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DIRECTIVA DO CONSELHO

de 28 de Setembro de 1981

relativa 3 aproximacio das legislacoes dos Estados-membros respeitantes aos medicamentos veterindrios

(81/851/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100¢,

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (?),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social (3),

Considerando que qualquer regulamentagao em matéria de pro-
ducao e de distribui¢do dos medicamentos veterinarios deve ter
como objectivo principal a protec¢do da satde publica ;

Considerando, porém, que este objectivo deve ser conseguido

através de meios que ndo prejudiquem o desenvolvimento da
industria e o comércio de medicamentos na Comunidade ;

Considerando que, tendo ja os Estados-membros determinadas
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas res-
peitantes aos medicamentos veterinarios, estas divergem em
principios essenciais, criando assim obstaculos ao comércio de
medicamentos na Comunidade e prejudicando, portanto, o
estabelecimento e functionamento do mercado comum ;

() JOn°C152de5.7.1976, p. 1.
(® JOn? C 293 de 15.12.1976, p. 64.
() JOn© C 299 de 18.12.1976, p. 12.

Considerando que ¢é importante, por consequéncia, eliminar
estes obstaculos e que, para atingir este objectivo, ¢ necessaria
uma aproximacao das disposi¢des em questio ;

Considerando que as disposi¢des da presente directiva respei-
tantes aos medicamentos veterinarios nao sao suficientes, ainda
que adequadas, no caso dos medicamentos veterinarios utiliza-
dos para provocar uma imunidade activa, diagnosticar o estado
de imunidade e provocar uma imunidade passiva, e no caso dos
medicamentos a base de isdtopos radioactivos ; que é conve-
niente por isso ndo impor, presentemente, a sua aplica¢do a
estes produtos ;

Considerando que os alimentos medicamentosos n3o estdo
abrangidos pela presente directiva, mas que € necessario, tanto
por razdes de saude pablica como econdémicas, proibir a utili-

zagdo de medicamentos ndo autorizados para o fabrico de ali-
mentos medicamentosos ;

Considerando que a autorizagdo de colocagdo no mercado é
recusada quando o efeito terapéutico ndo existe ou nio esta
suficientemente provado ; que a nog¢do de efeito terapéutico
deve entender-se como o efeito prometido pelos fabricantes ;

Considerando que a autorizagdo acima referida é igualmente
recusada quando o periodo de espera indicado é insuficiente
para eliminar os perigos que os residuos apresentam para a
saude ;
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Considerando que é conveniente, a fim de realizar progressiva-
mente a livre circulacdo dos medicamentos veterinarios, facili-
tar a émissdo de autorizagdes de colocagdo no mercado em
varios Estados-membros para um mesmo medicamento ;

Considerando que, para este fim, é conveniente instituir um
Comité dos Medicamentos Veterinarios, composto pelos repre-
sentantes dos Estados-membros e da Comissdo e encarregado
de emitir um parecer sobre a conformidade de um medicamento
veterinario com as condigdes previstas pela presente directiva ;

Considerando que a presente directiva apenas constitui uma
fase na realizagdo do objectivo da livre circulagdo dos medica-
mentos veterindrios ; que para este efeito serdo necessarias
novas medidas, tendo em conta a experiéncia adquirida,
nomeadamente no seio do referido Comité, a fim de eliminar os
obstaculos a livre circulagdo que ainda subsistem ;

Considerando que, a fim de facilitar a circulagdo dos medica-
mentos veterinarios e de evitar que os controlos realizados num
Estado-membro sejam feitos de novo num outro Estado-
membro, é necessario aplicar aos medicamentos veterinarios as
condi¢des minimas de fabrico e de importagao em proveniéncia
de paises terceiros e a respectiva concessao de autorizagéo pre-
vista na Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de
1975, relativa a aproximagao das disposi¢coes legislativas, regu-
lamentares ¢ administrativas respeitantes as especialidades far-
macéuticas (1),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

CAPITULO 1
Defini¢oes e Ambito de aplicagio

Artigo 1°

1. As defini¢des previstas no artigo 19 da Directiva 65/65/CEE
do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximagao
das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades farmacéuticas (*) aplicam-se a
presente directiva.

2. Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se :

— por medicamento veterinario, qualquer medicamento
destinado aos animais,

() JOn° L 147 de 9.6.1975, p. 13.
() JO n° 22 de 9.12.1965, p. 369/65.

— por medicamento veterinario prefabricado, qualquer
medicamento veterinario, preparado antecipadamente
e que n3o corresponda a definicdo das especialidades
farmacéuticas, colocado no mercado sob uma forma
farmacéutica utilizavel sem transformacio ;

— por mistura prévia para alimentos medicamentosos,
qualquer medicamento veterinario preparado anteci-
padamente, tendo em vista o fabrico posterior de ali-
mentos medicamentosos ;

— por alimentos medicamentosos, qualquer mistura de
medicamento(s) veterinario(s) e de alimento(s) prepa-
rada antes da sua colocagdo no mercado e destinada a
ser administrada aos animais sem transformacio,
devido as propriedades curativas ou preventivas ou
outras propriedades do medicamento, referidas no
ponto 2 do artigo 1° da Directiva 65/65/CEE.

3. Até a adop¢do de uma regulamentagdo comunitaria em
matéria de alimentos medicamentosos, os Estados-membros
podem determinar que sdo igualmente considerados como ali-
mentos medicamentosos os semiprodutos preparados a partir
de misturas prévias para alimentos medicamentosos, para 0s
quais foi emitida uma autoriza¢io em conformidade com o
artigo 49, e de alimentos, e que se destinam a ser transforma-
dos, mediante nova mistura com alimentos, em alimentos medi-
camentosos prontos para utilizagdo. Os Estados-membros
certificam-se que estes semiprodutos sdo submetidos ao con-
trolo das autoridades competentes e que s6 podem ser utilizados
para o fabrico de alimentos medicamentosos em conformidade
com as condi¢oes que determinam a autorizagdo de colocagio
no mercado da mistura prévia para alimentos medicamentosos.

4. Os aditivos referidos na Directiva 70/524/CEE do Conselho,
de 23 de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimen-
tacdo dos animais (%), e nas suas posteriores alteracdes, e
incorporados nos alimentos para animais e os alimentos suple-
mentares para animais nas condigdes previstas na referida direc-
tiva, ndo sdo considerados como alimentos veterinarios na
acepcao da presente directiva. -

5. Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que os antibidticos e as substancias com actividade hormo-
nal utilizaveis para a preparag¢io dos medicamentos veterinarios
sejam fornecidas apenas as pessoas fisicas ou morais devida-

(®) JOn?% L 270 de 14.12.1970, p. 1.
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mente autorizadas a estar de posse de semelhante produto, nos
termos da legislacdo nacional.

Artigo 2°

1. As disposicdes da presente directiva aplicam-se aos medica-
mentos veterinarios que sejam apresentados, nomeadamente
sob a forma de especialidades farmacéuticas, de medicamentos
veterinarios prefabricados ou de misturas prévias para alimen-
tos medicamentosos.

2. As disposi¢oes da presente directiva nio se aplicam :

— aos alimentos medicamentosos,

— aos medicamentos veterinarios utilizados para provo-
car uma imunidade activa, diagnosticar o estado de
imunidade e provocar uma imunidade passiva,

— aos medicamentos veterinarios a base de is6topos
radioactivos,

— aos medicamentos veterinarios nao preparados anteci-
padamente e destinados a um animal ou a um pequeno
numero de animais,

— aos medicamentos homeopaticos.

3. Contudo, os alimentos medicamentosos s6 podem ser prepa-
rados a partir de misturas prévias para alimentos medicamento-
sos que tenham sido autorizados em conformidade com a pre-
sente directiva. No prazo de dois anos a contar da notificagdo
da presente directiva, o Conselho com base num relatério da
Comissao, acompanhado, se for caso disso, de propostas ade-
quadas, deliberara sobre a elaboragio de uma lista das molécu-
las farmacolégicas a utilizar para a preparagdo das misturas
prévias, bem como sobre o procedimento a adoptar para o esta-
belecimento da referida lista.

Artigo 3%

Os Estados-membros podem consentir, nos territorios respecti-
vos, no caso de medicamentos veternarios que se destinem
exclusivamente a ser utilizados para os peixes de aquario, as
aves de gaiola, os pombos-correio, os animais de viveiro e os
pequenos roedores, derrogagdes don? 1 do artigo 42, desde que
estes medicamentos ndo contenham substancias cuja utilizagio
necessite um controlo veterinario e que tenham sido tomadas as
medidas para evitar uma utilizagio abusiva destes medicamen-
tos para outros animais.

CAPITULO 1I

Pedido de autorizacio de colocagio no mercado dos
medicamentos veterindrios

Artigo 4%

1. Nenhum medicamento veterinario pode ser colocado no mer-
cado de um Estado-membro sem que tenha sido previamente
emitida uma autorizagdo pela autoridade competente desse
Estado-membro.

2. Nenhum medicamento veterinario pode ser administrado aos
animais sem que tenha sido emitida a autorizacido acima refe-
rida, excepto se se tratar de ensaios de medicamentos vete-
rinarios referidos no ponto 10 do artigo 5¢,

Artigo 5°

Tendo em vista a concessdo da autorizagdo de colocagdo no
mercado prevista no artigo 49, o responsavel pela coloca¢do no
mercado apresenta um pedido junto da autoridade competente
do Estado-membro.

A este pedido devem ser juntas as informagdes e 0os documentos
seguintes :

1. Nome ou firma ¢ morada ou sede social do responséavel
pela colocagio no mercado e, se for caso disso, do
fabricante ;

2. Denomina¢io do medicamento veterinario (denominagio
de fantasia, denomina¢io comum acompanhada ou néo de
uma marca ou do nome do fabricante ; denominagdo cien-

tifica ou formula, acompanhada ou ndo de uma marca ou
do nome do fabricante) ;

3. Composi¢do qualitativa e quantitativa de todos os compo-
nentes do medicamento veterinario com terminologia
usual, excluindo as férmulas quimicas empiricas, € com a
denominagdo comum internacional aconselhada pela Orga-
nizagdo Mundial de Saide, no caso de existir tal
denominagio ;

4. Descri¢do sumaria do modo de preparagio ;

5. Indicagbes terapéuticas, contra-indicagdes e efeitos
secundarios ;

6. Posologia para as diferentes espécies animais a que se des-
tina o medicamento veterinario, forma farmacéutica,
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modo e via de administragcdo, duragdo proposta de vali-
dade se esta for inferior a trés anos ;

Motivos das medidas de precaugio e de seguranga a tomar,
aquando da utilizagdo do medicamento veterinario, se for
caso disso ;

Indicagdo do tempo de espera necessario entre a ultima
administracdo do medicamento veterinario ao animal nas
condi¢cdes normais de utilizagdo e a obtengdo de géneros
alimenticios provenientes deste animal, para garantir que
estes géneros alimenticios ndo contenham residuos que pos-
sam apresentar perigos para a saiide do consumidor ;

Descri¢do dos métodos de controlo utilizados pelo fabri-
cante (analise qualitativa e quantitativa dos componentes e
do produto acabado, ensaios especiais, como por exemplo,
ensaios de esterilidade, ensaios para a pesquisa de substdn-
cias pirogénicas, pesquisa de metais pesados, ensaios de
estabilidade, ensaios bioldgicos e de toxicidade, controlos
sobre os produtos intermédios do fabrico) ;

. Resultados dos ensaios :

— fisico-quimicos, biol6gicos ou microbioldgicos,

— toxicoldgicos e farmacoldgicos,

— clinicos.

Os resultados dos ensaios toxicoldgicos e farmacologicos
devem relacionar-se especialmente com o metabolismo dos
principios activos no animal e, na medida do possivel, com
0 modo ¢ duragdo da sua eliminagao, se estes dados forem
importantes para o controlo do tempo de espera indicado.

Contudo,

a) Uma documentagao bibliografica relativa aos ensaios
toxicoldgicos, farmacoldgicos e clinicos, bem como as
indicacdes respeitantes ao tempo de espera, pode subs-
tituir a correspondente apresentacdo dos resultados
relevantes quando se tratar :

i) De um medicamento veterinario ja utilizado que
tenha sido suficientemente experimentado no ani-
mal para que os seus efeitos, incluindo os efeitos
secundarios, sejam conhecidos e constem da docu-
mentagdo bibliografica ;

ii) De um medicamento veterindrio novo cuja com-
posi¢do em principios activos seja idéntica a de um
medicamento ja conhecido e utilizado ;

iii) De um medicamento veterinario novo que con-
tenha apenas componentes conhecidos, ja associa-
dos em proporgdes comparaveis em medicamentos
suficientemente experimentados e ja utilizados ;

b) No que diz respeito a um medicamento veterinario
novo que contenha componentes conhecidos mas que
ainda ndo tenham sido associados com uma finalidade
terapéutica, os ensaios relativos a estes componentes
podem ser substituidos pela apresenta¢io de uma
documentagdo bibliografica ;

11. Uma ou vdarias amostras ou reproducdes do modelo para
venda do medicamento veterindrio e a literatura, quando
esta é exigida ;

12. Um documento onde venha indicado que o fabricante estd
autorizado no seu pais a produzir medicamentos
veterindrios ;

13. A autorizagdo de colocagdo no mercado obtida para este
medicamento veterinario, num outro Estado-membro ou

num pais terceiro, desde que esta autorizagdo exista.

Artigo 6°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que os documentos e informagdes enumerados no segundo
paragrafo, pontos 8, 9 e 10, do artigo 5° sejam estabelecidos
por peritos que possuam as qualificagdes técnicas ou profissio-
nais necessarias, antes de serem apresentados as autoridades
competentes.

Estes documentos e informagdes serdo assinados pelos referidos
peritos.

Artigo 7°

De acordo com a sua qualificagdo, a fungio dos peritos é :

1. Efectuar trabalhos relacionados com a sua especialidade
(analises, farmacologia e ciéncias experimentais analogas,
clinica) e descrever objectivamente os resultados obtidos
(quantitativos e qualitativos) ;
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2. Descrever as verificagdes que fizeram em conformidade colocagdio no mercado nio exceda um prazo de cento e vinte
com a Directiva 81/852/CEE do Conselho, de 28 de Setem- dias a contar da data da apresentagdo do pedido.
bro de 1981, relativa & aproximacgdo das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes as normas e protocolos ana-
liticos, toxifarmacoldgicos e clinicos em matéria de ensaios Nos casos excepcionais, este prazo pode ser prorrogado por um
de medicamentos veterinarios ('), e dizer nomeadamente : periodo de 90 dias. Tal prorrogacdo sera notificada ao reque-

rente antes do termo do referido prazo.

a) No caso do analista, se o produto esta de acordo com a
composi¢do declarada, justificando os métodos de
controlo que serdo utilizados pelo fabricante ;

b) No caso do farmacologista, bem como do especialista Artigo 9

com as competéncias adequadas : . . . - .
P a Para instruir o pedido apresentado em execu¢ao do disposto no

artigo 5%, as autoridades competentes dos Estados-membros :

— qual a toxicidade do produto e quais as proprieda-

des farmacologicas observadas, 1. Devem verificar se o processo apresentado esta em confor-

— se, apds a administracio do medicamento vete- midade com o artigo 5 e examinar, com base nos
rinario, nas condi¢Ges normais de utilizagdo, e relatorios estabelecidos pelos peritos, em conformidade
tendo sido respeitado o tempo de espera indicado, com o artigo 7°, se estdo preenchidas as condi¢des de
os géneros alimenticios provenientes dos animais emissdo da autorizacdo de coloca¢ao no mercado ;

tratados ndo contém residuos que possam apre-

sentar perigos para a saide do consumidor,
2. Podem submeter o medicamento ao controlo de um labo-

ratério do Estado ou de um laboratério designado para o

¢) No caso do clinico, se pdde verificar nos animais trata- efeito, para se assegurarem de que os métodos de controlo
dos com o produto os efeitos que correspondem as utilizados pelo fabricante e descritos no processo, em con-
informacoes dadas pelo fabricante, nos termos do formidade com o segundo paragrafo, ponto 9, do artigo 5°
artigo 5°, se o produto é bem tolerado, qual a posolo- sdo satisfatorios ;

gia que aconselha e as eventuais contra-indicagdes e

efeitos secundarios ;

3. Podem, se for caso disso, exigir ao requerente que com-
plete o processo no que respeita aos elementos referidos no
artigo 5° Quando as autoridades competentes fizerem uso
desta faculdade, os prazos previstos no artigo 8° ser@o sus-
pensos, até que tenham sido fornecidos os dados comple-
mentares pedidos. Da mesma forma, estes prazos serao
suspensos, se for caso disso, para conceder ao requerente o
tempo necessario para se explicar oralmente ou por escrito.

3. Justificar o eventual recurso a documentagio bibliografica
referida no segundo paragrafo, ponto 10, alineas a) e b),
do artigo 52 nas condigbes previstas pela Directiva
81/852/CEE.

Os relatorios pormenorizados dos peritos fazem parte do pro-
cesso que O requerente apresenta as autoridades competentes.

Artigo 102

Os Estados-membros tomardo as medidas adequadas a fim de

CAPITULO III que :

Instrucdes para o pedido de autorizacio

o ~ L 1. As autoridades competentes verifiquem se os fabricantes e
Autorizacio — Renovacao da autorizacio

os importadores de medicamentos veterinarios provenien-
tes de paises terceiros estdo em condigdes de os fabricar,
respeitando as indica¢des fornecidas nos termos do

Artigo 8° segundo paragrafo, ponto 4, do artigo 5 e/ou de efectuar

- . ] os controlos de acordo com os métodos descritos no pro-

Os Estados-men{bros tomardo todas as medidas a(_:lequ-adas cesso, em conformidade com o segundo paragrafo,
para que a duragio do processo de concessdo da autorizagéo de ponto 9, do artigo 5°

2. As autoridades competentes possam autorizar os fabrican-
J— tes e os importadores de medicameritos veterinarios prove-
() JOn® L 317 de 6.11.1981, p. 16. nientes de paises terceiros, nos casos em que tal se justifi-
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que, a mandar realizar por terceiros certas fases do fabrico
e/ou alguns controlos previstos no ponto 1, neste caso, as
verificacdes das autoridades competentés sdo igualmente
efectuadas nestes estabelecimentos.

Artigo 11°

A autorizacdo prevista no artigo 4% é recusada quando, apos
verificacdo dos documentos e informagdes enumeradas no
artigo 5¢, se comprove :

1. Que o medicamento veterinario é nocivo nas condi¢oes de
utilizag¢do indicadas aquando do pedido de autorizagio, ou
que o efeito terapéutico do medicamento veterinario ndo
existe ou nao ¢ suficientemente justificado pelo requerente,
para a espécie animal que deve ser objecto do tratamento,
ou que o0 medicamento veterinario nao tem a composi¢dao
qualitativa e quantitativa declarada ;

2. Que o tempo de espera indicado pelo requerente ndo é sufi-
ciente para que os géneros alimenticios provenientes do
animal tratado n&o contenham residuos que possam apre-
sentar perigos para a saide do consumidor, ou ndo esta
suficientemente justificado ;

3. Que o medicamento veterinario ¢ apresentado para uma
utiliza¢do proibida por forga de outras disposi¢des comu-
nitarias. Todavia, até existirem regulamentagdes comu-
nitarias, as autoridades competentes podem recusar a auto-
rizagdo de um medicamento veterinario, se tal medida for
necessaria para assegurar a proteccao da saude publica, dos
consumidores ou da saude dos animais.

A autorizagdo sera igualmente recusada se o processo apresentado

as autoridades competentes nao estiver
conforme com o disposto nos artigos 52, 6% e 7°

Artigo 12°

A autorizag@o prevista no artigo 4° pode ser acompanhada da
obrigac¢do, para o responsavel pela colocagio no mercado, de
mencionar no recipiente e/ou embalagem exterior e na litera-
tura, quando esta é exigida, outras referéncias essenciais para a
seguranca ou para a proteccdo da saude, incluindo as pre-
caugdes especiais de utilizagdo e outras adverténcias que resul-
tem dos ensaios clinicos e farmacologicos previstos no ponto 10
do artigo 5¢, ou que, apds a comercializagio, resultem da expe-
riéncia adquirida airavés da utilizagdo do medicamento
veterinario.

A autorizagio pode também exigir a introdug¢@o de uma subs-

tancia marcadora no medicamento veterinario.

Artigo 13°

A concessdo de uma autorizagdo nio diminui a responsabili-
dade legal do fabricante e, se for caso disso, do responsavel pela
colocagdo no mercado.

Artigo 14°

O responsavel pela colocagdo no mercado deve alterar o
método de controlo previsto no ponto 9 do artigo 5¢ em fungdo
do progresso técnico e cientifico, quando tal alteragao for
necessaria para permitir um controlo mais seguro do medica-
mento veterinario.

O responsavel pela colocagio no mercado deve imediatamente
comunicar as autoridades competentes qualquer elemento novo
que possa implicar uma modificacdo das informagoes e docu-
mentos previstos no artigo 5° ou um complemento de instrugao
e, nomeadamente, qualquer proibi¢do ou restricdo imposta
pelas autoridades competentes dos Estados onde o medica-
mento veterifirio esta a venda.

O responsavel pela coloca¢do no mercado deve comunicar ime-
diatamente as autoridades competentes, para efeitos de uma
eventual autorizagdo, qualquer alteragdo que se proponha fazer
as informagdes e documentos previstos no artigo 5°

Artigo 15°
A autorizagdo ¢ valida por cinco anos ; é renovavel por um

periodo quinquenal a pedido do titular, apresentado, pelo
menos, trés meses antes do fim do periodo de autorizagéo.

CAPITULO 1V
Comité dos Medicamentos Veterindrios
Artigo 16°
1. Com o fim de facilitar a adop¢io de uma atitude comum nos

Estados-membros relativamente as autorizagdes de colocagdo
no mercado, é criado um Comité dos Medicamentos Vete-
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rindrios, a seguir denominado « Comité », composto por repre-
sentantes dos Estados-membros e da Comisséo.

2. As questdes relacionadas com a aplica¢do dos artigos 119,
36° e 499 serdo submetidas a apreciacio do Comité, por inicia-
tiva de um Estado-membro, em conformidade com os arti-
gos 172 a 22¢

3. O Comité estabelece o seu regulamento interno.

Artigo 17°

1. Quando um Estado-membro tiver concedido uma autori-
zagdo de colocagio no mercado, transmitira ao Comité e as
autoridades competentes dos Estados-membros designados um
processo constituido por uma copia deste pedido e uma copia
desta autoriza¢dao, bem como as informagdes e documentos
enumerados no artigo 5¢, se o responsavel pela colocagao no
mercado tiver pedido tal transmissdo a cinco outros Estados-
membros, pelo menos.

2. Esta transmissdao significa introdugdo, na acepg¢do do
artigo 5¢, de um pedido de autorizacio de colocagdo no mer-
cado, junto das referidas autoridades.

3. O Comité informara imediatamente os Estados-membros
interessados que a questdo foi submetida a apreciagio do
Comité.

Artigo 18°

1. Se, num prazo de cento e vinte dias, a contar da data de
transmissdo da informacéo referida no n¢ 2 do artigo 17° néo
tiver sido apresentada nenhuma objeccdo junto do Comité
pelas autoridades competentes dos Estados-membros designa-
dos, este Comité, apos verificacdo, informara imediatamente de
tal facto os Estados-membros interessados.

2. Quando um Estado-membro considerar que nao pode conce-
der a autoriza¢io de colocagdo no mercado, transmitira, no
prazo de cento e vinte dias, a sua objec¢io fundamentada com
base no artigo 11°

Artigo 19°

1. Nos casos referidos no n? 2 do artigo 182, o Comité delibe-
rara e emitira um parecer fundamentado no prazo de sessenta
dias a contar do termo do prazo referido no artigo 18°

2. O parecer do Comité é relativo a conformidade do medica-
mento veterinario com as condi¢des previstas no artigo 11°

O Comité comunicard imediatamente aos Estados-membros
interessados o seu parecer ou os pareceres dos seus membros, se
forem divergente.

3. Os Estados-membros interessados pronunciam-se sobre o
pedido de autorizac¢do de coloca¢do no mercado num prazo que
nao exceda trinta dias a contar da informagao referida no n¢ 1
do artigo 189, ou no n¢ 2 do presente artigo, € informam ime-
diatamente o Comité sobre a sua decisdo.

Artigo 20°

1. Quando um mesmo medicamento veterinario for objecto de
varios pedidos de autorizagao de colocagdo no mercado, apre-
sentados em conformidade com o artigo 5%, e um ou varios
Estados-membros tiverem concedido a autorizagdo, enquanto
um ou varios outros Estados-membros a tiverem recusado, um
dos Estados-membros interessados pode submeter o assunto a
apreciacdo do Comité.

Serd adoptado idéntico procedimento quando um ou varios
Estados-membros tiverem suspendido ou revogado uma autori-
zagdo de colocagdo no mercado, enquanto um ou varios
Estados-membros ndo tiverem procedido a tal suspensio ou
revogacdo.

2. O Comité deliberara e emitira um parecer fundamentado no
prazo maximo de cento e vinte dias.

3. O parecer do Comité respeita exclusivamente aos motivos
pelos quais a autorizagido foi recusada, suspensa ou revogada.

O Comité comunicara imediatamente aos Estados-membros
interessados 0 seu parecer ou os pareceres dos seus membros, se

houver divergéncias. -

4. Os Estados-membros interessados comunicarao no prazo de
trinta dias, o seguimento que tencionam dar ao parecer do
Comité.

Artigo 21°
O Comité pode fixar um prazo para um novo exame com base
em dados respeitantes as condigbes previstas nos artigos 119,
27° ou 41°, que tenham sido recolhidos entretanto pelos
Estados-membros, nomeadamente aqueles que autorizaram o
medicamento.
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Artigo 22°

As autoridades competentes dos Estados-membros podem, em
casos especiais que apresentem um interesse comunitario, sub-
meter o assunto a apreciagao do Comité antes de tomarem uma
decisdo relativamente a um pedido, uma suspensdo ou uma
revogacdo de autorizagdo de colocagdo no mercado.

Um Estado-membro pode igualmente submeter o assunto a
apreciagdo do Comité, quando existirem motivos justificados
para pensar que um medicamento nao deve ser autorizado em
medicina. veterinaria, devido a sua importancia no campo da
terapéutica humana.

Artigo 23°

1. A Comissdo apresentard anualmente um relatério ao Con-
selho sobre o funcionamento do processo previsto no presente
capitulo ¢ os seus efeitos sobre a evolugdo das trocas intracomu-
nitarias, e fa-lo-4 pela primeira vez dois anos apds a entrada em
vigor da presente directiva.

2. Em fungdo da experiéncia adquirida, e o mais tardar quatro
anos apos a entrada em vigor da presente directiva, a Comissdo

submetera 3 aprecia¢io do Conselho uma proposta que incluira .

todas as medidas adequadas, tendentes a eliminar os obstaculos
a livre circula¢ao dos medicamentos veterinarios que ainda sub-
sistirem. O Conselho pronunciar-se-4 sobre a proposta da
Comissdo o mais tardar um ano apds o assunto lhe ter sido sub-
metido para apreciacéo.

CAPITULO V

Fabrico dos medicamentos veterindrios
Importaciio proveniente de paises terceiros

Artigo 24°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que o fabrico dos medicamentos veterinarios seja condi-
cionado a posse de uma autorizagdo.

2. A autorizagdo referida no n¢ 1 é exigida tanto para o fabrico
total como parcial, e ainda para as operagdes de divisdo, acon-
dicionamento ou apresentagio.

Contudo, esta autoriza¢do nio é exigida para as preparagdes,
divisGes, alteragdes do acondicionamento ou de apresentagao,
na medida em que estas operagdes sejam efectuadas, tendo em
vista unicamente a distribui¢do a retalho, por farmacéuticos
numa farmacia ou por outras pessoas legalmente autorizadas,
nos Estados-membros, a efectuar as referidas operagdes.

3. A autorizag80ao referida no n¢ 1 é igualmente exigida para
as importagdes provenientes de paises terceiros com destino a
um Estado-membro ; para este efeito, aplicar-se-do as impor-
tagOes o presente capitulo e o artigo 362, do mesmo modo que
se aplicam ao fabrico. '

Artigo 25°

Para obter a autorizacdo referida no artigo 249, o requerente
deve preencher, no minimo, as seguintes condicdes :

a) Especificar os medicamentos veterinarios e as formas far-
macéuticas que tenciona fabricar ou importar, bem como o
local do seu fabrico e/ou do seu controlo,

b) Dispor, para o seu fabrico ou importagdo, dos locais, do
equipamento técnico e das possibilidades de controlo ade-
quadas e suficientes que correspondam as exigéncias legais
que o Estado-membro interessado prevé, tanto do ponto de
vista do fabrico e do controlo como da conservagdo dos
produtos, conforme o disposto no ponto 1 do artigo 102 ;

¢) Dispor pelo menos de uma pessoa qualificada, na acep¢ao
do artigo 29°.

O requerente deve fornecer, no seu pedido, as informacdes
comprovativas.

Artigo 26°

1. A autoridade competente do Estado-membro sO emitira a
autorizacgao referida no artigo 24° ap0s ter verificado, através
de uma investigacdo efectuada pelos seus agentes, que s3o exac-
tas as informagdes fornecidas nos termos do artigo 25°

2. Para garantir o cumprimento das condi¢des previstas no
artigo 25°, a autorizagdo pode ser acompanhada de determina-
das obrigagdes impostas, quer no momento da sua concessio,
quer apds a sua emissao.

3. A autorizacdo sO se aplica aos locais indicados no pedido,
bem como aos medicamentos veterinarios e as formas farma-
céuticas referidas neste mesmo pedido.

Artigo 27°

O titular da autorizacdo referida no artigo 24° deve pelo
menos :

a) Dispor de pessoal que corresponda as exigéncias legais pre-
vistas pelo Estado-membro interessado, tanto do ponto de
vista do fabrico como dos controlos ;
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b) S ceder os medicamentos veterinarios autorizados em con-
formidade com a legislacdo dos Estados-membros
interessados ;

c¢) Informar previamente a autoridade competente de qual-
quer modificacdo que deseje fazer numa das informagdes
fornecidas nos termos do artigo 25° ; a autoridade compe-
tente sera informada sem demora, em caso de substitui¢ao
imprevista da pessoa qualificada referida no artigo 299 ;

d) Permitir, em qualquer altura, o acesso aos seus locais dos
agentes da autoridade competente do Estado-membro
interessado ;

e) PoOr a disposicio da pessoa qualificada referida no
artigo 29° todos os meios necessarios ao desempenho da
sua missdo.

Artigo 28°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que a duragdo do processo de concessdo da autorizagédo,
referida no artigo 249, nao exceda o prazo de 90 dias a contar
da data da recepcdo do pedido pela autoridade competente.

2. Caso o titular da autorizagao faga um pedido de alteragao de
um dos elementos referidos nas alineas a) e b) do artigo 25¢, a
duragdo do processo relativo a este pedido ndo deve exceder
trinta dias. Nos casos excepcionais, este prazo pode ser prorro-
gado até noventa dias.

3. Os Estados-membros podem exigir do requerente infor-
macdes complementares no que respeita as informagoes forne-
cidas nos termos do artigo 252, bem como no que respeita a
pessoa qualificada referida no artigo 292 ; quando a autoridade
competente fizer uso desta faculdade, os prazos previstos nos
n° I e 2 sdo suspensos até que tenham sido fornecidos os dados
complementares requeridos.

Artigo 29°

1. Os Estados-membros tomario todas as medidas adequadas
para que o titular da autorizagdo referida no artigo 24¢ dis-
ponha, de modo permanente e continuo, de, pelo menos, uma
pessoa qualificada que satisfaga as condi¢des previstas no
artigo 31°, e que seja nomeadamente responsavel pela execugio
das obrigagoes referidas no artigo 30°

2. O proprio titular da autorizag¢io pode assumir a responsabili-
dade referida no n? 1 se preencher, pessoalmente, as condigdes
previstas no artigo 31°

Artigo 30°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que a pessoa qualificada referida no artigo 29¢, sem pre-
juizo das suas relagdes com o titular da autorizagdo referida no
artigo 24¢, tenha a responsabilidade, no ambito dos processos
referidos no artigo 339, de assegurar que :

a) No caso de medicamentos veterinarios fabricados no
Estado-membro em questdo, cada lote de medicamentos
veterinarios tenha sido fabricado e controlado em confor-
midade com a legisla¢cdo em vigor neste Estado-membro e
obedeca as condigdes previstas para a autorizac¢do de colo-
ca¢ao no mercado ;

b) No caso de medicamentos veterinarios provenientes de pai-
ses terceiros, cada lote de fabrico importado tenha sido
objecto, no pais importador, de uma analise qualitativa
completa, de uma analise quantitativa de, pelo menos,
todos os principios activos e de quaisquer outros ensaios ou
verificagdes necessarias para assegurar a qualidade dos
medicamentos veterinarios, no respeito das condigdes pre-
vistas para a autorizagao de coloca¢do no mercado.

Os lotes de medicamentos veterinarios assim controlados num
Estado-membro serao dispensados dos controlos acima referi-
dos, quando forem importados para outro Estado-membro,
acompanhados dos relatorios de controlo assinados pela pessoa
qualificada.

Um Estado-membro pode isentar a pessoa qualificada da res-
ponsabilidade dos controlos previstos na alinea b) para os medi-
camentos veterinarios importados e destinados a permanecer
neste Estado-membro, quando tenham sido concluidos com o
pais exportador acordos adequados que assegurem que os refe-
ridos controlos foram efectuados neste pais. Quando estes
medicamentos veterinarios sdo importados acondicionados
para venda a retalho, os Estados-membros podem prever
excepgdes as condigdes previstas no artigo 25°

2. Em todos os casos, e nomeadamente quando os medicamen-
tos veterinarios s3o postos 4 venda, a pessoa qualificada deve
certificar num registo ou documento equivalente previsto para
o efeito que cada lote de fabrico corresponde ao disposto no
presente artigo ; o referido registo ou documento equivalente
deve ser mantido em dia, & medida que vdo sendo efectuadas as
operagdes e deve permanecer a disposi¢do dos agentes da auto-
ridade competente durante o periodo especificado nas dispo-
si¢oes do Estado-membro em causa e, pelo menos, durante um
periodo de cinco anos.
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Artigo 31°

Os Estados-membros asseguram que a pessoa qualificada refe-
rida no artigo 29¢ corresponde as seguintes condi¢des minimas
de qualificagio :

a) Posse de um diploma, certificado ou outro titulo sancio-
nando um ciclo de formagdo universitaria — ou um ciclo
de formagdo reconhecido como equivalente pelo Estado-
membro interessado — com uma duragdo minima de qua-
tro anos de ensino tedrico e pratico numa das seguintes dis-
ciplinas cientificas : farmacia, medicina, medicina vete-
rinaria, quimica, quimica e tecnologia farmacéuticas,
biologia.

Contudo :

— a duragio minima do ciclo de formagio universitaria
pode ser de trés anos e meio quando o ciclo de for-
magio for seguido de um periodo de formagéo tedrica
¢ pratica, com uma dura¢do minima de um ano e
incluindo um estagio de pelo menos seis meses num
laboratdrio de farmacia aberto ao publico, sancionado
por um exame de nivel universitério,

— quando, num Estado-membro, coexistam dois ciclos
de formag@o universitaria ou reconhecidos como equi-
valentes por este Estado, dos quais um tenha uma
duragdo de quatro anos e outro uma duragdo de trés
anos, o diploma, certificado ou outro titulo que san-
cione o ciclo de formagdo universitaria — ou conside-
rado equivalente — de trés anos € considerado como
preenchendo a condi¢do de duracéo referida na alinea
a), desde que os diplomas, certificados ou outros titu-
los que sancionam os dois ciclos de formagao sejam
considerados equivalentes por este Estado.

O ciclo de formagcio incluird um ensino tedrico e pratico no
que respeita, pelo menos, as seguintes matérias de base :

— fisica experimental,

— quimica geral e inorganica,
— quimica organica,

— quimica analitica,

— quimica farmacéutica, incluindo a anélise dos
medicamentos,

— bioquimica geral e aplicada (médica),

— fisiologia,

— microbiologia,

— farmacologia,

— tecnologia farmacéutica,

— toxicologia,

— farmacognosia (estudo da composi¢do e dos efeitos

dos principios activos de substancias naturais de ori-
gem vegetal ou animal).

O ensino destas matérias deve ser organizado de um modo
equilibrado que permita ao interessado assumir as obri-
gacdes referidas no artigo 302,

Se certos diplomas, certificdos ou outros titulos enumera-
dos na alinea a) néo respeitarem os critérios acima fixados,
a autoridade competente do Estado-membro assegurar-se-a
de que o interessado faz prova, nas matérias em causa, dos
conhecimentos exigidos para o fabrico e o controlo dos
medicamentos veterinarios ;

b) Exercicio, durante pelo menos dois anos, numa ou varias
empresas que tenham obtido autorizagdo de fabrico, das
actividades de analise qualitativa dos medicamentos, de
andlise quantitativa dos principios activos, bem como dos
ensaios e verificagdes necessarios para assegurar a quali-
dade dos medicamentos.

A duragdo da experiéncia pratica pode ser reduzida de um
ano quando o ciclo de formacgdo universitaria durar pelo
menos cinco anos, € de um ano ¢ meio quando este ciclo de
formagdo durar pelo menos seis anos.

Artigo 32°

1. Uma pessoa que exerca, num Estado-membro, as actividades
da pessoa referida no artigo 29° no momento da entrada em
vigor da presente directiva neste Estado, sem obedecer ao dis-
posto no artigo 31¢, esta qualificada para continuar a exercer
estas actividades neste Estado.

2. O titular de um diploma, certificado ou outro titulo, sancio-
nando um ciclo de formagdo universitaria — ou um ciclo de
formagdo considerado equivalente pelo Estado-membro inte-
ressado — num curso cientifico que o habilite a exercer as acti-
vidades da pessoa referida no artigo 292, em conformidade com
a legislagao deste Estado, pode — quando tiver iniciado a sua
formagao antes da notificagdo da presente directiva — ser con-
siderado qualificado para assumir, neste Estado, as fungdes da
pessoa referida no artigo 292, na cond'ice'lo de ter previamente
exercido, antes do final do décimo ano, apos a notificagdo da
presente directiva, durante pelo menos dois anos, numa ou
varias empresas que tenham obtido a autorizagao referida no
artigo 242, actividades de fiscaliza¢do da produgio e/ou activi-
dades de analise qualitativa, de analise quantitativa dos princi-
pios activos, bem como de ensaios e verificagdes necessarios
para assegurar a qualidade dos medicamentos veterinarios, sob
a autoridade directa de uma pessoa referida no artigo 29°

Quando o interessado tiver adquirido a experiéncia pratica refe-
rida no primeiro paragrafo mais de dez anos antes da notifi-
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cacao da presente directiva, exigir-se-a um ano suplementar de
experiéncia pratica que corresponda as condi¢des referidas no
primeiro paragrafo seja efectuado imediatamente antes do exer-
cicio destas actividades.

3. Uma pessoa que, no momento da entrada em vigor da pre-
sente directiva, exerca, em colaboragéo directa com uma pessoa
referida no artigo 299, actividades de controlo de produgio
e/ou actividades de analise qualitativa, de anilise quantitativa
dos principios activos, bem como de ensaios e verificagdes
necessarios para assegurar a qualidade dos medicamentos, pode
— durante um periodo de cinco anos apds a entrada em vigor
da presente directiva — ser considerada qualificada para assu-
mir neste Estado a fungdo da pessoa referida no artigo 292,
com a condicdo de que o Estado-membro se certifique de que a
pessoa faz prova de conhecimentos tedricos e praticos satis-
fatdrios e exerceu as referidas actividades durante pelo menos
cinco anos.

Artigo 33°

Os Estados-membros assegurardo que as obrigagdes da pessoa
qualificada referida no artigo 29° sdo cumpridas, através de
medidas administrativas adequadas ou sujeitando essas pessoas
a um codigo de disciplina profissional.

Os Estados-membros podem prever a suspensdo temporaria
desta pessoa desde o inicio do processo administrativo ou disci-
plinar contra ela instaurado por nio cumprimento das suas
obrigagoes.

CAPITULO VI

Fiscalizacao e sancdes

Artigo 34°

A autoridade competente do Estado-membro interessado
certificar-se-a, através de inspecgdes, que sdo respeitadas as dis-
posicdes legais relativas aos medicamentos veterinarios.

Estas inspec¢Oes serdo efectuadas por agentes dependentes das
autoridades competentes, que devem estar habilitados a :

1. Proceder as inspecgdes dos estabelecimentos de fabrico e de
comércio, bem como dos laboratérios encarregados, pelo
titular da autorizagao referida no n° 1 do artigo 24°, de
efectuar controlos por for¢a do ponto 2 do artigo 10° ;

2. Colher amostras ;

3. Tomar conhecimento de todos os documentos referentes ao
objecto das inspecgdes, sem prejuizo das disposi¢des em
vigor nos Estados-membros no momento da notifica¢do da
presente directiva, que limitam esta faculdade no que diz
respeito a descri¢ao do modo de preparagdo.

Artigo 35°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que o responsavel pela colocagao no mercado e, se for caso
disso, o titular da autorizagdo referida no n¢ 1 do artigo 249,
fornega a prova de que foram efectuados controlos sobre o pro-
duto acabado e/ou sobre os componentes e os produtos inter-
médios do fabrico, de acordarem os métodos adoptados para a
autorizacgio de colocagio no mercado.

Artigo 36°

As autoridades competentes dos Estados-membros suspenderdo
ou revogarao a autorizagdo de colocacdo no mercado quando se
verificar :

1. Que o medicamento veterinario é nocivo nas condicdes de
utiliza¢ao indicadas aquando do pedido de autorizagdo ou
posteriormente, ou que ndo existe o efeito terapéutico do
medicamento veterinario, ou que o medicamento vete-
rinario ndo tem a composi¢do qualitativa e quantitativa
declarada ;

2. Que o tempo de espera indicado é insuficiente para que os
géneros alimenticios provenientes do animal tratado nao
contenham residuos que possam apresentar perigos para a
satide do consumidor ;

3. Que o medicamento veterinario é apresentado para uma
utiliza¢do proibida, por for¢a de outras disposi¢des comu-
nitarias. Todavia, enquanto ndo existam regulamentagdes
comunitarias, as autoridades competentes podem recusar a
autorizagio de um medicamento veterinario, se esta
medida for necessaria para assegurar a protec¢io da saide
publica, dos consumidores ou da saude dos animais ;

4. Que estdo erradas as informagdes que figuram no processo
por for¢a do disposto nos artigos 5% e 149 ;

5. Que ndo foram efectuados os controlos referidos no
artigo 359 ;

6. Que ndo foi respeitada a obrigacdo referida no segundo
paragrafo do artigo 129
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O efeito terapéutico ndo existe quando se tiver verificado que o
medicamento veterinario nao permite obter resultados terapéu-
ticos sobre a espécie animal que é objecto do tratamento.

A autorizagdo pode igualmente ser suspensa ou revogada
quando se verificar :

— que as informagdes que figuram no processo por for¢a do
disposto no artigo 5% nio foram alteradas em conformi-
dade com os primeiro e terceiro paragrafos do artigo 142,

— que qualquer elemento novo referido no segundo
paragrafo do artigo 14° ndo foi comunicado as autoridades
competentes.

Artigo 37°

1. Sem prejuizo das disposi¢des previstas no artigo 36°, os
Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas para
que seja proibida a distribui¢do do medicamento veterinario e
para que este seja retirado do mercado quando :

a) Se verificar que o medicamento veterinario é nocivo nas
condi¢des de utilizagdo indicadas aquando do pedido de
autorizagdo, ou posteriormente por for¢a do terceiro
paragrafo do artigo 14° ;

b) Naiao existir o efeito terapéutico do medicamento vete-
rinario na espécie animal que é objecto do tratamento ;

¢) O medicamento veterinario nio tiver a composi¢ao qualita-
tiva e quantitativa declarada ;

d) O tempo de espera indicado for insuficiente para que os
généros alimenticios provenientes do animal tratado nido
contenham residuos que possam apresentar perigos para a
satide do consumidor ;

e) Os controlos referidos no artigo 35¢ ndo tiverem sido efec-
tuados ou quando qualquer outra exigéncia ou obrigagao
relativa a concessdo da autorizagdo prevista no n® 1 do
artigo 24¢ nao tiver sido respeitada.

2. A autoridade competente pode limitar a proibi¢io de distri-
buicdo e a retirada do mercado apenas aos lotes de fabrico que
sdo objecto de contestagdo.

Artigo 38°

1. A autoridade competente de um Estado-membro suspendera
ou revogara a autorizagao referida no artigo 24° para uma cate-
goria de preparacdes ou para o conjunto das mesmas, quando
uma das exigéncias previstas para a obtengao desta autorizacao
deixar de ser respeitada.

2. A autoridade competente de um Estado-membro, além das
medidas previstas no artigo 37¢, pode suspender o fabrico ou a
importacdo de medicamentos veterinarios provenientes de pai-
ses terceiros, ou suspender ou revogar a autorizagao referida no
artigo 24° para uma categoria de preparagdes ou para 0 con-
junto das mesmas, no caso de ndo serem respeitadas as dispo-
si¢des relativas ao fabrico ou a importag¢do provenientes de pai-
ses terceiros.

Artigo 39°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas adequadas
para que as autoridades competentes interessadas transmitam
entre si as informag¢des apropriadas para garantir o respeito
pelas condigbes previstas para a autorizagdo referidanon? 1 do
artigo 242, ou para a autoriza¢io de colocagdo no mercado.

Artigo 40°

Qualquer decisao tomada nos termos dos artigos 11¢, 362, 37%¢
382, e qualquer decisdo negativa tomada nos termos do ponto 2
do artigo 109 e do n? 3 do artigo 19?2, bem como qualquer
decisdo de recusa de autorizaciao de fabrico ou de importacdo
proveniente de paises terceiros, de suspensao ou de revogacao
da autorizacio de fabrico devem ser fundamentadas de modo
preciso. Estas decisdes sio notificadas ao interessado com a
indicagdo das vias de recurso previstas pela legislagdo em vigor,
e do prazo no qual pode ser apresentado o recurso.

Os Estados-membros publicardo nos respectivos jornais oficiais
as autorizagdes de colocagdo no mercado, bem como as
decisdes de revogagao.

Artigo 41°

Qualquer decisdo

— de recusa, de revogacio ou de suspensdo de uma autori-
zagdo de colocagdo no mercado,

-— de proibi¢do de distribui¢do ou de retirada do mercado de
um medicamento veterinario,

— de recusa, de revogagao ou de suspensdo da autorizagio de
fabrico ou de importagdo de medicamentos veterinarios
provenientes de paises terceiros,

— de suspensdo de fabrico ou de importagio de medicamen-
tos veterindrios provenientes de paises terceiros,

— 0 pode ser tomada pelos motivos referidos na presente
directiva.
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Artigo 42°

Cada Estado-membro tomara todas as medidas adequadas para
que as decisdes de autoriza¢do de coloca¢iio no mercado sejam
imediatamente levadas ao conhecimento do Comité, bem como
todas as decisdes de recusa ou de revogagdo de autorizagdo de
colocac¢do no mercado, de anula¢io de decisdo de recusa ou de
revoga¢do de autoriza¢io de colocagdo no mercado, de proi-
bi¢do de distribuicdo, de retirada do mercado e respectivos
motivos.

CAPITULO VII

Rotulagem e literatura inclusa nas embalagens dos
medicamentos veterindrios

Artigo 43°

Os recipientes € as embalagens exteriores dos medicamentos
veterinarios devem indicar em caracteres legiveis, as seguintes
indica¢oes, em conformidade com as informagdes e documen-
tos fornecidos por for¢a do artigo 5 e aprovados pelas autori-
dades competentes :

I. A denominagio do medicamento veterinario, que pode ser
uma denominag¢do de fantasia ou uma denominagdo
comum acompanhada ou ndo de uma marca ou do nome
do fabricante, ou uma denominagdo cientifica ou uma
formula acompanhada ou ndo de uma marca ou nome do
fabricante ;

2. Imediamente ao lado da denominagdo do medicamento
veterinario, a composi¢do qualitativa e quantitativa em
principios activos por dose unitaria ou em percentagem de
acordo com a forma farmacéutica, bem como as substan-
cias marcadoras nos casos referidos no segundo paragrafo
do artigo 129 ;

As denominagdes comuns internacionais recomendadas
pela Organizacdo Mundial de Satide devem ser utilizadas,

sempre que estas denominagdes existam ;

3. O numero de referéncia para a identificacao na produgéo
(numero do lote de fabrico) ;

4. O numero da autorizagdo de colocagdo no mercado ;

5. O nome ou firma e o domicilio ou a sede social do res-
ponsavel pela colocagdo no mercado e, se for caso disso, do
fabricante ;

6. As espécies animais a que se destina 0 medicamento vete-
rinario, o modo e a via de administra¢ao ;

7. O tempo de espera, mesmo se for igual a zero, para os
medicamentos veterinarios a administrar aos animais desti-
nados ao consumo humano ;

8. O termo do periodo de validade, se a duragdo de estabili-
dade for inferior a trés anos ;

9. As precaugdes especiais de conservagao, S€ necessario ;

10. As indicagdes impostas por for¢a do primeiro paragrafo do
artigo 129, se necessario ;

—

1. A indicagdo « para uso veterinario ».

A forma farmacéutica e o contetido em peso, em volume ou em
doses unitarias s6 podem ser indicados nas embalagens
exteriores.

No que se refere & composi¢do qualitativa e quantitativa em
principios activos dos medicamentos veterinarios, as dispo-
si¢des da parte I, ponto A, do Anexo da Directiva 81/852/CEE
sdo aplicaveis as indicagdes previstas no ponto 2.

Artigo 44°

Quando se tratar de ampolas, as indica¢des referidas no pri-
meiro paragrafo do artigo 43° devem ser mencionadas nas
embalagens exteriores. Em contrapartida, nos recipientes ape-
nas sao necessarias as indica¢des seguintes :

— a denominac¢io do medicamento veterinario,

— a quantidade dos principios activos,
— avia de administracgio,

— o namero de referéncia para a identificagio na producéo
(numero do lote de fabrico),

— o termo do periodo de validade,

— a mengdo « para uso veterinario ».

Artigo 45°

No que diz respeito aos pequenos recipientes que ndo sejam
ampolas e que contenham apenas uma dose de utiliza¢do € nos
quais seja impossivel mencionar as indicacdes previstas no
artigo 44°, o disposto no artigo 439 aplica-se unicamente a
embalagem exterior.
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Artigo 46°

Quando ndo haja embalagem exterior, todas as indica¢des que,
por forca dos artigos precedentes, deveriam constar dessa
embalagem serdo mencionadas no recipiente.

Artigo 47°

As indicagdes previstas no primeiro paragrafo, pontos 6 ¢ 11,
do artigo 46° e nos terceiro e sexto travessdes do artigo 44°
devem ser redigidas, na embalagem exterior e no recipiente dos
medicamentos, na ou nas linguas do pais de colocacdo no
mercado.

Artigo 48°

Quando ¢ inclusa literatura na embalagem de um medicamento
veterinario, os Estados-membros tomarido todas as medidas
adequadas para que a literatura se refira apenas a esse
medicamento.

A literatura deve incluir pelo menos as seguintes indicagoes,
conformes as informagdes ¢ documentos fornecidos por for¢a
do artigo 59, e aprovadas pelas autoridades competentes :

a) Nome ou firma e domicilio ou sede social do responsavel
pela colocagdo no mercado e, se for caso disso, do
fabricante,

b) Denominagio ¢ composi¢do qualitativa e quantitativa do
medicamento veterinario em principios activos.

As denominac¢des comuns internacionais recomendadas
pela Organizagio Mundial de Saude devem ser utilizadas
sempre que estas denominacdes existam ;

c) Principais indica¢des terapéuticas, contra-indicacdes e efei-
tos secundarios, se estas indicagdes forem necessarias para
a utilizagdo do medicamento veterinario ;

d) Espécies animais a que se destina o medicamento, posolo-
gia em fungdo destas espécies, modo e via de adminis-
tracdo, indica¢des para uma correcta administra¢do, se
necessario ;

e) Tempo de espera, mesmo que seja igual a zero, para os
medicamentos veterinarios a administrar aos animais desti-
nados ao consumo humano ;

f) Precaugdes especiais de conservacao, se necessario ;

g) Indicagdes impostas por for¢a do primeiro paragrafo do
artigo 122, se necessario.

Estas indica¢des devem ser redigidas na ou nas linguas do pais
de colocagdo no mercado, e estar claramente separadas de
quaisquer outras indicagoes.

Os Estados-membros podem exigir que seja inclusa literatura na
embalagem do medicamento veterinario.

Artigo 49°

No caso de ndo serem respeitadas as disposigdes previstas no
presente capitulo, as autoridades competentes dos Estados-
membros podem proceder, apds uma notifica¢do ao interessado
a qual ndo seja dado seguimento, & suspensao ou a revogacio
da autorizag¢do de coloca¢do no mercado.

Qualquer decisdo tomada nos termos do primeiro paragrafo
deve ser fundamentada de modo preciso. Esta decisio € notifi-
cada ao interessado com a indicagao das vias de recurso previs-
tas pela legislacdo em vigor e do prazo no qual o recurso pode
ser apresentado.

Artigo 50° -

As disposi¢des dos Estados-membros relativas as condicdes de
distribuicdo ao publico, a indicagdo do preco dos medicamen-
tos para uso veterinario e a propriedade industrial ndo sdo afec-
tadas pelas disposi¢cdes do presente capitulo.

CAPITULO VIII

Disposi¢oes de aplicacao e medidas transitorias

Artigo 51°

Os Estados-membros porao em vigor as disposi¢oes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para darem cum-
primento a presente directiva no prazo de vinte e quatro meses a
contar da sua notificacdo e desse facto informardo imediata-
mente a Comissao.

Os Estados-membros devem assegurar que seja comunicado a
Comissao o texto das principais disposi¢des de direito nacional
que adoptarem no dominio regulado pela presente directiva.



13/Vol. 12

Jornal Oficial das Comunidades Europeias 17

¥

Artigo 52°

1. No que respeita as autorizag¢des referidas no artigo 24 e emi-
tidas antes do termo do prazo fixado no artigo 519, os Estados-
membros podem conceder as empresas interessadas um prazo
suplementar de um ano para darem cumprimento ao disposto
no capitulo V.

2. As outras disposicoes da presente directiva serdo progressiva-
mente aplicadas aos medicamentos veterinarios colocados no
mercado, em execu¢ao das disposi¢des anteriores, no prazo de
dez anos a contar da notificacdo referida no artigo 51°

3. Os Estados-membros comunicario a2 Comissao, nos trés
anos que se seguirem a notificacdo da presente directiva, o
namero de medicamentos veterinarios abrangidos pelo n¢ 2 e,

em cada ano seguinte, o nimero destes medicamentos em
relagdo aos quais nfo foi ainda emitida a autorizacéo de colo-
cac¢do no mercado referida no artigo 4°

Artigo 53°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas em 28 de Setembro de 1981.

Pelo Conselho
O Presidente
P. WALKER



