα τοϋ ύπευθύνου γιά
τήν κυκλοφορία καί, άν χρειάζεται, τοϋ παρα­
σκευαστή '

6 , τά εϊδη ζώων γιά τά όποια προορίζεται τό κτη­
νιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, τόν τρόπο καί
τήν όδό χορηγήσεως'

7 , τό χρόνο άναμονής, εστω καί άν αύτός είναι
ϊσος μέ τό μηδέν, γιά τά κτηνιατρικά φαρμα­
κευτικά προϊόντα, πού χορηγούνται σέ ζώα,
προοριζόμενα γιά τήν άνθρώπινη κατανάλωση '

8 , τήν ήμερομηνία λήξεως, άν ή διάρκεια σταθε­
ρότητας είναι κατώτερη άπό τρία χρόνια'

9 , τά ιδιαίτερα μέτρα άσφάλειας γιά τή διατή­
ρηση, άν χρειάζεται '

10 . τίς ένδείξεις πού επιβάλλονται δυνάμει τοϋ
άρθρου 12 έδάφιο πρώτο, άν χρειάζεται'

1 1 , τήν ενδειξη «γιά κτηνιατρική χρήση».

Ή φαρμακευτική μορφή καί τό περιεχόμενο σέ
βάρος, σέ όγκο ή σέ μονάδες δόσεως, μποροϋν νά
έμφαίνονται μόνο στήν έξωτερική συσκευασία.

Οί διατάξεις τοϋ παραρτήματος τμήμα 1 σημείο A
όδηγίας 81 /852/ΕΟΚ ισχύουν γιά τίς ενδείξεις πού
άναφέρονται στή δεύτερη παράγραφο έφ' όσον

Αρθρο 42

Κάθε Κράτος μέλος λαμβάνει τά κατάλληλα μέτρα
ώστε ή ' Επιτροπή νά πληροφορείται άμέσως κάθε
άπόφαση χορηγήσεως άδειας κυκλοφορίας, όπως,
έπίσης, καί κάθε άπόφαση, μαζί μέ τό αιτιολογικό
τής άρνήσεως ή άνακλήσεως άδειας κυκλοφορίας,
άκυρώσεως άποφάσεως άρνήσεως ή άνακλήσεως
άδειας κυκλοφορίας, απαγορεύσεως διαθέσεως ή
άποσύρσεως ένός προϊόντος άπό τήν άγορά.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII

Έτικετάρισμα καί έσωκλειστο έντυπο όδηγιών στή
συσκευασία τών κτηνιατρικών φαρμακευτικών

προϊόντων

Άρθρο 43

Οι περιεκτες καί ή εξωτερική συσκευασία τών κτη­
νιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει νά
φέρουν μέ εύανάγνωστους χαρακτήρες τίς ακόλου­
θες ένδείξεις οί όποιες πρέπει νά είναι σύμφωνες μέ
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αναφέρονται στήν ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση
σέ δραστικά συστατικά τών κτηνιατρικών φαρμα­
κευτικών προϊόντων.

Αρθρο 44

Όταν πρόκειται γιά άμποΰλες, οί ένδείξεις #ού
άναφέρονται στό άρθρο 43 πρώτη παράγραφος,
πρέπει νά άναγράφονται στήν έξωτερική συσκευα­
σία. 'Αντίθετα, μόνο οί άκόλουθες ενδείξεις είναι
απαραίτητες πάνω στούς περιέκτες :

— ή ονομασία τοϋ κτηνιατρικού φαρμακευτικού
προϊόντος,

— ή ποσότητα τών δραστικών συστατικών,

— ή οδός χορηγήσεως,

— ό άριθμός άναφοράς γιά τήν ταυτοποίηση
κατά τήν παραγωγή (άριθμός τής παρτίδας
παρασκευής),

— ή ήμερομηνία λήξεως,

— ή ένδειξη «γιά κτηνιατρική χρήση».

Το εσώκλειστο έντυπο οδηγιών πρέπει νά περιλαμ­
βάνει τουλάχιστον τίς άκόλουθες πληροφορίες, οί
όποιες είναι σύμφωνες μέ τά στοιχεία καί τά δικαι­
ολογητικά πού προβλέπονται άπό τό άρθρο 5 καί
πού έχουν εγκριθεί άπό τίς άρμόδιες άρχές :

α) όνομα ή εταιρική επωνυμία καί διεύθυνση
κατοικίας ή έδρα τοϋ ύπευθύνου γιά τήν
κυκλοφορία καί, κατά περίπτωση, τού παρα­
σκευαστή '

β) ονομασία καί ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση
σέ δραστικά συστατικά τοϋ κτηνιατρικού φαρ­
μακευτικού προϊόντος .

Πρέπει νά χρησιμοποιούνται οί διεθνείς κοινό­
χρηστες ονομασίες πού. συνιστά ό Διεθνής
'Οργανισμός Υγείας, όταν ύπάρχουν'

γ) κύριες θεραπευτικές ένδείξεις, άντενδείξεις καί
παρενέργειες, έφ' όσον οί ένδείξεις αύτές είναι
άναγκαΐες γιά τή χρήση τοϋ κτηνιατρικού φαρ­
μακευτικού προϊόντος '

δ) ένδειξη τών διαφόρων ειδών ζώων γιά τά
όποια προορίζεται τό κτηνιατρικό φαρμακευ­
τικό προϊόν, δοσολογία γιά τό κάθε είδος, τρό­
πος καί όδός χορηγήσεως, οδηγίες γιά μιά
σωστή χορήγηση, όταν χρειάζεται'

ε) χρόνος άναμονής, άκόμα καί όταν είναι ϊσος
μέ τό μηδέν, γιά τά κτηνιατρικά φαρμακευτικά
προϊόντα, πού θά χορηγηθοϋν σέ ζώα, προορι­
ζόμενα γιά τήν άνθρώπινη κατανάλωση '

στ) ειδικά προφυλακτικά μέτρα γιά τή διατήρηση,
όταν χρειάζεται'

ζ) ενδείξεις, πού έπιβάλλονται δυνάμει τοϋ
άρθρου 12 πρώτη παράγραφος, όταν χρειάζε­
ται.

Οί ενδείξεις αύτές πρέπει νά συντάσσονται στή
γλώσσα ή στίς γλώσσες τής χώρας όπου τό φαρμα­
κευτικό προϊόν θά κυκλοφορήσει. Οί ύπόλοιπες
ένδείξεις πρέπει νά ξεχωρίζονται σαφώς άπό τίς
παραπάνω ενδείξεις.

Τά Κράτη μέλη μπορούν νά άπαιτοϋν τήν προ­
σθήκη έσώκλειστου έντύπου όδηγιών στή συσκευ­
ασία τοϋ κτηνιατρικοϋ φαρμακευτικοϋ προϊόντος.

Αρθρο 45

Όσον άφορά τούς μικρούς περιεκτες, έκτός από τις
άμποϋλες, οί όποιοι περιέχουν μόνο μία δόση χρή­
σεως καί πάνω στούς όποιους είναι άδύνατον νά
άναγραφοϋν όλα τά στοιχεία τοϋ άρθρου 44, οί
διατάξεις τοϋ άρθρου 43 έφαρμόζονται μόνο γιά
τήν έξωτερική συσκευασία.

Αρθρο 46

"Αν δέν ύπάρχει έξωτερική συσκευασία, όλα τά
στοιχεία πού πρέπει νά άναγράφονται στή συσκευ­
ασία αύτή, βάσει τών προηγουμένων άρθρων, πρέ­
πει νά άναγράφονται στόν περιέκτη .

Αρθρο 47

Τά στοιχεία, πού προβλέπονται από τό άρθρο 43
πρώτη παράγραφος σημεία 6, 7 , 8 , 9 , 10 καί 1 1 καί
άπό τό άρθρο 44 τρίτη καί έκτη περίπτωση, πρέπει
νά άναγράφονται στήν έξωτερική συσκευασία καί
στόν περιέκτη τοϋ κτηνιατρικοϋ φαρμακευτικού
προϊόντος στήν ή στίς γλώσσες τής χώρας πού
κυκλοφορεί.

Αρθρο 49

Αρθρο 48

Σέ περίπτωση μή τηρήσεως τών διατάξεων πού
προβλέπονται στό κεφάλαιο αύτό, οί άρμόδιες
άρχές τών Κρατών μελών μπορούν νά προβούν,
άφοϋ κληθεί πρός συμμόρφωση ό ένδιαφερόμενος
χωρίς άποτέλεσμα, στήν άναστολή ή άνάκληση τής
άδειας κυκλοφορίας.

Κάθε άπόφαση, πού λαμβάνεται κατά τούς όρους
τοϋ προηγούμενου έδαφίου, πρέπει νά αίτιολογεΐ­

Όταν επισυνάπτεται έσώκλειστο έντυπο όδηγιών
στή συσκευασία ενός κτηνιατρκοϋ φαρμακευτικού
προϊόντος, τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά
άναγκαϊα μέτρα ώστε τό έντυπο αύτό νά άναφέρε­
ται μόνο στό φαρμακευτικό αύτό προϊόν.
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ται με σαφήνεια . Κοινοποιείται στον ενδιαφερό­
μενο, μέ ύπόδειξη τόν μέσων προσφυγής πού προ­
βλέπονται άπό τήν ισχύουσα νομοθεσία καί της
προθεσμίας γιά τήν κατάθεση της προσφυγής .

Αρθρο 50

πρίν άπό τή λήξη τής προθεσμίας πού όριζεται στό
άρθρο 5 1 , τά Κράτη μέλη μποροΟν νά παραχωροϋν
στίς ένδιαφερόμενες έπιχειρήσεις πρόσθετη προθε­
σμία ένός έτους γιά νά συμμορφωθοϋν μέ τίς δια­
τάξεις τοΟ κεφαλαίου V.

2 . Όί ύπόλοιπες διατάξεις τής παρούσας όδηγίας
έφαρμόζονται προοδευτικά στά κτηνιατρικά φαρ­
μακευτικά προϊόντα πού διατίθενται στήν άγορά,
δυνάμει των προηγούμενων διατάξεων, σέ διά­
στημα 10 έτών άπό τήν κοινοποίηση πού άναφέρε­
ται στό άρθρο 5 1 .

3 . Τά Κράτη μέλη άνακοινώνουν στήν 'Επιτροπή,
τρία χρόνια άπό τής κοινοποιήσεως τής παρούσας
όδηγίας, τόν άριθμό τών κτηνιατρικών φαρμακευ­
τικών προϊόντων πού ύπάγονται στήν παράγραφο
2 καί κάθε έπόμενο χρόνο τόν άριθμό τών φαρμα­
κευτικών προϊόντων γιά τά όποια δέν έχει άκόμα
έκδοθεϊ άδεια κυκλοφορίας πού άναφέρεται στό
άρθρο 4.

Οι διαταξεις τοΟ κεφαλαίου αυτοΟ δέν θίγουν τίς
διατάξεις τών Κρατών μελών σχετικά μέ τούς
όρους διαθέσεως στό κοινό, τόν καθορισμό τής
τιμής τών φαρμακευτικών προϊόντων κτηνιατρικής
χρήσεως καί τά δικαιώματα της βιομηχανικής ιδιο­
κτησίας τοΟ παρόντος κεφαλαίου.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VIII

Διατάξεις έφαρμογής καί μεταβατικά μέτρα

Αρθρο 51

Άρθρο 53

Ή παρούσα οδηγία άπευθύνεται στά Κράτη μελη .

Τα Κράτη μέλη θέτουν σέ ισχύ τίς άναγκαΐες νομο­
θετικές, κανονιστικές καί διοικητικές διατάξεις γιά
νά συμμορφωθοΟν μέ τήν παρούσα όδηγία σέ διά­
στημα 24 μηνών άπό τήν κοινοποίησή της καί πλη­
ροφοροΟν άμέσως σχετικά τήν Επιτροπή .

Τά Κράτη μέλη φροντίζουν νά άνακοινώσουν στήν
Επιτροπή τά κείμενα τών ούσιαστικών διατάξεων
έσωτερικοΟ δικαίου πού θεσπίζουν στόν τομέα πού
διέπεται άπό τήν παρούσα όδηγία .

"Εγινε στις Βρυξελλες, στίς 28 Σεπτεμβρίου 1981 .

Αρθρο 52
Για τό Συμβουλιο
Ό Πρόεδρος

P. WALKER

1 . Όσον άφορα στίς άδειες κυκλοφορίας, πού
αναφέρονται στό άρθρο 24 καί πού έχουν εκδοθεί


