
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/28/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 31ης Μαρτίου 2004

για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/82/ΕΚ περί του κοινοτικού κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη Συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95 και το άρθρο 152, παράγραφος 4, στοιχείο β),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

µετά από διαβούλευση της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο
άρθρο 251 της Συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) Η οδηγία 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 23ης Οκτωβρίου 2001, περί κοινοτι-
κού κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα (4) κωδικοποιεί και
ενοποιεί, για λόγους σαφήνειας και ορθολογισµού, σε ένα
ενιαίο κείµενο την προηγούµενη κοινοτική νοµοθεσία για τα
κτηνιατρικά φάρµακα.

(2) Η υφιστάµενη κοινοτική νοµοθεσία αποτελεί σηµαντικό
βήµα για την επίτευξη του στόχου της ελεύθερης και ασφα-
λούς κυκλοφορίας των κτηνιατρικών φαρµάκων και της εξά-
λειψης των εµποδίων κατά τη διακίνησή τους. Ωστόσο,
λαµβανοµένης υπόψη της πείρας που έχει αποκτηθεί έχει
καταστεί σαφές ότι είναι σκόπιµη η λήψη νέων µέτρων,
προκειµένου να αρθούν τα εναποµένοντα εµπόδια που εξα-
κολουθούν να υφίστανται στην ελεύθερη κυκλοφορία.

(3) Ως εκ τούτου, είναι απαραίτητη η ευθυγράµµιση των εθνι-
κών νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων

που παρουσιάζουν διαφορές ως προς τις ουσιαστικές αρχές
µε σκοπό να προαχθεί η λειτουργία της εσωτερικής αγοράς
χωρίς να θίγεται η δηµόσια υγεία.

(4) Κάθε ρύθµιση για την παραγωγή και τη διανοµή κτηνιατρι-
κών φαρµάκων θα πρέπει να έχει ως βασικό στόχο την
προστασία της υγείας και της καλής διαβίωσης των ζώων
καθώς επίσης και της δηµόσιας υγείας. Η νοµοθεσία σχετικά
µε τις άδειες κυκλοφορίας των κτηνιατρικών φαρµάκων στην
αγορά και τα κριτήρια χορήγησης αυτών των αδειών είναι
τέτοια, ώστε να ενισχύουν την προστασία της δηµόσιας
υγείας. Ωστόσο, ο σκοπός αυτός θα πρέπει να επιτευχθεί
µε µέσα που δεν εµποδίζουν την ανάπτυξη της φαρµακευ-
τικής βιοµηχανίας ή την εµπορία κτηνιατρικών φαρµάκων
εντός της Κοινότητας.

(5) Το άρθρο 71 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του
Συµβουλίου, της 22ας Ιουλίου 1993, για τη θέσπιση κοι-
νοτικών διαδικασιών έγκρισης και εποπτείας των φαρµακευ-
τικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση και
για τη σύσταση ευρωπαϊκού οργανισµού για την αξιολόγηση
των φαρµακευτικών προϊόντων (5), προβλέπει ότι, εντός έξι
ετών από την έναρξη ισχύος του, η Επιτροπή δηµοσιεύει
γενική έκθεση σχετικά µε την εµπειρία που έχει αποκτηθεί
από τη λειτουργία των διαδικασιών άδειας κυκλοφορίας, οι
οποίες θεσπίζονται µε τον εν λόγω κανονισµό και µε άλλες
κοινοτικές νοµικές διατάξεις.

(6) Υπό το φως της έκθεσης της Επιτροπής σχετικά µε την
εµπειρία που αποκτήθηκε, προέκυψε ότι είναι αναγκαία η
βελτίωση των διαδικασιών χορήγησης άδειας κυκλοφορίας
κτηνιατρικών φαρµάκων εντός της Κοινότητας.

(7) Θα πρέπει, ιδίως συνεπεία της επιστηµονικής και τεχνικής
προόδου στον τοµέα της υγείας των ζώων, να αποσαφηνι-
σθούν οι ορισµοί και το πεδίο εφαρµογής της οδηγίας
2001/82/ΕΚ, ούτως ώστε να επιτευχθούν υψηλά επίπεδα
ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας των κτηνια-
τρικών φαρµάκων. Για να ληφθούν υπόψη, αφενός, οι νέες
θεραπευτικές αγωγές και, αφετέρου, ο αυξανόµενος αριθµός
«οριακών» προϊόντων µεταξύ του φαρµακευτικού τοµέα και
των άλλων τοµέων, απαιτείται η τροποποίηση του ορισµού
του φαρµάκου, ώστε να αποφευχθεί η ύπαρξη αµφιβολιών
ως προς την εφαρµοστέα νοµοθεσία, όταν ένα προϊόν αντα-
ποκρίνεται πλήρως στον ορισµό του φαρµάκου, αλλά ενδέ-
χεται να ανταποκρίνεται επίσης στον ορισµό άλλων ρυθµι-
ζόµενων προϊόντων. Επιπλέον, δεδοµένων των χαρακτηριστι-
κών της φαρµακευτικής νοµοθεσίας, κρίνεται σκόπιµο να
προβλεφθεί η εφαρµογή της. Με τον ίδιο στόχο αποσαφή-
νισης των καταστάσεων, όταν ένα συγκεκριµένο προϊόν εµπί-
πτει στον ορισµό του κτηνιατρικού φαρµάκου αλλά θα µπο-
ρούσε επίσης να πληροί τον ορισµό και άλλων ρυθµιζόµε-
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νων προϊόντων, είναι αναγκαίο, σε περιπτώσεις αµφιβολίας
και χάριν ασφάλειας δικαίου, να δηλώνεται ρητώς µε ποιες
διατάξεις πρέπει να συµµορφώνεται το προϊόν. Όταν ένα
προϊόν εµπίπτει σαφώς στον ορισµό άλλων κατηγοριών
προϊόντων, ιδίως δε τροφίµων, ζωοτροφών, συµπληρωµάτων
ζωοτροφών ή βιοκτόνων, η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει
να ισχύει. Θα πρέπει επίσης να εισαχθεί µεγαλύτερη συνοχή
στην ορολογία της φαρµακευτικής νοµοθεσίας.

(8) Ο τοµέας των κτηνιατρικών φαρµάκων χαρακτηρίζεται από
πολύ συγκεκριµένες ιδιαιτερότητες. Τα κτηνιατρικά φάρµακα
που προορίζονται για τα ζώα που χρησιµεύουν στην παρα-
γωγή τροφίµων επιτρέπεται να χορηγούνται µόνο εάν δια-
σφαλίζεται το αβλαβές των συγκεκριµένων τροφίµων για τον
καταναλωτή όσον αφορά ενδεχόµενα κατάλοιπα τέτοιων
φαρµάκων.

(9) Το κόστος έρευνας και ανάπτυξης προκειµένου να ικανοποι-
ηθούν οι αυξηµένες απαιτήσεις ποιότητας, ασφάλειας και
αποτελεσµατικότητας των κτηνιατρικών φαρµάκων ωθούν
προς τη σταδιακή µείωση του εγκεκριµένου θεραπευτικού
οπλοστασίου για τα ζώα και των ενδείξεων που αντιπροσω-
πεύουν περιορισµένα τµήµατα της αγοράς.

(10) Συνεπώς, ενδείκνυται η προσαρµογή των διατάξεων της οδη-
γίας 2001/82/ΕΚ στις ιδιαιτερότητες του εν λόγω τοµέα,
ειδικότερα προκειµένου να πληρούνται οι επιταγές υγείας
και ευηµερίας των ζώων που χρησιµεύουν στην παραγωγή
τροφίµων, µε όρους που να διασφαλίζουν υψηλό επίπεδο
προστασίας των καταναλωτών και σε ένα πλαίσιο που να
παρέχει επαρκές οικονοµικό ενδιαφέρον στη βιοµηχανία κτη-
νιατρικών φαρµάκων.

(11) Σε ορισµένες περιπτώσεις, ιδίως εάν πρόκειται για ορισµένα
είδη κατοικίδιων ζώων, η ανάγκη απόκτησης άδειας κυκλο-
φορίας κτηνιατρικού φαρµάκου σύµφωνα µε τις κοινοτικές
διατάξεις είναι σαφώς δυσανάλογη. Επιπλέον, η έλλειψη
άδειας κυκλοφορίας στην αγορά για ένα ανοσολογικό φάρ-
µακο εντός της Κοινότητας δεν θα πρέπει να παρεµποδίζει
τις διεθνείς µετακινήσεις ορισµένων ζώντων ζώων για τα
οποία πρέπει να λαµβάνονται, για το σκοπό αυτό, δεσµευ-
τικά υγειονοµικά µέτρα. Χρειάζεται επίσης προσαρµογή των
διατάξεων για την άδεια ή τη χρήση αυτών των φαρµάκων,
ώστε να ληφθούν υπόψη τα µέτρα καταπολέµησης ορισµέ-
νων λοιµωδών ζωονόσων σε κοινοτικό επίπεδο.

(12) Η αξιολόγηση της λειτουργίας των διαδικασιών χορηγήσεως
άδειας κυκλοφορίας έχει καταδείξει την ανάγκη να αναθεω-
ρηθεί όλως ιδιαιτέρως η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης,
προκειµένου να ενισχυθεί η δυνατότητα συνεργασίας µεταξύ
των κρατών µελών. Θα πρέπει να επισηµοποιηθεί η εν λόγω
διαδικασία συνεργασίας, µέσω της δηµιουργίας της οµάδας
συντονισµού της, και να προσδιοριστούν οι όροι λειτουρ-

γίας της, προκειµένου να διευθετηθούν οι διαφωνίες στο
πλαίσιο µιας αναθεωρηµένης αποκεντρωµένης διαδικασίας.

(13) Όσον αφορά το ζήτηµα των παραποµπών, η αποκτηθείσα
πείρα αποκαλύπτει την ανάγκη να θεσπιστεί µια προσαρµο-
σµένη διαδικασία, ιδίως στην περίπτωση των παραποµπών
που αφορούν το σύνολο µιας θεραπευτικής κατηγορίας ή
το σύνολο των κτηνιατρικών φαρµάκων που περιέχουν την
ίδια δραστική ουσία.

(14) Οι άδειες κυκλοφορίας κτηνιατρικών φαρµάκων θα πρέπει
αρχικά να περιορίζονται σε πέντε έτη. Μετά την πρώτη
ανανέωση, η άδεια θα πρέπει κατά κανόνα να ισχύει επ'
αόριστον. Εξάλλου, κάθε άδεια που δεν χρησιµοποιείται
επί τρία διαδοχικά έτη, η οποία δηλαδή δεν ακολουθείται
από την πραγµατική διάθεση ενός κτηνιατρικού φαρµάκου
στα οικεία κράτη µέλη κατά την εν λόγω περίοδο, θα πρέπει
να θεωρείται ότι παύει να ισχύει, προκειµένου, ειδικότερα, να
αποφεύγεται ο διοικητικός φόρτος που συνδέεται µε τη
διατήρηση αδειών αυτού του είδους. Εντούτοις, θα πρέπει
να χορηγούνται εξαιρέσεις από αυτόν τον κανόνα, για
λόγους δηµόσιας υγείας ή υγείας των ζώων.

(15) Τα βιολογικά φάρµακα που είναι παρεµφερή µε βιολογικό
προϊόν αναφοράς, δεν πληρούν συνήθως όλες τις προϋπο-
θέσεις του ορισµού των γενοσήµων φαρµάκων, κυρίως λόγω
των χαρακτηριστικών των διαδικασιών παρασκευής, της χρη-
σιµοποιηθείσας πρώτης ύλης, των µοριακών χαρακτηριστι-
κών και των θεραπευτικών τρόπων δράσης. Όταν ένα βιο-
λογικό φάρµακο δεν πληροί όλες τις προϋποθέσεις του
ορισµού των γενοσήµων φαρµάκων, πρέπει να παρέχονται
τα αποτελέσµατα των καταλλήλων δοκιµών προκειµένου να
πληρούνται οι απαιτήσεις σχετικά µε την ασφάλεια (προκλι-
νικές δοκιµές) ή την αποτελεσµατικότητα (κλινικές δοκιµές)
ή και τα δύο.

(16) Τα κριτήρια ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας
θα πρέπει να καθιστούν δυνατή την αξιολόγηση της σχέσης
κινδύνου/οφέλους για κάθε κτηνιατρικό φάρµακο, τόσο
κατά το χρόνο διάθεσής του στην αγορά όσο και όταν το
κρίνει σκόπιµο η αρµόδια αρχή. Στη συνάρτηση αυτή, είναι
αναγκαίο να εναρµονισθούν και να προσαρµοσθούν τα κρι-
τήρια άρνησης χορηγήσεως άδειας κυκλοφορίας, καθώς και
τα κριτήρια αναστολής ή ανάκλησης των αδειών κυκλοφο-
ρίας.

(17) Στον κτηνιατρικό τοµέα, εάν δεν υπάρχει εγκεκριµένο φάρ-
µακο για συγκεκριµένο είδος ή για συγκεκριµένη δυσλει-
τουργία, θα πρέπει να υπάρχει δυνατότητα να χρησιµοποι-
ούνται άλλα υπάρχοντα προϊόντα, χωρίς όµως αυτό να βλά-
πτει την υγεία των καταναλωτών εφόσον πρόκειται για φάρ-
µακα τα οποία προορίζονται για ζώα που χρησιµεύουν στην
παραγωγή τροφίµων. Ειδικότερα, τα φάρµακα θα πρέπει να
χρησιµοποιούνται µόνον υπό όρους διασφαλίζοντες ότι τα
παραγόµενα τρόφιµα θα είναι αβλαβή για τον καταναλωτή
από πλευράς καταλοίπων φαρµάκων.

EL30.4.2004 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 136/59



(18) Θα πρέπει επίσης να προκληθεί το ενδιαφέρον της κτηνια-
τρικής φαρµακευτικής βιοµηχανίας για ορισµένα τµήµατα
των αγορών, ώστε να υποκινηθεί η ανάπτυξη νέων κτηνια-
τρικών φαρµάκων. Θα πρέπει να εναρµονισθεί η περίοδος
διοικητικής προστασίας των δεδοµένων έναντι των γενοσή-
µων φαρµάκων.

(19) Επιπροσθέτως, ενδείκνυται να αποσαφηνισθούν οι υποχρεώ-
σεις και ο επιµερισµός των ευθυνών µεταξύ του αιτούντα
άδειας κυκλοφορίας, του κατόχου άδειας κυκλοφορίας και
των αρχών επιτήρησης της ποιότητας των τροφίµων, ιδίως
για την τήρηση των διατάξεων σχετικά µε τη χρήση των
κτηνιατρικών φαρµάκων. Επιπλέον, για να διευκολυνθεί η
διενέργεια δοκιµών σε νέα φάρµακα, διασφαλίζοντας παράλ-
ληλα υψηλό επίπεδο προστασίας των καταναλωτών, θα πρέ-
πει να καθιερωθούν επαρκώς εκτενείς χρόνοι αναµονής για
τρόφιµα που τυχόν προέρχονται από ζώα που συµµετέχουν
σε δοκιµές.

(20) Με την επιφύλαξη των διατάξεων που αποσκοπούν στη δια-
σφάλιση της προστασίας των καταναλωτών, θα πρέπει να
συνυπολογισθούν οι ιδιαιτερότητες των οµοιοπαθητικών
κτηνιατρικών φαρµάκων, ιδίως η χρήση τους στη βιολογική
εκτροφή ζώων, µε την καθιέρωση απλουστευµένης διαδικα-
σίας καταχώρισης βάσει προκαθορισµένων όρων.

(21) Θα πρέπει επίσης, τόσο για την πληρέστερη πληροφόρηση
των χρηστών όσο και για την καλύτερη προστασία των
καταναλωτών, σε περίπτωση ζώων που χρησιµεύουν στην
παραγωγή τροφίµων, να ενισχυθούν οι διατάξεις για την
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών των κτηνιατρικών φαρ-
µάκων. Επιπλέον, η απαίτηση τα κτηνιατρικά φάρµακα να
διατίθενται µόνο κατόπιν συνταγής κτηνιάτρου θα πρέπει
να επεκταθεί, ως γενική αρχή, σε όλα τα φάρµακα που
προορίζονται για ζώα που χρησιµεύουν στην παραγωγή τρο-
φίµων. Εντούτοις, θα πρέπει να είναι δυνατή η χορήγηση
εξαιρέσεων, εφόσον συντρέχει λόγος. Από την άλλη πλευρά,
θα πρέπει να απλουστευθούν οι διοικητικές διαδικασίες που
αφορούν την διάθεση φαρµάκων για κατοικίδια ζώα.

(22) Η ποιότητα των κτηνιατρικών φαρµάκων που παράγονται ή
διατίθενται στην Κοινότητα θα πρέπει να διασφαλίζεται απαι-
τώντας οι δραστικές ουσίες οι οποίες περιλαµβάνονται στη
σύνθεσή τους να ακολουθούν τις αρχές που διέπουν την
ορθή παρασκευαστική πρακτική. Χρειάζεται επίσης να ενι-
σχυθούν οι κοινοτικές διατάξεις που αφορούν τις επιθεωρή-
σεις και να δηµιουργηθεί ένα κοινοτικό µητρώο στο οποίο
θα καταχωρίζονται τα αποτελέσµατα των επιθεωρήσεων. Επι-
προσθέτως, θα πρέπει να αναθεωρηθούν οι διατάξεις επίση-
µης αποδέσµευσης παρτίδων ανοσολογικών φαρµάκων ώστε,
αφενός, να ληφθεί υπόψη η βελτίωση του γενικού συστή-
µατος παρακολούθησης της ποιότητας των φαρµάκων και η
τεχνική και επιστηµονική πρόοδος και, αφετέρου, να κατα-
στεί πλήρως αποτελεσµατική η αµοιβαία αναγνώριση.

(23) Η επίπτωση στο περιβάλλον θα πρέπει να εξετασθεί και να
προβλεφθούν, ανά περίπτωση, οι συγκεκριµένες διατάξεις
για τον περιορισµό της.

(24) Η φαρµακοεπαγρύπνηση και, γενικότερα, η επιτήρηση της
αγοράς και οι επιβλητέες κυρώσεις επί παραβάσει των προ-
βλεπόµενων διατάξεων θα πρέπει να ενισχυθούν. Στον τοµέα
της φαρµακοεπαγρύπνησης, θα πρέπει να ληφθούν υπόψη
και να αξιοποιηθούν οι δυνατότητες που προσφέρονται από
τις νέες τεχνολογίες της πληροφορίας για τη βελτίωση των
ανταλλαγών µεταξύ των κρατών µελών.

(25) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(26) Η οδηγία 2001/82/ΕΚ θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλό-
γως,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 2001/82/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Το άρθρο 1 τροποποιείται ως εξής:

α) Το σηµείο 1 απαλείφεται.

β) Το σηµείο 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Κτηνιατρικό φάρµακο:

α) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών η οποία χαρα-
κτηρίζεται ως έχουσα θεραπευτικές ή προληπτικές
ιδιότητες έναντι ασθενειών ζώων, ή

β) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών η οποία δύναται
να χρησιµοποιηθεί σε ζώα, µε σκοπό είτε να απο-
κατασταθούν, να βελτιωθούν ή να τροποποιηθούν
φυσιολογικές λειτουργίες ασκώντας φαρµακολο-
γική, ανοσολογική ή µεταβολική δράση, είτε να
πραγµατοποιηθεί ιατρική διάγνωση.»

γ) Το σηµείο 3 απαλείφεται.
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δ) Τα σηµεία 8, 9 και 10 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«8. Οµοιοπαθητικό κτηνιατρικό φάρµακο:

Κάθε κτηνιατρικό φάρµακο παρασκευαζόµενο από
ουσίες καλούµενες “οµοιοπαθητικές πηγές” σύµφωνα
µε οµοιοπαθητική παρασκευαστική πρακτική που περι-
γράφεται από την Ευρωπαϊκή Φαρµακοποιία ή, ελλεί-
ψει αυτής, από τις φαρµακοποιίες που χρησιµοποιούν-
ται σήµερα επίσηµα στα κράτη µέλη. Ένα οµοιοπαθη-
τικό κτηνιατρικό φάρµακο επιτρέπεται να περιέχει
πλείονες δραστικές ουσίες.

9. Χρόνος αναµονής:

Η αναγκαία περίοδος µεταξύ της τελευταίας χορήγη-
σης του κτηνιατρικού φαρµάκου σε ζώα υπό συνήθεις
συνθήκες χρήσης και βάσει της παρούσας οδηγίας, και
της παραγωγής τροφίµων από τα εν λόγω ζώα, ώστε
να προστατεύεται η δηµόσια υγεία δια της διασφαλί-
σεως ότι τα εν λόγω τρόφιµα δεν περιέχουν κατάλοιπα
σε ποσότητες που υπερβαίνουν τα ανώτατα όρια για
τα κατάλοιπα δραστικών ουσιών, που καθορίζονται
κατ' εφαρµογήν του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90.

10. Ανεπιθύµητη ενέργεια:

Επιβλαβής και ανεπιθύµητη αντίδραση σε κτηνιατρικό
φάρµακο η οποία εµφανίζεται σε δόσεις χρησιµοποι-
ούµενες κανονικά στα ζώα για λόγους προφύλαξης,
διάγνωσης ή θεραπείας ασθένειας ή για την αποκατά-
σταση, τη διόρθωση ή την τροποποίηση φυσιολογικής
λειτουργίας.»

ε) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο σηµείο:

«17α. Αντιπρόσωπος του κατόχου της άδειας κυκλοφο-
ρίας:

Πρόσωπο, κοινώς γνωστό ως τοπικός αντιπρόσω-
πος, που ορίζεται από τον κάτοχο της άδειας
κυκλοφορίας για να τον εκπροσωπεί στο οικείο
κράτος µέλος».

στ) Το σηµείο 18 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«18. Οργανισµός

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων που ιδρύθηκε
µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 (*).

___________
(*) ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1.»

ζ) Το σηµείο 19 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«19. Κίνδυνοι συνδεόµενοι µε τη χρήση του προϊόντος:

— κάθε κίνδυνος που συνδέεται µε την ποιότητα,
την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του
κτηνιατρικού φαρµάκου για την υγεία των
ζώων ή των ανθρώπων,

— κάθε κίνδυνος ανεπιθύµητων επιπτώσεων στο
περιβάλλον.»

η) Προστίθενται τα ακόλουθα σηµεία:

«20. Σχέση οφέλους/κινδύνου:

Αξιολόγηση των θετικών θεραπευτικών επιδράσεων
του κτηνιατρικού φαρµάκου σε σχέση µε τους κιν-
δύνους, όπως ορίζονται ανωτέρω.

21. Κτηνιατρική συνταγή:

Κάθε συνταγή κτηνιατρικού φαρµάκου που χορηγεί-
ται από ειδικά εξουσιοδοτηµένο επαγγελµατία σύµ-
φωνα µε το εφαρµοστέο εθνικό δίκαιο.

22. Ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου:

Η ονοµασία, η οποία δύναται να είναι είτε επινοη-
µένη ονοµασία µη συγχεοµένη µε την κοινή ονοµα-
σία, είτε κοινή ή επιστηµονική ονοµασία συνοδευό-
µενη από εµπορικό σήµα ή την επωνυµία του κατό-
χου της άδειας κυκλοφορίας.

23. Κοινή ονοµασία:

Η διεθνής κοινή ονοµασία που συνιστάται από την
Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, ή, ελλείψει αυτής, η
συνήθης κοινή ονοµασία.

24. ∆οσολογία του φαρµάκου:

Η περιεκτικότητα σε δραστικές ουσίες, εκφρασµένη
ποσοτικά ανά µονάδα δόσης, ανά µονάδα όγκου ή
ανά µονάδα βάρους ανάλογα µε τη µορφή δόσης.

25. Στοιχειώδης συσκευασία:

Ο περιέκτης ή κάθε άλλη µορφή συσκευασίας που
βρίσκεται σε άµεση επαφή µε το φάρµακο.

26. Εξωτερική συσκευασία:

Η συσκευασία µέσα στην οποία τοποθετείται η στοι-
χειώδης συσκευασία.

27. Επισήµανση:

Οι ενδείξεις επί της εξωτερικής συσκευασίας ή επί
της στοιχειώδους συσκευασίας.

28. Φύλλο οδηγιών:

Το ενηµερωτικό έντυπο για το χρήστη, το οποίο
συνοδεύει το φάρµακο.»
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2. Τα άρθρα 2 και 3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 2

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται στα κτηνιατρικά φάρ-
µακα, συµπεριλαµβανοµένων των προµειγµάτων για φαρµακού-
χες ζωοτροφές, που προορίζονται να διατεθούν στην αγορά
στα κράτη µέλη και τα οποία παρασκευάζονται βιοµηχανικώς ή
µε µέθοδο που περιλαµβάνει βιοµηχανική διαδικασία.

2. Σε περιπτώσεις αµφιβολίας, όταν, λαµβάνοντας υπόψη
το σύνολο των χαρακτηριστικών του, ένα προϊόν εµπίπτει ενδε-
χοµένως στον ορισµό του “κτηνιατρικού φαρµάκου” και στον
ορισµό προϊόντος που διέπεται από άλλες κοινοτικές νοµοθε-
τικές διατάξεις, εφαρµόζονται οι διατάξεις της παρούσας οδη-
γίας

3. Παρά την παράγραφο 1, η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται
επίσης σε δραστικές ουσίες που χρησιµοποιούνται ως πρώτες
ύλες, στον βαθµό που καθορίζεται στα άρθρα 50, 50α, 51 και
80, και επιπροσθέτως σε ορισµένες ουσίες που µπορούν να
χρησιµοποιούνται ως κτηνιατρικά φάρµακα µε αναβολικές,
αντιµολυσµατικές, αντιπαρασιτικές, αντιφλεγµονώδεις, ορµονι-
κές ή ψυχοτρόπους ιδιότητες, στον βαθµό που καθορίζεται
στο άρθρο 68.

Άρθρο 3

1. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται:

α) στις φαρµακούχες ζωοτροφές όπως ορίζονται στην οδηγία
90/167/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 26ης Μαρτίου 1990,
για τον καθορισµό των όρων παρασκευής, διάθεσης στην
αγορά και χρήσης των φαρµακούχων ζωοτροφών στην Κοι-
νότητα (*),

β) στα αδρανοποιηµένα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα τα
οποία παρασκευάζονται από παθογόνους οργανισµούς και
αντιγόνα από ζώο ή ζώα µιας εκµετάλλευσης και τα οποία
χρησιµοποιούνται για τη θεραπευτική αγωγή αυτού του
ζώου ή αυτών των ζώων αυτής της εκµετάλλευσης στον
ίδιο τόπο,

γ) στα κτηνιατρικά φάρµακα µε βάση ραδιενεργά ισότοπα,

δ) στις πρόσθετες ύλες που καλύπτονται από την οδηγία
70/524/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 23ης Νοεµβρίου
1970, περί των προσθέτων υλών στη διατροφή των
ζώων (**) και οι οποίες ενσωµατώνονται στις ζωοτροφές
και στα συµπληρώµατα ζωοτροφών σύµφωνα µε την εν
λόγω οδηγία, και

ε) µε την επιφύλαξη του άρθρου 95, στα κτηνιατρικά φάρ-
µακα που προορίζονται για πειράµατα σχετικά µε την
έρευνα και την ανάπτυξη.

Ωστόσο, οι φαρµακούχες ζωοτροφές που αναφέρονται στο
εδάφιο α) επιτρέπεται να παρασκευάζονται µόνο βάσει προ-
µειγµάτων που έχουν λάβει σχετική άδεια σύµφωνα µε την
παρούσα οδηγία.

2. Με εξαίρεση τις διατάξεις σχετικά µε την κατοχή, τη
συνταγογράφηση, την παράδοση και τη χορήγηση κτηνιατρι-
κών φαρµάκων, η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται:

α) στα φάρµακα που παρασκευάζονται σε φαρµακείο βάσει
κτηνιατρικής συνταγής που προορίζεται για συγκεκριµένο
ζώο ή µια µικρή οµάδα ζώων, κοινώς ονοµαζόµενα “γαλη-
νικά σκευάσµατα εκτός φαρµακοποιίας”, και

β) στα φάρµακα που παρασκευάζονται σε φαρµακείο σύµφωνα
µε τις ενδείξεις φαρµακοποιίας και τα οποία χορηγούνται
απευθείας στον τελικό χρήστη, κοινώς ονοµαζόµενα “γαλη-
νικά φάρµακα της ισχύουσας φαρµακοποιίας”.

___________
(*) ΕΕ L 92, 7.4.1990, σ. 42.

(**) ΕΕ L 270 της 14.12.1970, σ. 1. Οδηγία η οποία τρο-
ποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1756/2002 (ΕΕ L 265 της 3.10.2002, σ. 1).»

3. Στο άρθρο 4, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«2. Σε περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που προορίζο-
νται αποκλειστικά για ψάρια ενυδρείων, ωδικά πτηνά, ταξιδιω-
τικά περιστέρια, ζώα που διατηρούνται σε terrarium, µικρά
τρωκτικά, νυφίτσες και κουνέλια που διατηρούνται αποκλει-
στικά ως ζώα συντροφιάς, τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέ-
πουν, στο έδαφός τους, εξαιρέσεις από τα άρθρα 5 έως 8,
εφόσον τα φάρµακα αυτά δεν περιέχουν ουσίες η χρήση των
οποίων απαιτεί κτηνιατρικό έλεγχο και εφόσον λαµβάνονται
όλα τα δυνατά µέτρα για να αποφευχθεί καταχρηστική
χρήση των φαρµάκων αυτών για άλλα ζώα.»

4. Τα άρθρα 5 και 6 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 5

1. Κανένα κτηνιατρικό φάρµακο δεν µπορεί να διατίθεται
στην αγορά κράτους µέλους χωρίς τη χορήγηση σχετικής
άδειας από τις αρµόδιες αρχές αυτού του κράτους µέλους
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία ή εάν δεν έχει εκδοθεί
άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 726/2004.

Όταν έχει χορηγηθεί αρχική άδεια σε ένα κτηνιατρικό φάρ-
µακο, σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, για τα τυχόν πρόσθετα
είδη, δοσολογίες, φαρµακευτικές µορφές, οδοί χορήγησης,
παρουσιάσεις, καθώς και οιαδήποτε τροποποίηση και επέκταση
χορηγείται επίσης άδεια σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο ή περι-
λαµβάνεται στην αρχική άδεια κυκλοφορίας. Όλες αυτές οι
άδειες κυκλοφορίας θεωρούνται µέρος της ίδιας γενικής
άδειας κυκλοφορίας, ιδίως για τους σκοπούς της εφαρµογής
του άρθρου 13, παράγραφος 1.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας είναι υπεύθυνος για
τη διάθεση του φαρµάκου στην αγορά. Ο ορισµός αντιπρο-
σώπου δεν απαλλάσσει τον κάτοχο της αδείας των εκ του
νόµου ευθυνών του.
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Άρθρο 6

1. Άδεια κυκλοφορίας σε ένα κτηνιατρικό φάρµακο για τη
χορήγησή του σε ένα ή περισσότερα ζώα παραγωγής τροφίµων
δίδεται, µόνον εφόσον οι φαρµακολογικώς δραστικές ουσίες
που περιέχει περιλαµβάνονται στα παραρτήµατα I, II ή III του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90.

2. Όταν µια τροποποίηση των Παραρτηµάτων του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 το δικαιολογεί, ο κάτοχος της
άδειας κυκλοφορίας ή, ενδεχοµένως, οι αρµόδιες αρχές λαµ-
βάνουν κάθε απαραίτητο µέτρο προκειµένου να τροποποι-
ήσουν ή να ανακαλέσουν την άδεια κυκλοφορίας εντός 60
ηµερών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης στην Επίσηµη Εφη-
µερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης της τροποποίησης των παραρ-
τηµάτων του ανωτέρω κανονισµού.

3. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, ένα κτηνιατρικό
φάρµακο που περιέχει φαρµακολογικώς δραστικές ουσίες οι
οποίες δεν περιλαµβάνονται στα παραρτήµατα I, II ή III του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 είναι δυνατόν να εγκριθεί
για συγκεκριµένα ζώα της οικογενείας των ιπποειδών για τα
οποία δηλώνεται, σύµφωνα µε την απόφαση 93/623/ΕΟΚ της
Επιτροπής, της 20ής Οκτωβρίου 1993, περί καταρτίσεως
εγγράφου αναγνώρισης (διαβατηρίου) που συνοδεύει τα κατα-
χωρηµένα ιπποειδή (*), και της απόφασης 2000/68/ΕΚ της
Επιτροπής, της 22ας ∆εκεµβρίου 1999, σχετικά µε την τρο-
ποποίηση της απόφασης 93/623/ΕΟΚ της Επιτροπής και µε
την καθιέρωση της αναγνώρισης των ιπποειδών για αναπαρα-
γωγή και απόδοση (**), ότι δεν προορίζονται για σφαγή µε
στόχο την ανθρώπινη κατανάλωση. Τα κτηνιατρικά αυτά φάρ-
µακα δεν επιτρέπεται να περιέχουν δραστικές ουσίες που ανα-
γράφονται στο παράρτηµα IV του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90, ούτε να προορίζονται για τη θεραπεία παθή-
σεων που αναφέρονται στην εγκεκριµένη συνοπτική περιγραφή
των χαρακτηριστικών του προϊόντος, για τις οποίες εγκρίνεται
κτηνιατρικό φάρµακο για ζώα της οικογένειας των ιπποειδών.

___________
(*) ΕΕ L 298 της 3.12.1993, σ. 45. Απόφαση η οποία

τροποποιήθηκε µε την απόφαση 2000/68/ΕΚ της Επιτρο-
πής. (ΕΕ L 23 της 28.1.2000, σ. 72).

(**) ΕΕ L 23 της 28.1.2000, σ. 72.»

5. Το άρθρο 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 8

Σε περίπτωση σοβαρών επιζωοτιών, τα κράτη µέλη µπορούν να
επιτρέπουν προσωρινά τη χρήση ανοσολογικών κτηνιατρικών
φαρµάκων χωρίς άδεια κυκλοφορίας, εφόσον δεν υφίσταται
άλλο κατάλληλο φάρµακο και εφόσον θα έχουν προηγουµένως
ενηµερώσει την Επιτροπή για τις λεπτοµερείς συνθήκες χρήσης.

Η Επιτροπή µπορεί να προσφύγει στη δυνατότητα που προ-
βλέπεται στο πρώτο εδάφιο, εφόσον προβλέπεται ρητώς δυνά-
µει κοινοτικών κανόνων για ορισµένες σοβαρές επιζωοτικές
ασθένειες.

Σε περίπτωση εισαγωγής ή εξαγωγής ζώου, από ή προς τρίτη
χώρα, το οποίο υπόκειται, ως εκ τούτου, σε ειδικούς υγει-

ονοµικούς κανόνες, ένα κράτος µέλος δύναται να επιτρέπει
τη χρήση, για το συγκεκριµένο ζώο, ενός ανοσολογικού κτη-
νιατρικού φαρµάκου το οποίο δεν διαθέτει άδεια κυκλοφορίας
στο εν λόγω κράτος µέλος, αλλά έχει εγκριθεί δυνάµει της
νοµοθεσίας της τρίτης χώρας. Τα κράτη µέλη πρέπει να λαµ-
βάνουν κάθε ενδεικνυόµενο µέτρο για τον έλεγχο της εισαγω-
γής και της χρήσης των ανοσολογικών αυτών φαρµάκων.»

6. Τα άρθρα 10 έως 13 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Άρθρο 10

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζουν ότι, όταν δεν υπάρχουν εγκεκριµένα κτηνιατρικά
φάρµακα σε ένα κράτος µέλος για πάθηση ενός είδους ζώου
που δεν χρησιµοποιείται για την παραγωγή τροφίµων, κατ'
εξαίρεση, ο αρµόδιος κτηνίατρος δύναται, υπό την άµεση
προσωπική του ευθύνη και ιδίως για να αποφευχθεί απαράδε-
κτη ταλαιπωρία του ζώου, να χρησιµοποιεί για την αγωγή του
συγκεκριµένου ζώου:

α) ένα κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο στο οικείο κράτος
µέλος δυνάµει της παρούσας οδηγίας ή του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 για χρήση σε ζώα άλλου είδους, ή
και για χρήση σε ζώα του ιδίου είδους αλλά για διαφορε-
τική πάθηση· ή

β) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο σηµείο α),
είτε:

i) ένα φάρµακο εγκεκριµένο για ανθρώπινη χρήση στο
οικείο κράτος µέλος, σύµφωνα µε την οδηγία
2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου ή τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004, είτε

ii) σύµφωνα µε ειδικά εθνικά µέτρα, κτηνιατρικό φάρµακο
εγκεκριµένο σε άλλο κράτος µέλος σύµφωνα µε την
παρούσα οδηγία για χρήση στο ίδιο ή σε άλλο είδος
είτε για την ίδια είτε για άλλη πάθηση, ή

γ) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο εδάφιο β)
και εντός των ορίων που προβλέπει η νοµοθεσία του
οικείου κράτους µέλους, ένα κτηνιατρικό φάρµακο που
παρασκευάζεται αµέσως πριν από τη χρήση από πρόσωπο
εξουσιοδοτηµένο προς τον σκοπό αυτόν από την εθνική
νοµοθεσία και βάσει συνταγής κτηνιάτρου.

Ο κτηνίατρος µπορεί να χορηγεί προσωπικά το φάρµακο ή να
επιτρέπει σε άλλο άτοµο να το χορηγήσει, υπό την ευθύνη του
κτηνιάτρου.

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 11, οι διατάξεις της
παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου εφαρµόζονται και για
την αγωγή ιπποειδούς από κτηνίατρο, εφόσον το υπό εξέταση
ζώο είχε δηλωθεί, σύµφωνα µε τις αποφάσεις 93/623/ΕΟΚ και
2000/68/ΕΚ της Επιτροπής, ως µη προοριζόµενο για σφαγή
µε στόχο την ανθρώπινη κατανάλωση.
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3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 11, και µε τη διαδικασία
του άρθρου 89, παράγραφος 2, η Επιτροπή καταρτίζει κατά-
λογο ουσιών απαραιτήτων για τη θεραπεία ιπποειδών και για
τις οποίες ο χρόνος αναµονής είναι τουλάχιστον έξι µήνες,
σύµφωνα µε τους µηχανισµούς ελέγχου που προβλέπονται
στις αποφάσεις 93/623/ΕΟΚ και 2000/68/ΕΚ της Επιτροπής.

Άρθρο 11

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζουν ότι, όταν σε ένα κράτος µέλος δεν υπάρχουν
εγκεκριµένα κτηνιατρικά φάρµακα για µια πάθηση που πλήττει
ζώα παραγωγής τροφίµων, κατ' εξαίρεση, ο αρµόδιος κτηνία-
τρος µπορεί, υπό την άµεση προσωπική του ευθύνη και ιδίως
για να αποφευχθεί απαράδεκτη ταλαιπωρία, να χρησιµοποιεί
για την αγωγή των συγκεκριµένων ζώων σε µια συγκεκριµένη
εκµετάλλευση:

α) ένα κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο στο οικείο κράτος
µέλος δυνάµει της παρούσας οδηγίας ή του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 για χρήση σε ζώα άλλου είδους, ή
και σε ζώα του ιδίου είδους αλλά για διαφορετική πάθηση·
ή

β) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο εδάφιο α),
είτε:

i) ένα φάρµακο για ανθρώπινη χρήση εγκεκριµένο στο
οικείο κράτος µέλος σύµφωνα µε την οδηγία
2001/83/ΕΚ ή τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004,
είτε

ii) ένα κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο σε άλλο κράτος
µέλος σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία για το ίδιο
είδος ή για άλλο είδος παραγωγής τροφίµων, για την
συγκεκριµένη πάθηση ή για διαφορετική πάθηση, ή

γ) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο εδάφιο β)
και εντός των ορίων που προβλέπει η νοµοθεσία του
οικείου κράτους µέλους, ένα κτηνιατρικό φάρµακο που
παρασκευάζεται αµέσως πριν από τη χρήση από πρόσωπο
εξουσιοδοτηµένο προς τον σκοπό αυτόν από την εθνική
νοµοθεσία και βάσει συνταγής κτηνιάτρου.

Ο κτηνίατρος µπορεί να χορηγεί προσωπικά το φάρµακο ή να
επιτρέπει σε άλλο άτοµο να το χορηγήσει, υπό την ευθύνη του
κτηνιάτρου.

2. Η παράγραφος 1 εφαρµόζεται υπό τον όρο ότι οι φαρ-
µακολογικώς δραστικές ουσίες του φαρµάκου περιλαµβάνονται
στο παράρτηµα I, II ή III του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90
και υπό τον όρο ότι ο κτηνίατρος ορίζει τον κατάλληλο χρόνο
αναµονής.

Αν το χρησιµοποιούµενο φάρµακο δεν αναφέρει χρόνο αναµο-
νής για τα οικεία είδη, ο καθοριζόµενος χρόνος αναµονής δεν
µπορεί να είναι κατώτερος των:

— 7 ηµερών για τα αυγά,

— 7 ηµερών για το γάλα,

— 28 ηµερών για το κρέας πουλερικών και θηλαστικών, συµ-
περιλαµβανοµένων των λιπών και των εντοσθίων,

— 500 βαθµοηµερών για το κρέας ψαριών.

Ωστόσο, οι ειδικοί αυτοί χρόνοι αναµονής µπορούν να τροπο-
ποιηθούν µε τη διαδικασία του άρθρου 89 παράγραφος 2.

3. Στην περίπτωση οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών φαρµάκων
που περιέχουν δραστικές ουσίες σε συγκέντρωση που εµφαίνε-
ται στο πΠαράρτηµα II του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90,
ο χρόνος αναµονής που προβλέπει το δεύτερο εδάφιο της
παραγράφου 2 µειώνεται στο µηδέν.

4. Όταν ο κτηνίατρος εφαρµόζει τις παραγράφους 1 και 2
του παρόντος άρθρου καταγράφει όλα τα κατάλληλα στοιχεία,
και συγκεκριµένα την ηµεροµηνία εξέτασης των ζώων, την
ταυτότητα του ιδιοκτήτη, τον αριθµό των ζώων που υποβάλ-
λονται σε θεραπευτική αγωγή, τη διάγνωση, τα φάρµακα για
τα οποία χορηγήθηκε συνταγή, τις δόσεις που χορηγήθηκαν,
την προτεινόµενη διάρκεια της θεραπευτικής αγωγής, και του
χρόνου αναµονής, τηρεί δε, τα στοιχεία αυτά στη διάθεση των
αρµοδίων αρχών, για τη διεξαγωγή των σχετικών επιθεωρή-
σεων, επί πέντε τουλάχιστον έτη.

5. Με την επιφύλαξη των λοιπών διατάξεων της παρούσας
οδηγίας, τα κράτη µέλη πρέπει να λαµβάνουν κάθε ενδεικνυό-
µενο µέτρο για την εισαγωγή, τη διανοµή, την παράδοση και
την ενηµέρωση σχετικά µε τα φάρµακα τα οποία επιτρέπουν να
χορηγούνται σε ζώα παραγωγής τροφίµων, σύµφωνα µε την
παράγραφο 1, εδάφιο β), σηµείο ii).

Άρθρο 12

1. Για να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρ-
µάκου, η οποία δεν εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, υποβάλλεται αίτηση στην
αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους.

Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που προορίζονται για
ένα ή περισσότερα είδη ζώων παραγωγής τροφίµων, και των
οποίων οι φαρµακολογικώς δραστικές ουσίες δεν έχουν ακόµη
συµπεριληφθεί, για το οικείο είδος, στα παραρτήµατα I, II ή III
του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90, η αίτηση για την άδεια
κυκλοφορίας υποβάλλεται µόνο µετά την υποβολή έγκυρης
αίτησης για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων σύµ-
φωνα µε τις διατάξεις του εν λόγω κανονισµού. Μεταξύ της
υποβολής της έγκυρης αίτησης για τον καθορισµό ανώτατων
ορίων καταλοίπων και της αίτησης για άδεια κυκλοφορίας
πρέπει να µεσολαβούν τουλάχιστον έξι µήνες.
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Ωστόσο, στην περίπτωση των κτηνιατρικών φαρµάκων του
άρθρου 6 παράγραφος 3, µπορεί να ζητείται άδεια κυκλοφο-
ρίας χωρίς την υποβολή έγκυρης αίτησης σύµφωνα µε τον
κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90. Πρέπει να υποβάλλεται
όλη η επιστηµονική τεκµηρίωση που απαιτείται για την από-
δειξη της ποιότητας, της ασφάλειας και της αποτελεσµατικό-
τητας του κτηνιατρικού φαρµάκου, όπως προβλέπεται στην
παράγραφο 3.

2. Άδεια κυκλοφορίας επιτρέπεται να χορηγείται µόνον σε
αιτούντα εγκατεστηµένο στην Κοινότητα.

3. Η αίτηση για την άδεια κυκλοφορίας περιλαµβάνει όλες
τις διοικητικές πληροφορίες και όλο το επιστηµονικό και
τεχνικό υλικό τεκµηρίωσης που απαιτούνται ώστε να αποδει-
χθεί η ποιότητα, η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του
συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου. Ο φάκελος υποβάλλε-
ται σύµφωνα µε το παράρτηµα I και περιλαµβάνει ιδίως τις
ακόλουθες πληροφορίες:

α) όνοµα ή εταιρική επωνυµία και διεύθυνση κατοικίας ή έδρα
του υπευθύνου για τη διάθεση του φαρµάκου στην αγορά
και, αν πρόκειται για διαφορετικά πρόσωπα, του παρα-
σκευαστή ή παρασκευαστών και του εργοστασίου,

β) ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου,

γ) ποιοτική και ποσοτική σύνθεση όλων των συστατικών του
κτηνιατρικού φαρµάκου, συµπεριλαµβανοµένης της διε-
θνούς κοινής ονοµασίας (ΙΝΝ) που συνιστά η ΠΟΥ, εφό-
σον υπάρχει, ή της χηµικής ονοµασίας του,

δ) περιγραφή της µεθόδου παρασκευής,

ε) θεραπευτικές ενδείξεις, αντενδείξεις και ανεπιθύµητες ενέρ-
γειες,

στ) δοσολογία για τα διάφορα είδη ζώων για τα οποία προ-
ορίζονται τα κτηνιατρικά φάρµακα, φαρµακευτική µορφή,
τρόπος και οδός χορήγησης και προτεινόµενη διάρκεια
ισχύος,

ζ) αιτιολόγηση για κάθε µέτρο προφύλαξης και ασφάλειας
που πρέπει να λαµβάνεται για τη διατήρηση του κτηνια-
τρικού φαρµάκου, τη χορήγησή του στα ζώα και τη διά-
θεση των υπολειµµάτων, µε υπόδειξη των δυνητικών κιν-
δύνων που ενδέχεται να ενέχει το κτηνιατρικό φάρµακο για
το περιβάλλον, την υγεία του ανθρώπου και των ζώων, και
τα φυτά,

η) ένδειξη του χρόνου αναµονής για τα φάρµακα που προ-
ορίζονται για τα ζώα παραγωγής τροφίµων,

θ) περιγραφή των µεθόδων δοκιµής που χρησιµοποιούνται
από τον παρασκευαστή,

ι) αποτελέσµατα:

— των φαρµακευτικών (φυσικοχηµικών, βιολογικών ή
µικροβιολογικών) δοκιµών,

— των δοκιµών ασφάλειας και των δοκιµών για τα κατά-
λοιπα,

— των προκλινικών και κλινικών δοκιµών,

— δοκιµές που αξιολογούν τους κινδύνους που θα µπο-
ρούσε να προκαλέσει το φάρµακο για το περιβάλλον.
Η επίπτωση αυτή πρέπει να εξετασθεί και πρέπει να
προβλεφθούν, ανά περίπτωση, οι συγκεκριµένες διατά-
ξεις για τον περιορισµό της,

κ) λεπτοµερή περιγραφή του συστήµατος φαρµακοεπαγρύ-
πνησης και, κατά περίπτωση, του συστήµατος διαχείρισης
των κινδύνων που θα εισάγει ο αιτών,

λ) συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος
σύµφωνα µε το άρθρο 14, µακέτα της στοιχειώδους και
της εξωτερικής συσκευασίας του κτηνιατρικού φαρµάκου,
καθώς και το φύλλο οδηγιών, σύµφωνα µε τα άρθρα 58
έως 61,

µ) έγγραφο από το οποίο προκύπτει ότι επιτρέπεται στον
παρασκευαστή να παρασκευάζει το κτηνιατρικό φάρµακο
στην χώρα του,

ν) αντίγραφα κάθε άδειας κυκλοφορίας του σχετικού κτηνια-
τρικού φαρµάκου που έχει χορηγηθεί σε άλλο κράτος
µέλος ή σε τρίτη χώρα, µαζί µε κατάλογο των κρατών
µελών στα οποία βρίσκεται η υπό εξέταση αίτηση για
άδεια υποβληθείσα σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία. Αντί-
γραφα της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος
που προτείνεται από τον αιτούντα κατ' άρθρο 14 ή που
εγκρίθηκε από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους κατ'
άρθρο 25, καθώς και αντίγραφα του προτεινόµενου φύλ-
λου οδηγιών, λεπτοµέρειες για κάθε αρνητική απόφαση
όσον αφορά την έγκριση του κτηνιατρικού φαρµάκου
είτε στην Κοινότητα είτε από τρίτη χώρα, και τους λόγους
που οδήγησαν στην απόφαση αυτή· όλες αυτές οι πληρο-
φορίες ενηµερώνονται τακτικά,

ξ) απόδειξη ότι ο αιτών διαθέτει ειδικευµένο πρόσωπο, αρµό-
διο για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, και κατάλληλη υποδοµή
για να αναφέρει κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια που εικάζεται
ότι εµφανίζεται είτε στην Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα,

ο) στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων τα οποία προορί-
ζονται για ένα ή περισσότερα είδη ζώων παραγωγής τρο-
φίµων και τα οποία περιέχουν µία ή περισσότερες φαρµα-
κολογικώς δραστικές ουσίες οι οποίες δεν έχουν ακόµη
συµπεριληφθεί, για το συγκεκριµένο είδος ή είδη, στα
παραρτήµατα I, II ή III του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90, έγγραφο που να πιστοποιεί την υποβολή
έγκυρης αίτησης στον Οργανισµό για τον καθορισµό ανώ-
τατων ορίων καταλοίπων, σύµφωνα µε τον προαναφερό-
µενο κανονισµό.

Τα έγγραφα και οι πληροφορίες σχετικά µε τα αποτελέσµατα
των δοκιµών που αναφέρονται στο σηµείο (ι) του πρώτου
εδαφίου πρέπει να συνοδεύονται από λεπτοµερείς και κριτικές
περιλήψεις που καταρτίζονται κατ' άρθρο 15.
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Άρθρο 13

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 12, παράγραφος 3,
πρώτο εδάφιο σηµείο ι), και µε την επιφύλαξη της νοµοθεσίας
σχετικά µε την προστασία της βιοµηχανικής και εµπορικής
ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να προσκοµίζει τα απο-
τελέσµατα των δοκιµών ασφάλειας και των δοκιµών για τα
κατάλοιπα, ούτε των προκλινικών και κλινικών δοκιµών, αν
µπορεί να αποδείξει ότι το κτηνιατρικό φάρµακο είναι γενό-
σηµο φάρµακο ενός φαρµάκου αναφοράς για το οποίο έχει ή
είχε εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας κατά την έννοια του άρθρου 5
πριν από 8 τουλάχιστον έτη σε ένα κράτος µέλος ή στην
Κοινότητα.

Ένα κτηνιατρικό γενόσηµο φάρµακο για το οποίο έχει δοθεί
άδεια κυκλοφορίας δυνάµει της παρούσας διάταξης, δεν
κυκλοφορεί στην αγορά πριν παρέλθουν 10 έτη από την
αρχική άδεια κυκλοφορίας του προϊόντος αναφοράς.

Το πρώτο εδάφιο εφαρµόζεται επίσης εάν το φάρµακο αναφο-
ράς δεν έχει άδεια κυκλοφορίας στο κράτος µέλος στο οποίο
υποβάλλεται η αίτηση για το γενόσηµο φάρµακο. Στην περί-
πτωση αυτήν, ο αιτών πρέπει να αναφέρει στην αίτηση το
όνοµα του κράτους µέλους στο οποίο το φάρµακο αναφοράς
έχει ή είχε άδεια κυκλοφορίας. Αιτήσει της αρµόδιας αρχής
του κράτους µέλους στο οποίο υποβάλλεται η αίτηση, η
αρµόδια αρχή του άλλου κράτους µέλους διαβιβάζει, εντός
ενός µηνός, επιβεβαίωση ότι το φάρµακο αναφοράς έχει ή είχε
άδεια κυκλοφορίας καθώς και την πλήρη σύνθεση του προϊ-
όντος αναφοράς και, εφόσον απαιτείται, τυχόν λοιπή τεκµη-
ρίωση.

Ωστόσο, η δεκαετής περίοδος που προβλέπεται στο δεύτερο
εδάφιο παρατείνεται σε 13 έτη για τα κτηνιατρικά φάρµακα
που προορίζονται για τα ψάρια και τις µέλισσες ή για άλλα
είδη τα οποία ορίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 89
παράγραφος 2.

2. Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου:

α) ως “φάρµακο αναφοράς” νοείται ένα εγκεκριµένο φάρµακο
κατά την έννοια του άρθρου 5 και σύµφωνα µε τις διατά-
ξεις του άρθρου 12,

β) ως “γενόσηµο φάρµακο” νοείται ένα φάρµακο µε την ίδια
ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες, την
ίδια φαρµακευτική µορφή όπως το φάρµακο αναφοράς και
του οποίου η βιοϊσοδυναµία µε το φάρµακο αναφοράς έχει
αποδειχθεί βάσει των καταλλήλων µελετών βιοδιαθεσιµότη-
τας. Τα διάφορα άλατα, εστέρες, αιθέρες, ισοµερή, µείγ-
µατα ισοµερών, σύµπλοκα ή παράγωγα µιας δραστικής
ουσίας θα θεωρούνται ως µία και η αυτή δραστική ουσία,
εκτός εάν οι ιδιότητές τους διαφέρουν σηµαντικά από από-
ψεως ασφαλείας ή/και αποτελεσµατικότητας. Στην περί-
πτωση αυτή πρέπει να παρασχεθούν από τον αιτούντα συ-
µπληρωµατικά στοιχεία για να αποδείξει την αποτελεσµατι-
κότητα και την ασφάλεια των διαφόρων αλάτων, εστέρων ή
παραγώγων δραστικής ουσίας. Οι διάφορες φαρµακοτεχνι-

κές µορφές που λαµβάνονται από το στόµα και είναι άµε-
σης απελευθέρωσης θεωρούνται ως µία και η αυτή φαρµα-
κοτεχνική µορφή. Ο αιτών µπορεί να απαλλαγεί από τις
µελέτες βιοδιαθεσιµότητας αν µπορεί να αποδείξει ότι το
γενόσηµο φάρµακο πληροί τα σχετικά κριτήρια, όπως ορί-
ζονται στις οικείες λεπτοµερείς οδηγίες.

3. Όταν το κτηνιατρικό φάρµακο δεν εµπίπτει στον ορισµό
του γενόσηµου φαρµάκου της παραγράφου 2, σηµείο β) ή,
όταν δεν είναι δυνατόν να αποδειχθεί η βιοϊσοδυναµία µέσω
µελετών βιοδιαθεσιµότητας ή σε περίπτωση αλλαγής της ή των
δραστικών ουσιών, των θεραπευτικών ενδείξεων, της δοσολο-
γίας, της φαρµακοτεχνικής µορφής ή της οδού χορήγησης σε
σχέση µε το φάρµακο αναφοράς, πρέπει να παρέχονται τα
αποτελέσµατα των κατάλληλων δοκιµών ασφάλειας, των δοκι-
µών για τα κατάλοιπα, και των προκλινικών ή κλινικών δοκι-
µών.

4. Όταν ένα βιολογικό φάρµακο, παρεµφερές µε βιολογικό
προϊόν αναφοράς, δεν πληροί τις προϋποθέσεις του ορισµού
των γενοσήµων φαρµάκων, ιδίως λόγω διαφορών που σχετί-
ζονται µε την πρώτη ύλη ή διαφορών µεταξύ των διαδικασιών
παρασκευής του βιολογικού φαρµάκου και του βιολογικού
προϊόντος αναφοράς, πρέπει να παρέχονται τα αποτελέσµατα
των καταλλήλων προκλινικών ή κλινικών δοκιµών που συνδέ-
ονται µε αυτές τις προϋποθέσεις. Η µορφή και η ποσότητα
των παρεχοµένων συµπληρωµατικών πληροφοριών πρέπει να
συµµορφούνται προς τα συναφή κριτήρια που ορίζει το
παράρτηµα I και τις σχετικές λεπτοµερείς οδηγίες. Τα αποτελέ-
σµατα άλλων δοκιµών από το φάκελο του φαρµάκου αναφο-
ράς δεν παρέχονται.

5. Όσον αφορά τα κτηνιατρικά φάρµακα τα οποία προορί-
ζονται για ένα ή περισσότερα είδη ζώων παραγωγής τροφίµων
και τα οποία περιέχουν µια νέα δραστική ουσία που την 30
Απριλίου 2004 δεν έχει εγκριθεί εντός της Κοινότητας, η
δεκαετής περίοδος που προβλέπεται στην παράγραφο 1, δεύ-
τερο εδάφιο, παρατείνεται κατά ένα έτος για κάθε επέκταση
της άδειας κυκλοφορίας σε άλλο είδος ζώου παραγωγής τρο-
φίµων, αν χορηγηθεί εντός πέντε ετών µετά την απόκτηση της
αρχικής άδειας κυκλοφορίας.

Ωστόσο, η εν λόγω περίοδος δεν δύναται να υπερβαίνει συνο-
λικά τα 13 έτη, όσον αφορά την άδεια κυκλοφορίας η οποία
καλύπτει τέσσερα ή περισσότερα είδη παραγωγής τροφίµων.

Η επέκταση της δεκαετούς περιόδου σε 11, 12 ή 13 έτη για
ένα κτηνιατρικό φάρµακο που προορίζεται για είδη παραγωγής
τροφίµων χορηγείται όταν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας
έχει ήδη υποβάλει αίτηση για τον καθορισµό ανώτατων ορίων
καταλοίπων ως προς τα είδη που καλύπτονται από την άδεια.

6. Η πραγµατοποίηση των µελετών και δοκιµών που απαι-
τούνται για την εφαρµογή των παραγράφων 1 έως 5 και οι
συνακόλουθες πρακτικές απαιτήσεις δεν θεωρείται ότι αντιβαί-
νουν το δίκαιο περί διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας ή περί συµπλη-
ρωµατικών πιστοποιητικών προστασίας για τα φάρµακα.»
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7. Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα:

«Άρθρο 13α

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 12, παράγραφος 3,
πρώτο εδάφιο, σηµείο ι) και µε την επιφύλαξη της νοµοθεσίας
σχετικά µε την προστασία της βιοµηχανικής και εµπορικής
ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν οφείλει να προσκοµίζει τα αποτελέ-
σµατα των δοκιµών ασφάλειας και των δοκιµών για τα κατά-
λοιπα, ούτε των προκλινικών ή κλινικών δοκιµών, εφόσον
µπορεί να αποδείξει ότι οι δραστικές ουσίες του κτηνιατρικού
φαρµάκου έχουν καθιερωµένη κτηνιατρική χρήση στην Κοινό-
τητα τουλάχιστον για δέκα χρόνια, µε αναγνωρισµένη αποτελε-
σµατικότητα και αποδεκτό επίπεδο ασφαλείας σύµφωνα µε
τους όρους που προβλέπονται στο παράρτηµα I. Στην περί-
πτωση αυτήν, ο αιτών προσκοµίζει κατάλληλη επιστηµονική
βιβλιογραφική τεκµηρίωση.

2. Η έκθεση αξιολόγησης που δηµοσιεύεται από τον Οργα-
νισµό µετά την εξέταση της αίτησης για τον καθορισµό ανώ-
τατων ορίων καταλοίπων σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 δύναται να χρησιµοποιείται κατά τον ενδει-
κνυόµενο τρόπο ως βιβλιογραφική τεκµηρίωση, ιδίως όσον
αφορά τις δοκιµές ασφάλειας.

3. Όταν ο αιτών χρησιµοποιεί επιστηµονική βιβλιογραφική
τεκµηρίωση για να λάβει άδεια κυκλοφορίας για ένα φάρµακο
σχετικά µε ένα είδος ζώου παραγωγής τροφίµων και υποβάλ-
λει, για να λάβει άδεια για το ίδιο φάρµακο για άλλο είδος
ζώου παραγωγής τροφίµων, νέες µελέτες για τα κατάλοιπα
δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 καθώς και
νέες κλινικές δοκιµές, δεν επιτρέπεται σε τρίτους να χρησιµο-
ποιούν αυτές τις µελέτες και δοκιµές στο πλαίσιο του άρθρου
13 επί µία τριετία µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας
για τους σκοπούς της οποίας πραγµατοποιήθηκαν.

Άρθρο 13β

Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που περιέχουν δρα-
στικές ουσίες οι οποίες περιλαµβάνονται στη σύνθεση εγκεκρι-
µένων κτηνιατρικών φαρµάκων χωρίς, ωστόσο, να έχουν ακόµη
χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό για θεραπευτικό σκοπό, παρέ-
χονται, σύµφωνα µε το άρθρο 12 παράγραφος 3, πρώτο εδά-
φιο, σηµείο ι), τα αποτελέσµατα των δοκιµών ασφάλειας και
των δοκιµών για τα κατάλοιπα, εάν είναι αναγκαίο, και νέων
προκλινικών ή κλινικών δοκιµών σχετικά µε το συγκεκριµένο
συνδυασµό, χωρίς να απαιτείται η προσκόµιση επιστηµονικών
αναφορών για κάθε επιµέρους δραστική ουσία.

Άρθρο 13γ

Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της
αδείας δύναται να επιτρέπει τη χρήση του υλικού τεκµηρίωσης
για ζητήµατα φαρµακευτικού χαρακτήρα, την ασφάλεια, τις
µελέτες για τα κατάλοιπα και τις προκλινικές και κλινικές
δοκιµές που περιλαµβάνονται στο φάκελο του κτηνιατρικού
φαρµάκου, προκειµένου να εξεταστεί επακόλουθη αίτηση για
ένα κτηνιατρικό φάρµακο µε την ίδια ποιοτική και ποσοτική
σύνθεση σε δραστικές ουσίες και την ίδια φαρµακευτική
µορφή.

Άρθρο 13δ

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 12, παράγραφος 3, πρώτο
εδάφιο, σηµείο ι), και υπό εξαιρετικές περιστάσεις σχετικά µε
τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα, ο αιτών δεν οφείλει να
προσκοµίζει τα αποτελέσµατα ορισµένων επιτόπιων δοκιµών
επί του είδους προορισµού εάν οι δοκιµές δεν µπορούν να
πραγµατοποιηθούν για δεόντως αιτιολογηµένους λόγους,
ιδίως λόγω άλλων κοινοτικών διατάξεων.»

8. Τα άρθρα 14 έως 16 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Άρθρο 14

Η περίληψη των χαρακτηριστικών του φαρµάκου περιλαµβάνει
τα ακόλουθα στοιχεία, µε την εξής σειρά:

1) την ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου συνοδευόµενη
από τη δοσολογία και τη φαρµακευτική µορφή,

2) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες
και σε συστατικά του εκδόχου, η γνώση των οποίων είναι
αναγκαία για την ορθή χορήγηση του φαρµάκου. Χρησι-
µοποιούνται οι συνήθεις κοινές ονοµασίες ή χηµικές περι-
γραφές,

3) φαρµακευτική µορφή,

4) κλινικά χαρακτηριστικά:

4.1. είδη-στόχοι,

4.2. ενδείξεις χρήσης µε προσδιορισµό των ειδών-στό-
χων,

4.3. αντενδείξεις,

4.4. ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος-στόχο,

4.5. ειδικές προφυλάξεις κατά τη χρήση, συµπεριλαµβα-
νοµένων των ειδικών προφυλάξεων που πρέπει να
λαµβάνονται από το πρόσωπο που χορηγεί το φάρ-
µακο στα ζώα,

4.6. παρενέργειες (συχνότητα και σοβαρότητα),

4.7. χρήση κατά την εγκυµοσύνη, τη γαλουχία ή την
ωοτοκία,

4.8. αλληλεπίδραση µε άλλα φάρµακα και άλλες αλλη-
λεπιδράσεις,

4.9. δοσολογία και τρόπος χορήγησης,

4.10. υπερβολική δόση (συµπτώµατα, πρώτες βοήθειες,
αντίδοτα, εάν χρειάζεται),

4.11. χρόνος αναµονής για τα διάφορα τρόφιµα, συµπε-
ριλαµβανοµένων εκείνων για τα οποία ο χρόνος
αναµονής είναι µηδενικός.
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5) φαρµακολογικές ιδιότητες:

5.1. φαρµακοδυναµικές ιδιότητες,

5.2. φαρµακοκινητικά χαρακτηριστικά.

6) Φαρµακευτικά χαρακτηριστικά:

6.1. κατάλογος εκδόχων,

6.2. σηµαντικές ασυµβατότητες,

6.3. προθεσµία χρήσης, αν απαιτείται µετά την ανασύ-
σταση του φαρµάκου ή µετά το πρώτο άνοιγµα της
στοιχειώδους συσκευασίας,

6.4. ιδιαίτερες συνθήκες αποθήκευσης,

6.5. φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας,

6.6. ειδικές προφυλάξεις κατά τη διάθεση αχρησιµοποί-
ητου κτηνιατρικού φαρµάκου ή των τυχόν απορ-
ριµµάτων που προκύπτουν από τη χρήση των φαρ-
µάκων αυτών,

7) κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας,

8) αριθµό ή αριθµούς άδειας κυκλοφορίας,

9) ηµεροµηνία της πρώτης άδειας κυκλοφορίας ή ηµεροµη-
νία ανανέωσης της άδειας,

10) ηµεροµηνία αναθεώρησης του κειµένου.

Για άδειες βάσει του άρθρου 13, τα τµήµατα εκείνα της περί-
ληψης των χαρακτηριστικών του φαρµάκου αναφοράς που
αναφέρονται σε ενδείξεις ή µορφές δοσολογίας που καλύπτο-
νται ακόµα από την νοµοθεσία περί διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας
την ηµεροµηνία που το γενόσηµο φάρµακο διατίθεται στην
αγορά δεν χρειάζεται να περιλαµβάνονται.

Άρθρο 15

1. Ο αιτών διασφαλίζει ότι, πριν υποβληθούν στις αρµόδιες
αρχές, οι λεπτοµερείς και κριτικές περιλήψεις που αναφέρονται
στο άρθρο 12, παράγραφος 3, δεύτερο εδάφιο, καταρτίζονται
και υπογράφονται από άτοµα µε τα απαραίτητα τεχνικά ή
επαγγελµατικά προσόντα, όπως αναφέρονται σε συνοπτικό βιο-
γραφικό σηµείωµα.

2. Τα άτοµα που διαθέτουν τα τεχνικά ή επαγγελµατικά προ-
σόντα, που αναφέρονται στην παράγραφο 1, πρέπει να αιτιολο-
γούν οποιαδήποτε τυχόν χρήση της βιβλιογραφικής τεκµηρίω-
σης που αναφέρεται στο άρθρο 13α, παράγραφος 1, σύµφωνα µε
τους όρους που προβλέπονται στο παράρτηµα I.

3. Ένα σύντοµο βιογραφικό σηµείωµα των ατόµων που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 επισυνάπτεται στις λεπτοµε-
ρείς και κριτικές περιλήψεις.

Άρθρο 16

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε τα οµοιοπαθητικά κτη-
νιατρικά φάρµακα που παρασκευάζονται και διατίθενται στην
αγορά της Κοινότητας να καταχωρίζονται ή να εγκρίνονται
σύµφωνα µε τα άρθρα 17, 18 και 19, εκτός αν τα κτηνιατρικά
αυτά φάρµακα καλύπτονται από καταχώριση ή άδεια που έχει
χορηγηθεί σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία έως και τις
31 ∆εκεµβρίου 1993. Τα άρθρα 32 και 33, παράγραφοι 1
έως 3 εφαρµόζονται στην περίπτωση των οµοιοπαθητικών φαρ-
µάκων που καταχωρίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 17.

2. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν µια απλουστευµένη διαδικασία
καταχώρισης των οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών φαρµάκων που
αναφέρονται στο άρθρο 17.

3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 10, οµοιοπαθητικά κτη-
νιατρικά φάρµακα επιτρέπεται να χορηγούνται σε ζώα που δεν
χρησιµοποιούνται για την παραγωγή τροφίµων υπό την ευθύνη
κτηνιάτρου.

4. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 11, παράγραφοι 1 και
2, τα κράτη µέλη επιτρέπουν τη χορήγηση οµοιοπαθητικών
κτηνιατρικών φαρµάκων που προορίζονται για είδη παραγωγής
τροφίµων, των οποίων τα δραστικά συστατικά περιλαµβάνονται
στο παράρτηµα II του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 υπό
την ευθύνη κτηνιάτρου. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα δέοντα
µέτρα για τον έλεγχο της χρήσης κτηνιατρικών οµοιοπαθητι-
κών φαρµάκων που είναι καταχωρηµένα ή εγκεκριµένα σε άλλο
κράτος µέλος σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία για χρήση στο
ίδιο είδος.».

9. Το άρθρο 17 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 σχετικά µε τον καθορισµό ανώτατων
ορίων καταλοίπων για τις φαρµακολογικώς δραστικές
ουσίες οι οποίες προορίζονται για ζώα παραγωγής τροφί-
µων, σε ειδική απλουστευµένη διαδικασία καταχώρισης
µπορούν να υποβάλλονται µόνον τα οµοιοπαθητικά κτηνια-
τρικά φάρµακα που πληρούν όλες τις ακόλουθες προϋπο-
θέσεις:

α) η οδός χορήγησης έχει περιγραφεί από την Ευρωπαϊκή
Φαρµακοποιία ή, εάν όχι, από τις φαρµακοποιίες που
χρησιµοποιούνται σήµερα επισήµως από τα κράτη µέλη,

β) δεν αναφέρεται συγκεκριµένη θεραπευτική ένδειξη στην
ετικέτα ή στις πληροφορίες σχετικά µε το κτηνιατρικό
φάρµακο,

γ) ο βαθµός αραίωσης εξασφαλίζει το αβλαβές του φαρ-
µάκου. Ειδικότερα, το φάρµακο δεν πρέπει να περιέχει
περισσότερο από ένα µέρος ανά 10 000 του µητρικού
βάµµατος.
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Εάν αιτιολογείται βάσει νέων επιστηµονικών γνώσεων, η
Επιτροπή δύναται να προσαρµόζει το πρώτο εδάφιο, σηµεία
β) και γ) σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 89, παρά-
γραφος 2.

Κατά την καταχώριση, τα κράτη µέλη καθορίζουν την ταξι-
νόµηση του φαρµάκου όσον αφορά τον τρόπο χορήγησής
του.»

β) Η παράγραφος 3 απαλείφεται.

10. Το άρθρο 18 τροποποιείται ως εξής:

α) η τρίτη περίπτωση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο: (δεν αφορά το ελληνικό κείµενο)

β) η έκτη περίπτωση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«— µία ή περισσότερες µακέτες της εξωτερικής και της
στοιχειώδους συσκευασίας των προς καταχώριση φαρ-
µάκων.»

γ) προστίθεται η ακόλουθη όγδοη περίπτωση:

«— προτεινόµενος χρόνος αναµονής συνοδευόµενος από
όλα τα απαραίτητα δικαιολογητικά.»

11. Το άρθρο 19 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 19

1. Τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα, εκτός εκείνων
που αναφέρονται στο άρθρο 17, παράγραφος 1, εγκρίνονται
σύµφωνα µε τις διατάξεις των άρθρων 12, 13α, 13β, 13γ,
13δ και 14.

2. Ένα κράτος µέλος µπορεί να θεσπίζει ή να διατηρεί στην
επικράτειά του ειδικούς κανόνες για τις δοκιµές ασφάλειας και
τις προκλινικές και κλινικές δοκιµές για τα οµοιοπαθητικά
κτηνιατρικά φάρµακα που προορίζονται για ζώα συντροφιάς
και για εξωτικά είδη ζώων που δεν χρησιµεύουν στην παρα-
γωγή τροφίµων, εκτός από εκείνα που αναφέρονται στο άρθρο
17, παράγραφος 1, σύµφωνα µε τις αρχές και τις ιδιαιτερό-
τητες της οµοιοπαθητικής που ασκείται σε αυτό το κράτος
µέλος. Στην περίπτωση αυτήν, το κράτος µέλος κοινοποιεί
στην Επιτροπή τους ισχύοντες ειδικούς κανόνες.».

12. Τα άρθρα 21, 22 και 23 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«Άρθρο 21

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα
ώστε η διαδικασία για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κτη-
νιατρικού φαρµάκου να ολοκληρώνεται εντός 210 ηµερών
κατ' ανώτατο όριο από την υποβολή έγκυρης αίτησης.

Οι αιτήσεις αδείας κυκλοφορίας για το ίδιο κτηνιατρικό φάρ-
µακο σε πλείονα κράτη µέλη, υποβάλλονται βάσει των άρθρων
31 έως 43.

2. Όταν ένα κράτος µέλος διαπιστώνει ότι µια άλλη αίτηση
άδειας κυκλοφορίας για το ίδιο φάρµακο εξετάζεται ήδη σε
άλλο κράτος µέλος, το οικείο κράτος µέλος αρνείται να εξε-
τάσει την αίτηση και ενηµερώνει τον αιτούντα ότι εφαρµόζο-
νται τα άρθρα 31 έως 43.

Άρθρο 22

Όταν ένα κράτος µέλος πληροφορείται, σύµφωνα µε το άρθρο
12, παράγραφος 3, σηµείο ν), ότι ένα άλλο κράτος µέλος έχει
εγκρίνει κτηνιατρικό φάρµακο για το οποίο έχει επίσης υπο-
βληθεί αίτηση για άδεια κυκλοφορίας στο ενδιαφερόµενο κρά-
τος µέλος, το εν λόγω κράτος µέλος απορρίπτει την αίτηση
εάν δεν έχει υποβληθεί σύµφωνα µε τα άρθρα 31 έως 43.

Άρθρο 23

Για την εξέταση της αίτησης που υποβάλλεται σύµφωνα µε τα
άρθρα 12 έως 13δ, οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών:

1. ελέγχουν κατά πόσον ο φάκελος που υποβλήθηκε προς
υποστήριξη της αίτησης είναι σύµφωνος µε τα άρθρα 12
έως 13δ και εξετάζουν εάν πληρούνται οι προϋποθέσεις για
την έκδοση άδειας κυκλοφορίας,

2. µπορούν να υποβάλλουν το κτηνιατρικό φάρµακο, τις πρώ-
τες ύλες του και, αν απαιτείται, τα ενδιάµεσα προϊόντα του
ή άλλα συστατικά του σε έλεγχο από επίσηµο εργαστήριο
ελέγχου φαρµάκων ή από εργαστήριο ορισθέν προς τούτο
από κράτος µέλος, προκειµένου να διαπιστωθεί ότι οι µέθο-
δοι δοκιµής που χρησιµοποιούνται από τον παρασκευαστή
και περιγράφονται στο φάκελο της αίτησης, σύµφωνα µε το
σηµείο ι) του πρώτου εδαφίου του άρθρου 12, παράγρα-
φος 3, είναι ικανοποιητικές,

3. οµοίως, µπορούν να ελέγχουν, ιδίως µέσω διαβούλευσης µε
εθνικό ή κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, ότι η αναλυτική
µέθοδος που χρησιµοποιείται για τον εντοπισµό καταλοί-
πων που υποβλήθηκε από τον αιτούντα για τους σκοπούς
του άρθρου 12, παράγραφος 3, σηµείο ι) δεύτερη περί-
πτωση είναι ικανοποιητική,

4. µπορούν, ενδεχοµένως, να ζητούν από τον αιτούντα να
παράσχει περισσότερες πληροφορίες για τα στοιχεία που
αναφέρονται στα άρθρα 12, 13α, 13β, 13γ και 13δ.
Όταν οι αρµόδιες αρχές κάνουν χρήση της ευχέρειας
αυτής, οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 21
αναστέλλονται έως ότου υποβληθούν τα απαιτούµενα συ-
µπληρωµατικά στοιχεία. Οι προθεσµίες αυτές αναστέλλον-
ται, επίσης, για το χρονικό διάστηµα που παρέχεται ενδε-
χοµένως στον αιτούντα για να δώσει προφορικές ή γραπτές
εξηγήσεις.»

13. Το άρθρο 25 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 25

1. Όταν χορηγεί άδεια κυκλοφορίας, η αρµόδια αρχή ενη-
µερώνει τον κάτοχο για τη συνοπτική περιγραφή των χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος την οποία έχει εγκρίνει.
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2. Η αρµόδια αρχή λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζει ότι οι πληροφορίες σχετικά µε το κτηνιατρικό
φάρµακο, ιδίως σχετικά µε την επισήµανση και το φύλλο οδη-
γιών του, είναι σύµφωνες µε τη συνοπτική περιγραφή των
χαρακτηριστικών του προϊόντος που εγκρίνεται κατά την
έκδοση της άδειας κυκλοφορίας ή µεταγενέστερα.

3. Η αρµόδια αρχή δηµοσιοποιεί, χωρίς καθυστέρηση, την
άδεια κυκλοφορίας µαζί µε τη συνοπτική περιγραφή των χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος για κάθε κτηνιατρικό φάρµακο που
έχει εγκρίνει.

4. Η αρµόδια αρχή συντάσσει έκθεση αξιολόγησης και δια-
τυπώνει σχόλια ως προς το φάκελο, όσον αφορά τα αποτελέ-
σµατα των φαρµακευτικών δοκιµών, των δοκιµών ασφάλειας
και των δοκιµών για τα κατάλοιπα, καθώς και των προκλινικών
και κλινικών δοκιµών του συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµά-
κου. Η έκθεση αξιολόγησης επικαιροποιείται µόλις καταστούν
διαθέσιµες νέες πληροφορίες που έχουν σηµασία για την αξιο-
λόγηση της ποιότητας, της ασφάλειας ή της αποτελεσµατικό-
τητας του συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου.

Η αρµόδια αρχή δηµοσιοποιεί χωρίς καθυστέρηση την έκθεση
αξιολόγησης µε την αιτιολόγηση της γνώµης της, αφού αφαι-
ρέσει οποιαδήποτε εµπορικά εµπιστευτική πληροφορία.»

14. Το άρθρο 26 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να συνοδεύεται από
την υποχρέωση του κατόχου να αναγράφει στη στοιχειώδη
ή/και στην εξωτερική συσκευασία και στο φύλλο οδηγιών,
αν το τελευταίο αυτό απαιτείται, άλλα στοιχεία ουσιαστικής
σηµασίας για την ασφάλεια ή για την προστασία της
υγείας, συµπεριλαµβανοµένων των τυχόν ειδικών προφυλά-
ξεων χρήσης και άλλων προειδοποιήσεων που προκύπτουν
από τις κλινικές και φαρµακολογικές δοκιµές που προβλέ-
πονται στο άρθρο 12, παράγραφος 3, σηµείο ι), και στα
άρθρα 13 έως 13δ ή που προκύπτουν από την πείρα που
αποκτήθηκε κατά τη χρήση του κτηνιατρικού φαρµάκου
µετά τη διάθεσή του στην αγορά.»

β) Η παράγραφος 2 απαλείφεται.

γ) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«3. Εξαιρετικώς και µετά από συνεννόηση µε τον
αιτούντα, η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να χορηγείται συνο-
δευοµένη από την υποχρέωση του αιτούντος να εισαγάγει
συγκεκριµένες διαδικασίες, ιδίως όσον αφορά την ασφάλεια
του κτηνιατρικού φαρµάκου, την ενηµέρωση των αρµόδιων
αρχών για κάθε περιστατικό σχετιζόµενο µε τη χρήση του,
και τα ληπτέα µέτρα. Η άδεια µπορεί να χορηγηθεί µόνον
για αντικειµενικούς και επαληθεύσιµους λόγους. Η διατή-
ρηση της άδειας κυκλοφορίας εξαρτάται από την ετήσια
επαναξιολόγηση αυτών των όρων.»

15. Το άρθρο 27 τροποποιείται ως εξής:

α) Οι παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Η αρµόδια αρχή µπορεί να απαιτεί από τον αιτούντα
ή τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να προσκοµίζει
επαρκείς ποσότητες ουσιών για τη διενέργεια των ελέγχων
ώστε να ανιχνευθεί η παρουσία καταλοίπων των προκειµέ-
νων κτηνιατρικών φαρµάκων.

Εφόσον το ζητήσει η αρµόδια αρχή, ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας προσφέρει την τεχνική εµπειρογνωµοσύνη του
ώστε να διευκολυνθεί η εφαρµογή της αναλυτικής µεθόδου
για την ανίχνευση καταλοίπων των κτηνιατρικών φαρµάκων
στο εθνικό εργαστήριο αναφοράς που ορίζεται δυνάµει της
οδηγίας 96/23/ΕΚ του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου
1996, περί της λήψης µέτρων ελέγχου για ορισµένες
ουσίες και τα κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και στα προϊ-
όντα τους (*).

3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει αµέσως
στην αρµόδια αρχή κάθε νέα πληροφορία που µπορεί να
συνεπάγεται µεταβολή των στοιχείων και εγγράφων που
αναφέρονται στο άρθρο 12 παράγραφος 3, 13, 13α,
13β και 14 ή στο Παράρτηµα I.

Συγκεκριµένα, ενηµερώνει αµέσως την αρµόδια αρχή για
κάθε απαγόρευση ή περιορισµό που επιβάλλεται από τις
αρµόδιες αρχές οποιασδήποτε χώρας στην αγορά της
οποίας κυκλοφορεί το κτηνιατρικό φάρµακο καθώς και
για κάθε νέα πληροφορία που µπορεί να επηρεάσει την
αξιολόγηση κινδύνου/οφέλους που αντιπροσωπεύει το συ-
γκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο.

Για τη συνεχή αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου/οφέλους, η
αρµόδια αρχή µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητά από τον
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να παρέχει δεδοµένα που
να καταδεικνύουν τη διατήρηση ευνοϊκής σχέσης οφέλους/
κινδύνου.

___________
(*) ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 10. Οδηγία η οποία

τροποποιήθηκε από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
806/2003 (ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ. 1).»

β) Η παράγραφος 4 απαλείφεται.

γ) Η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«5. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει αµέ-
σως τις αρµόδιες αρχές, προκειµένου να λάβει τη σχετική
άδεια, για οποιαδήποτε τροποποίηση προτίθεται να επιφέρει
στις πληροφορίες ή στα έγγραφα που αναφέρονται στα
άρθρα 12 έως 13δ.»
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16. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 27α

Μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της άδειας
γνωστοποιεί στην αρµόδια αρχή του κράτους µέλους που
εκδίδει την άδεια την ηµεροµηνία πραγµατικής διάθεσης του
κτηνιατρικού φαρµάκου στην αγορά του εν λόγω κράτους
µέλους, λαµβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκεκριµένες µορ-
φές του.

Ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί επίσης στην αρµόδια αρχή
κάθε τυχόν διακοπή της διάθεσης του εν λόγω προϊόντος στην
αγορά του κράτους µέλους, είτε προσωρινή, είτε οριστική. Η
γνωστοποίηση γίνεται τουλάχιστον 2 µήνες πριν από τη δια-
κοπή της διάθεσης του προϊόντος στην αγορά, εκτός αν συ-
ντρέχουν εξαιρετικές περιστάσεις.

Αιτήσει της αρµόδιας αρχής, ιδίως στο πλαίσιο της φαρµακοε-
παγρύπνησης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει στην
αρµόδια αρχή όλα τα στοιχεία σχετικά µε τον όγκο των πωλή-
σεων του κτηνιατρικού φαρµάκου, καθώς και όλα τα δεδοµένα
που διαθέτει σχετικά µε τον όγκο της συνταγογράφησης.»

17. Το άρθρο 28 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 28

1. Με την επιφύλαξη των παραγράφων 4 και 5, η άδεια
κυκλοφορίας ισχύει για πέντε έτη.

2. Η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να ανανεωθεί µετά από 5
έτη βάσει επαναξιολόγησης της σχέσης κινδύνου/οφέλους.

Για το σκοπό αυτόν, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέ-
χει ενοποιηµένο κατάλογο όλων των εγγράφων που υπεβλή-
θησαν για την ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσµατι-
κότητα, συµπεριλαµβανοµένων όλων των τροποποιήσεων µετά
τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, τουλάχιστον 6 µήνες
προτού λήξει, σύµφωνα µε την παράγραφο 1, η ισχύς της
άδειας κυκλοφορίας. Η αρµόδια αρχή µπορεί να ζητήσει από
τον αιτούντα να υποβάλει τον κατάλογο εγγράφων ανά πάσα
στιγµή.

3. Άπαξ και ανανεωθεί, η άδεια κυκλοφορίας ισχύει επ'
αόριστον, εκτός εάν η αρµόδια αρχή αποφασίσει, όταν δικαιο-
λογείται δεόντως για λόγους φαρµακοεπαγρύπνησης, να χορη-
γήσει µια πρόσθετη πενταετή ανανέωση σύµφωνα µε την παρά-
γραφο 2.

4. Κάθε άδεια που δεν ακολουθείται, εντός 3 ετών από τη
χορήγησή της, από την πραγµατική διάθεση του εγκεκριµένου
κτηνιατρικού φαρµάκου στην αγορά του κράτους µέλους που
χορήγησε την εν λόγω άδεια παύει να ισχύει.

5. Όταν ένα εγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο το οποίο
κυκλοφορούσε προηγουµένως στην αγορά του κράτους
µέλους που το είχε εγκρίνει, δεν διατίθεται πλέον στην

αγορά του εν λόγω κράτους µέλους επί τρία διαδοχικά έτη,
η άδεια κυκλοφορίας του εν λόγω φαρµάκου παύει να ισχύει.

6. Εξαιρετικώς και για λόγους δηµόσιας υγείας, η αρµόδια
αρχή µπορεί να παρέχει εξαιρέσεις από τις παραγράφους 4 και
5. Οι εξαιρέσεις πρέπει να αιτιολογούνται δεόντως.»

18. Το άρθρο 30 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 30

Η άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται όταν ο φάκελος που
υποβάλλεται στις αρµόδιες αρχές δεν είναι σύµφωνος προς
τα άρθρα 12 έως 13δ, και το άρθρο 15.

Η άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται επίσης όταν, µετά από
εξέταση των στοιχείων και των εγγράφων που απαριθµούνται
στο άρθρο 12 και στο άρθρο 13, παράγραφος 1, καθίσταται
σαφές ότι:

α) η σχέση κινδύνου/οφέλους του κτηνιατρικού φαρµάκου
υπό τις συνθήκες χρήσης που αναφέρονται στην αίτηση
άδειας δεν είναι ευνοϊκή· όταν η αίτηση αφορά κτηνιατρικά
φάρµακα για ζωοτεχνική χρήση, συνυπολογίζονται ειδικό-
τερα τα οφέλη όσον αφορά την υγεία και τις συνθήκες
διαβίωσης των ζώων, καθώς και η ασφάλεια των κατανα-
λωτών, ή

β) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει θεραπευτική ενέργεια ή η
θεραπευτική ενέργεια του κτηνιατρικού φαρµάκου δεν
αιτιολογείται επαρκώς από τον αιτούντα αναφορικά µε
το ζωικό είδος που πρόκειται να υποβληθεί σε θεραπευτική
αγωγή, ή

γ) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποσοτική ή
ποιοτική σύνθεση, ή

δ) ο χρόνος αναµονής που συνιστά ο αιτών δεν είναι επαρκής
για να διασφαλισθεί ότι τα τρόφιµα που λαµβάνονται από
το ζώο το οποίο υποβλήθηκε σε αγωγή δεν περιέχουν
κατάλοιπα που θα µπορούσαν να είναι επικίνδυνα για
την υγεία του καταναλωτή, ή ότι ο χρόνος αυτός δεν
τεκµηριώνεται επαρκώς, ή

ε) η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών που προτείνονται από
τον αιτούντα δεν είναι σύµφωνα προς την παρούσα οδηγία,
ή

στ) το κτηνιατρικό φάρµακο προορίζεται για χρήση που απα-
γορεύεται βάσει άλλων κοινοτικών διατάξεων.

Ωστόσο, όταν επίκειται η θέσπιση κοινοτικού νοµοθετικού
πλαισίου, οι αρµόδιες αρχές µπορούν να αρνούνται τη χορή-
γηση άδειας σε κτηνιατρικό φάρµακο, εάν το εν λόγω µέτρο
είναι απαραίτητο για να διασφαλιστεί η προστασία της δηµό-
σιας υγείας, των καταναλωτών ή της υγείας των ζώων.
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Ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας είναι υπεύθυνος
για την ακρίβεια των υποβαλλόµενων εγγράφων και δεδοµέ-
νων.»

19. Ο τίτλος του Κεφαλαίου 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4

∆ιαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και αποκεντρωµένη
διαδικασία.»

20. Τα άρθρα 31 έως 37 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Άρθρο 31

1. Συνιστάται οµάδα συντονισµού προκειµένου να εξετάζει
οποιοδήποτε ζήτηµα σχετικά µε την άδεια κυκλοφορίας ενός
κτηνιατρικού φαρµάκου σε δύο ή περισσότερα κράτη µέλη,
σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται στο παρόν
κεφάλαιο. Ο Οργανισµός αναλαµβάνει τη γραµµατειακή υπο-
στήριξη της εν λόγω οµάδας συντονισµού.

2. Η οµάδα συντονισµού απαρτίζεται από έναν εκπρόσωπο
από κάθε κράτος µέλος, ο οποίος διορίζεται για ανανεώσιµη
θητεία τριών ετών. Τα µέλη της οµάδας συντονισµού έχουν τη
δυνατότητα να συνοδεύονται από εµπειρογνώµονες.

3. Η οµάδα συντονισµού καταρτίζει τον εσωτερικό κανονι-
σµό της, ο οποίος τίθεται σε ισχύ κατόπιν ευνοϊκής γνωµοδό-
τησης της Επιτροπής. Ο εσωτερικός κανονισµός δηµοσιοποι-
είται.

Άρθρο 32

1. Για τη χορήγηση αδείας κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρ-
µάκου σε πλείονα κράτη µέλη, ο αιτών υποβάλει αίτηση σ'
αυτά τα κράτη µέλη βάσει του ιδίου φακέλου. Ο φάκελος
περιλαµβάνει το σύνολο των διοικητικών πληροφοριών και
όλο το υλικό επιστηµονικής και τεχνικής τεκµηρίωσης που
προβλέπεται στα άρθρα 12 έως 14. Τα υποβαλλόµενα
έγγραφα περιλαµβάνουν και κατάλογο των κρατών µελών τα
οποία αφορά η αίτηση.

Ο αιτών ζητεί από ένα κράτος µέλος να ενεργήσει ως κράτος
µέλος αναφοράς και να καταρτίσει έκθεση αξιολόγησης σχε-
τικά µε το κτηνιατρικό φάρµακο βάσει των παραγράφων 2 ή
3.

Η έκθεση αξιολόγησης περιλαµβάνει, ενδεχοµένως, αξιολόγηση
για τους σκοπούς του άρθρου 13, παράγραφος 5, ή του
άρθρου 13α, παράγραφος 3.

2. Εάν το κτηνιατρικό φάρµακο έχει ήδη λάβει άδεια
κυκλοφορίας κατά τη στιγµή της αίτησης, το ή τα οικεία
κράτη µέλη αναγνωρίζουν την άδεια που έχει χορηγηθεί από
το κράτος µέλος αναφοράς. Για το σκοπό αυτόν, ο κάτοχος

της άδειας κυκλοφορίας ζητεί από το κράτος µέλος αναφοράς,
είτε να καταρτίσει έκθεση αξιολόγησης για το κτηνιατρικό
φάρµακο, είτε, εάν κρίνεται σκόπιµο, να επικαιροποιήσει την
τυχόν υπάρχουσα έκθεση αξιολόγησης. Το κράτος µέλος ανα-
φοράς καταρτίζει ή επικαιροποιεί την έκθεση αξιολόγησης
εντός 90 ηµερών από την παραλαβή έγκυρης αίτησης. Η
έκθεση αξιολόγησης, καθώς και η συνοπτική περιγραφή των
χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο
οδηγιών που έχουν εγκριθεί διαβιβάζονται στο ή στα οικεία
κράτη µέλη και στον αιτούντα.

3. Εάν το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει λάβει άδεια κυκλο-
φορίας τη στιγµή της αίτησης, ο αιτών ζητεί από το κράτος
µέλος αναφοράς να καταρτίσει σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης,
σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊ-
όντος και σχέδιο επισήµανσης και φύλλου οδηγιών. Το κράτος
µέλος αναφοράς καταρτίζει τα εν λόγω σχέδια εντός 120 από
την παραλαβή έγκυρης αίτησης και τα διαβιβάζει στα οικεία
κράτη µέλη και στον αιτούντα.

4. Εντός ενενήντα ηµερών µετά την παραλαβή των εγγρά-
φων που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3, τα ενδιαφε-
ρόµενα κράτη µέλη εγκρίνουν την έκθεση αξιολόγησης, τη
συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος,
καθώς και την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών και ενηµε-
ρώνουν σχετικώς το κράτος µέλος αναφοράς. Το κράτος ανα-
φοράς καταγράφει τη συµφωνία όλων των µερών, περατώνει τη
διαδικασία και ενηµερώνει τον αιτούντα.

5. Κάθε κράτος µέλος στο οποίο υποβλήθηκε αίτηση βάσει
παραγράφου 1 εκδίδει απόφαση σύµφωνα µε την έκθεση αξιο-
λόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του
προϊόντος, καθώς και την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών
που έχουν εγκριθεί, εντός 30 ηµερών από τη διαπίστωση της
συµφωνίας.

Άρθρο 33

1. Αν, εντός της προθεσµίας που αναφέρεται στο άρθρο
28, παράγραφος 4, ένα κράτος µέλος αδυνατεί να εγκρίνει
την έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο
οδηγιών, λόγω της πιθανής ύπαρξης σοβαρού κινδύνου για
την δηµόσια υγεία αιτιολογεί τη θέση του λεπτοµερώς και
γνωστοποιεί του λόγους του στο κράτος µέλος αναφοράς,
στα άλλα σχετικά κράτη µέλη και στον αιτούντα. Τα σηµεία
της διαφωνίας κοινοποιούνται πάραυτα στην οµάδα συντονι-
σµού.

Εάν ένα κράτος µέλος στο οποίο υποβλήθηκε αίτηση επικα-
λείται τους λόγους που αναφέρονται στο άρθρο 71, παράγρα-
φος 1, το εν λόγω κράτος µέλος δεν θεωρείται πλέον ενδια-
φερόµενο κράτος µέλος για τους σκοπούς του παρόντος κεφα-
λαίου.

2. Η Επιτροπή θεσπίζει κατευθυντήριες γραµµές µε τις
οποίες ορίζεται ο πιθανός σοβαρός κίνδυνος για την υγεία
του ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον.
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3. Στο πλαίσιο της οµάδας συντονισµού, όλα τα κράτη
µέλη που αναφέρονται στην παράγραφο 1 καταβάλλουν
κάθε προσπάθεια προκειµένου να συµφωνήσουν τα ληπτέα
µέτρα. Παρέχουν στον αιτούντα τη δυνατότητα να εκθέσει
την άποψή του προφορικώς ή γραπτώς. Εάν, εντός 60 ηµερών
από τη γνωστοποίηση των στοιχείων διαφωνίας στην οµάδα
συντονισµού, τα κράτη µέλη καταλήξουν σε συµφωνία, το
κράτος µέλος αναφοράς διαπιστώνει τη συµφωνία, περατώνει
τη διαδικασία και ενηµερώνει σχετικώς τον αιτούντα. Εφαρµό-
ζεται το άρθρο 32, παράγραφος 5.

4. Αν, εντός της προθεσµίας των 60 ηµερών, τα κράτη
µέλη δεν καταλήξουν σε συµφωνία, ενηµερώνεται αµέσως ο
Οργανισµός ώστε να εφαρµοστεί η διαδικασία των άρθρων
36, 37 και 38. Παρέχονται στον Οργανισµό η λεπτοµερής
περιγραφή των θεµάτων ως προς τα οποία δεν επιτεύχθηκε
συµφωνία και οι λόγοι της διαφωνίας. Αντίγραφο των πληρο-
φοριών αυτών αποστέλλεται στον αιτούντα.

5. Ο αιτών, µόλις πληροφορηθεί ότι το θέµα έχει υποβλη-
θεί στον Οργανισµό, του διαβιβάζει αµέσως αντίγραφο των
πληροφοριών και των εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο
32, παράγραφος 1, πρώτο εδάφιο.

6. Στην περίπτωση που αναφέρεται στην παράγραφο 4, τα
κράτη µέλη που ενέκριναν την έκθεση αξιολόγησης, τη συνο-
πτική περιγραφή των χαρακτηριστικών, την επισήµανση και το
φύλλο οδηγιών του κράτους µέλους αναφοράς µπορούν, αιτή-
σει του αιτούντος, να χορηγήσουν άδεια κυκλοφορίας του
κτηνιατρικού φαρµάκου χωρίς να περιµένουν την έκβαση της
διαδικασίας του άρθρου 36. Στην προκειµένη περίπτωση, η
άδεια χορηγείται µε την επιφύλαξη της έκβασης της εν λόγω
διαδικασίας.

Άρθρο 34

1. Εάν για ένα συγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο έχουν
υποβληθεί σύµφωνα µε τα άρθρα 12 έως 14, περισσότερες της
µιας αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας, και εάν τα κράτη µέλη
έχουν λάβει αποκλίνουσες αποφάσεις σχετικά µε την έγκριση
του συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου, ή την αναστολή ή
την ανάκλησή της, ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή ή ο κάτο-
χος της άδειας κυκλοφορίας µπορεί να προσφύγει στην Επι-
τροπή Κτηνιατρικών Φαρµάκων, εφεξής αποκαλούµενη “επιτρο-
πή”, προκειµένου να εφαρµοστεί η διαδικασία των άρθρων 36,
37 και 38.

2. Για να προαχθεί η εναρµόνιση των κτηνιατρικών φαρµά-
κων που έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα και για να ενισχυθεί η
αποτελεσµατικότητα των διατάξεων των άρθρων 10 και 11, τα
κράτη µέλη διαβιβάζουν στην οµάδα συντονισµού, το αργό-
τερο την 30 Απριλίου 2005, κατάλογο των κτηνιατρικών
φαρµάκων για τα οποία πρέπει να καταρτιστούν εναρµονισµέ-
νες συνοπτικές περιγραφές των χαρακτηριστικών του προϊόν-
τος.

Η οµάδα συντονισµού καταρτίζει έναν κατάλογο φαρµάκων,
λαµβάνοντας υπόψη τις προτάσεις των κρατών µελών και τον
διαβιβάζει στην Επιτροπή.

Τα φάρµακα που περιλαµβάνονται στον κατάλογο αυτόν υπό-
κεινται στην παράγραφο 1 σύµφωνα µε το χρονοδιάγραµµα
που καταρτίζεται σε συνεργασία µε τον Οργανισµό.

Η Επιτροπή, από κοινού µε τον Οργανισµό και λαµβάνοντας
υπόψη τις απόψεις των ενδιαφεροµένων καταρτίζει τον ορι-
στικό κατάλογο και χρονοδιάγραµµα.

Άρθρο 35

1. Σε ειδικές περιπτώσεις κοινοτικού ενδιαφέροντος, τα
κράτη µέλη ή η Επιτροπή ή ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας παραπέµπουν το θέµα στην επιτροπή για την
εφαρµογή της διαδικασίας των άρθρων 36, 37 και 38, προτού
ληφθεί απόφαση σχετικά µε αίτηση άδειας κυκλοφορίας ή µε
αναστολή ή αφαίρεση άδειας ή για οποιαδήποτε άλλη τροπο-
ποίηση των όρων άδειας κυκλοφορίας που φαίνεται αναγκαία,
ιδίως προκειµένου να ληφθούν υπόψη τυχόν πληροφορίες που
έχουν συλλεχθεί σύµφωνα µε τον Τίτλο VII.

Το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος ή η Επιτροπή προσδιορίζουν
σαφώς το ζήτηµα που υποβάλλεται στην επιτροπή για εξέταση
και ενηµερώνουν τον αιτούντα ή τον κάτοχο της άδειας κυκλο-
φορίας.

Τα κράτη µέλη και ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλο-
φορίας διαβιβάζουν στην επιτροπή κάθε διαθέσιµη πληροφορία
σχετική µε το υπό εξέταση θέµα.

2. Εάν η προσφυγή στην επιτροπή αφορά σειρά φαρµάκων
ή µία θεραπευτική κατηγορία, ο Οργανισµός µπορεί να περιο-
ρίζει την εφαρµογή της διαδικασίας σε ορισµένα συγκεκριµένα
τµήµατα της άδειας.

Στην περίπτωση αυτήν, το άρθρο 39 εφαρµόζεται στα εν λόγω
φάρµακα µόνο εάν καλύπτονται από τη διαδικασία χορήγησης
άδειας που αναφέρεται στο παρόν κεφάλαιο.

Άρθρο 36

1. Όταν γίνεται µνεία της διαδικασίας του παρόντος
άρθρου, η επιτροπή εξετάζει το θέµα και διατυπώνει αιτιολο-
γηµένη γνώµη εντός 60 ηµερών από την ηµεροµηνία παρα-
ποµπής του θέµατος σε αυτήν.

Ωστόσο, στις περιπτώσεις που υποβάλλονται στην επιτροπή
σύµφωνα µε τα άρθρα 34 και 35, η επιτροπή µπορεί να
παρατείνει την προθεσµία αυτήν για συµπληρωµατική περίοδο
90 το πολύ ηµερών, λαµβάνοντας υπόψη τις απόψεις των
ενδιαφεροµένων κατόχων άδειας κυκλοφορίας.
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Σε επείγουσες περίπτωσεις, και προτάσει του προέδρου της, η
επιτροπή µπορεί να ορίζει µικρότερη προθεσµία.

2. Για την εξέταση του θέµατος, η επιτροπή ορίζει ένα από
τα µέλη της ως εισηγητή. Η επιτροπή µπορεί επίσης να ορίζει
ανεξάρτητους εµπειρογνώµονες για να εκφέρουν τη γνώµη
τους σε συγκεκριµένα ζητήµατα. Όταν ορίζει εµπειρογνώµο-
νες, η επιτροπή καθορίζει τα καθήκοντά τους και προσδιορίζει
προθεσµία για την εκπλήρωση των καθηκόντων αυτών.

3. Πριν αποφανθεί, η επιτροπή προσφέρει στον αιτούντα ή
στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας τη δυνατότητα να παρά-
σχει γραπτές ή προφορικές εξηγήσεις εντός προθεσµίας που
καθορίζει.

Η γνώµη της επιτροπής συνοδεύεται από το σχέδιο συνοπτικής
περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος και από τα
σχέδια επισήµανσης και φύλλου οδηγιών.

Εάν το κρίνει σκόπιµο, η επιτροπή δύναται να καλέσει οποι-
οδήποτε άλλο πρόσωπο να της προσκοµίσει πληροφορίες επί
του ενώπιόν της θέµατος.

Η επιτροπή µπορεί να αναστέλλει την αναφερόµενη στην παρά-
γραφο 1 προθεσµία, προκειµένου να επιτρέψει στον αιτούντα
ή στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να προετοιµάσει τις
εξηγήσεις του.

4. Ο Οργανισµός ενηµερώνει αµέσως τον αιτούντα ή τον
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας όταν, κατά τη γνώµη της
επιτροπής:

— η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια για τη χορήγηση άδειας,
ή

— η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος που προ-
τείνεται από τον αιτούντα ή τον κάτοχο της άδειας κυκλο-
φορίας σύµφωνα µε το άρθρο 14 θα πρέπει να τροποποι-
ηθεί, ή

— η άδεια θα πρέπει να χορηγηθεί υπό όρους, όσον αφορά
προϋποθέσεις που θεωρούνται ουσιώδεις για την ασφαλή
και αποτελεσµατική χρήση του κτηνιατρικού φαρµάκου,
συµπεριλαµβανοµένης της φαρµακοεπαγρύπνησης, ή

— η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να ανασταλεί, να τροπο-
ποιηθεί ή να ανακληθεί.

Εντός 15 από την παραλαβή της γνώµης, ο αιτών ή ο κάτοχος
της άδειας κυκλοφορίας µπορεί να ειδοποιήσει γραπτώς τον
Οργανισµό ότι προτίθεται να ζητήσει επανεξέταση γνώµης.
Στην περίπτωση αυτήν, γνωστοποιεί λεπτοµερώς στον Οργανι-

σµό τους λόγους της αίτησης του εντός 60 ηµερών από την
λήψη της γνώµης.

Εντός 60 ηµερών από την λήψη των λόγων της αίτησης, η
επιτροπή επανεξετάζει τη γνώµη της βάσει του άρθρου 62,
παράγραφος 1, τέταρτο εδάφιο του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 726/2004. Η αιτιολογία του πορίσµατος επισυνάπτεται,
στην έκθεση αξιολόγησης που αναφέρεται στην παράγραφο 5
του παρόντος άρθρου.

5. Εντός 15 ηµερών από την έκδοσή της, ο Οργανισµός
διαβιβάζει την τελική γνώµη της επιτροπής στα κράτη µέλη,
στην Επιτροπή και στον αιτούντα ή στον κάτοχο της άδειας
κυκλοφορίας, µαζί µε έκθεση στην οποία περιγράφεται η αξιο-
λόγηση του κτηνιατρικού φαρµάκου και η αιτιολογία του
πορίσµατός του.

Σε περίπτωση ευνοϊκής γνώµης για τη χορήγηση ή τη διατή-
ρηση µιας άδειας κυκλοφορίας, τα ακόλουθα έγγραφα προ-
σαρτώνται στη γνώµη:

α) σχέδιο περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος,
όπως αναφέρεται στο άρθρο 14·εφόσον απαιτείται, το
έγγραφο αυτό αντανακλά τις διαφορές µεταξύ των κτηνια-
τρικών συνθηκών που επικρατούν στα διάφορα κράτη µέλη,

β) τυχόν όροι στους οποίους υπόκειται η άδεια κατά την
έννοια της παραγράφου 4,

γ) οι λεπτοµέρειες τυχόν όρων ή περιορισµών που συνιστώ-
νται σχετικά µε την ασφαλή και αποτελεσµατική χρησιµο-
ποίηση του κτηνιατρικού φαρµάκου, και

δ) τα σχέδια της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών.

Άρθρο 37

Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της γνώµης, η Επιτροπή
εκπονεί σχέδιο της απόφασης που πρέπει να ληφθεί όσον
αφορά την αίτηση, λαµβάνοντας υπόψη το κοινοτικό δίκαιο.

Εάν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση άδειας
κυκλοφορίας, επισυνάπτονται τα έγγραφα που αναφέρονται
στο δεύτερο εδάφιο του άρθρου 36 παράγραφος 5.

Εάν, κατ' εξαίρεση, το σχέδιο απόφασης δεν είναι σύµφωνο
προς τη γνώµη του Οργανισµού, η Επιτροπή επισυνάπτει επί-
σης αναλυτική επεξήγηση της αιτιολόγησης των διαφορών.

Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στα κράτη µέλη και στον
αιτούντα ή στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.»
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21. Το άρθρο 38 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Η Επιτροπή λαµβάνει οριστική απόφαση µε τη δια-
δικασία του άρθρου 89, παράγραφος 3 και εντός 15 ηµε-
ρών από την περάτωση της διαδικασίας αυτής.»

β) Στην παράγραφο 2, η δεύτερη και η τρίτη περίπτωση αντι-
καθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:

«— τα κράτη µέλη διαθέτουν προθεσµία 22 ηµερών για τη
διαβίβαση στην Επιτροπή γραπτών παρατηρήσεων σχε-
τικά µε το σχέδιο απόφασης. Ωστόσο, σε περίπτωση
που η απόφαση πρέπει να ληφθεί επειγόντως, ο Πρό-
εδρος µπορεί να ορίσει συντοµότερη προθεσµία ανά-
λογα µε το βαθµό του επείγοντος. Πλην εξαιρετικών
περιστάσεων, η προθεσµία αυτή δεν είναι µικρότερη
των 5 ηµερών,

— τα κράτη µέλη έχουν τη δυνατότητα να ζητήσουν
γραπτώς την εξέταση του σχεδίου απόφασης από την
ολοµέλεια της µόνιµης επιτροπής.»

γ) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«3. Η απόφαση που αναφέρεται στην παράγραφο 1
απευθύνεται σε όλα τα κράτη µέλη και κοινοποιείται
στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου ή
στον αιτούντα προς ενηµέρωσή τους. Τα οικεία κράτη
µέλη και το κράτος µέλος αναφοράς χορηγούν ή ανακα-
λούν την άδεια κυκλοφορίας ή επιφέρουν τις αναγκαίες
τροποποιήσεις των όρων της προκειµένου η άδεια κυκλο-
φορίας να συµµορφωθεί µε την απόφαση εντός τριάντα
ηµερών από την κοινοποίησή της, κάνοντας σχετική µνεία.
Ενηµερώνουν την Επιτροπή και τον Οργανισµό σχετικά.»

22. Στο άρθρο 39, παράγραφος 1, το τρίτο εδάφιο απαλείφεται.

23. Στο άρθρο 42, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«2. Τουλάχιστο ανά 10έτη, η Επιτροπή δηµοσιεύει έκθεση
σχετικά µε την πείρα που αποκτάται βάσει των προβλεπόµενων
στο παρόν κεφάλαιο διαδικασιών και προτείνει κάθε αναγκαία
τροποποίηση για τη βελτίωση των εν λόγω διαδικασιών. Η
Επιτροπή υποβάλλει την έκθεση αυτήν στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο και το Συµβούλιο.»

24. Το άρθρο 43 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 43

Το άρθρο 33, παράγραφοι 4, 5 και 6, και το άρθρο 34 έως
38 δεν εφαρµόζεται στα κτηνιατρικά οµοιοπαθητικά φάρµακα
που αναφέρονται στο άρθρο 17.

Τα άρθρα 32 έως 38 δεν εφαρµόζονται στα κτηνιατρικά οµοι-
οπαθητικά φάρµακα που αναφέρονται στο άρθρο 19, παρά-
γραφος 2.»

25. Στο άρθρο 44, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 4:

«4. Τα κράτη µέλη αποστέλλουν στον Οργανισµό αντί-
γραφο των αδειών παρασκευής που αναφέρονται στην παρά-

γραφο 1. Ο Οργανισµός καταχωρεί τις πληροφορίες αυτές
στην κοινοτική τράπεζα δεδοµένων που αναφέρεται στο
άρθρο 80, παράγραφος 6.»

26. Στο άρθρο 50, το σηµείο στ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«στ) Να τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές ορθής
παρασκευαστικής πρακτικής των φαρµάκων και να χρησι-
µοποιεί ως πρώτες ύλες µόνο δραστικές ουσίες, που
παρασκευάζονται σύµφωνα µε τις λεπτοµερείς κατευθυ-
ντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής των
πρώτων υλών.»

27. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 50α

1. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, µε τον όρο
“παρασκευή δραστικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώ-
τες ύλες” νοείται η πλήρης ή µερική παρασκευή ή εισαγωγή
µιας δραστικής ουσίας που χρησιµοποιείται ως πρώτη ύλη,
όπως ορίζεται στο παράρτηµα I, Μέρος 2, Τµήµα Γ, καθώς
και οι διάφορες µέθοδοι κατανοµής και εξωτερικής ή στοιχει-
ώδους συσκευασίας πριν από την ενσωµάτωσή της σε ένα
κτηνιατρικό φάρµακο, συµπεριλαµβανοµένων της επανασυ-
σκευασίας ή της επανασήµανσης, όπως πραγµατοποιείται από
τον χονδρέµπορο των πρώτων υλών.

2. Κάθε τροποποίηση για την προσαρµογή του παρόντος
άρθρου 1 στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο θεσπίζεται µε
τη διαδικασία του άρθρου 89, παράγραφος 2.»

28. Στο άρθρο 51, προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια:

«Οι αρχές και οι κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής για
την παρασκευή των δραστικών ουσιών που χρησιµοποιούνται
ως πρώτες ύλες οι οποίες αναφέρονται στο άρθρο 50, σηµείο
στ), εκδίδονται υπό µορφή λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµ-
µών.

Η Επιτροπή δηµοσιεύει επίσης κατευθυντήριες γραµµές σχετικά
µε τη µορφή και το περιεχόµενο της άδειας που αναφέρεται
στο άρθρο 44, παράγραφος 1, στις εκθέσεις που αναφέρονται
στο άρθρο 80, παράγραφος 3, και σχετικά µε τη µορφή και το
περιεχόµενο του πιστοποιητικού ορθών παρασκευαστικών πρα-
κτικών που αναφέρεται στο άρθρο 80, παράγραφος 5.»

29. Στο άρθρο 53, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι το ειδικευµένο πρό-
σωπο που αναφέρεται στο άρθρο 52, παράγραφος 1, πληροί
τις προϋποθέσεις προσόντων που αναφέρονται στις παραγρά-
φους 2 και 3.»

30. Στο άρθρο 54, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«1. Πρόσωπο που ασκεί σε κράτος µέλος τις δραστηριότη-
τες του προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 52, παράγρα-
φος 1, κατά το χρόνο ενάρξεως ισχύος της οδηγίας
81/851/ΕΟΚ, χωρίς να πληροί το άρθρο 53, θεωρείται ότι
έχει τα προσόντα να εξακολουθήσει να ασκεί τις δραστηριό-
τητες αυτές στην Κοινότητα.»
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31. Στο άρθρο 55, παράγραφος 1, το σηµείο β) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«β) Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων προελεύσεως τρί-
των χωρών, ακόµη και εάν παρασκευάζονται εντός της
Κοινότητας, κάθε εισαγόµενη παρτίδα παραγωγής έχει
υποβληθεί, σε ένα κράτος µέλος, σε πλήρη ποιοτική ανά-
λυση, ποσοτική ανάλυση τουλάχιστον όλων των δραστι-
κών ουσιών, και σε κάθε άλλη δοκιµή έλεγχο που είναι
αναγκαίοι για να εξασφαλισθεί η ποιότητα των κτηνιατρι-
κών φαρµάκων, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της άδειας
κυκλοφορίας.»

32. Το άρθρο 58 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής:

i) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«Με την επιφύλαξη των περιπτώσεων φαρµάκων που
αναφέρονται στο άρθρο 17, παράγραφος 1, οι στοιχει-
ώδεις συσκευασίες και οι εξωτερικές συσκευασίες των
κτηνιατρικών φαρµάκων εγκρίνονται από την αρµόδια
αρχή. Οι συσκευασίες πρέπει να αναγράφουν µε ευα-
νάγνωστους χαρακτήρες τις ακόλουθες πληροφορίες,
οι οποίες συµφωνούν µε τα πληροφοριακά στοιχεία και
τα έγγραφα που υποβάλλονται δυνάµει των άρθρων
12 έως 13δ και µε τη συνοπτική περιγραφή των χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος:»

ii) Τα σηµεία α) και β) αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«α) την ονοµασία του φαρµάκου, ακολουθούµενη από
τη δοσολογία και τη φαρµακευτική µορφή του. Η
κοινή ονοµασία αναγράφεται εάν το φάρµακο
περιέχει µία µόνον δραστική ουσία και η ονοµασία
του είναι επινοηµένη,

β) δήλωση της ποιοτικής και ποσοτικής τους σύνθε-
σης σε δραστικές ουσίες ανά µονάδα δόσης ή
σύµφωνα µε τη µορφή χορήγησης ενός συγκεκρι-
µένου όγκου ή βάρους, µε τη χρήση των κοινών
ονοµασιών,».

iii) Το σηµείο ε) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«ε) το όνοµα ή την εταιρική επωνυµία και τη διεύ-
θυνση µόνιµης κατοικίας ή έδρας του κατόχου
της άδειας κυκλοφορίας και, κατά περίπτωση,
του αντιπροσώπου που ορίζεται από τον κάτοχο
της άδειας κυκλοφορίας,».

iv) Το σηµείο στ) αντικαθίσταται από το εξής κείµενο:

«στ) τα είδη ζώων για τα οποία προορίζεται το κτηνια-
τρικό φάρµακο, τον τρόπο και, εφόσον απαιτείται,
την οδό χορηγήσεως. Προβλέπεται χώρος για να
αναγράφεται η υποδεικνυόµενη δοσολογία,»

v) Το σηµείο ζ) αντικαθίσταται από το εξής κείµενο:

«ζ) το χρόνο αναµονής για τα κτηνιατρικά φάρµακα
τα οποία προορίζονται για ζώα παραγωγής τροφί-

µων, για όλα τα οικεία είδη και για τα διάφορα
σχετικά τρόφιµα (κρέας και εντόσθια, αυγά, γάλα,
µέλι), συµπεριλαµβανοµένων εκείνων για τα οποία
ο χρόνος αναµονής είναι µηδενικός,»

vi) Το στοιχείο ι) αντικαθίσταται από το εξής κείµενο:

«ι) τις ειδικές προφυλάξεις για την απόρριψη αχρησι-
µοποίητων φαρµάκων ή απορριµµάτων που προ-
έρχονται από κτηνιατρικά φάρµακα, όπου απαιτεί-
ται, καθώς και παραποµπή σε οιοδήποτε υπάρχον
σύστηµα συλλογικής αποκοµιδής,»

vii) Το σηµείο ιβ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«ιβ) την ένδειξη “για κτηνιατρική χρήση” ή, ενδεχοµέ-
νως, για τα φάρµακα που αναφέρονται στο άρθρο
67, την ένδειξη µόνο “για κτηνιατρική χρήση —
χορηγείται µόνον κατόπιν κτηνιατρικής συντα-
γής”.»

β) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«5. Όσον αφορά τα φάρµακα για τα οποία έχει εκδοθεί
άδεια κυκλοφορίας δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 726/2004, τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν
ή να απαιτούν να αναγράφονται στην εξωτερική συσκευα-
σία συµπληρωµατικές πληροφορίες σχετικά µε τη διανοµή,
την κατοχή, την πώληση ή τα τυχόν αναγκαία προληπτικά
µέτρα, εφόσον οι εν λόγω πληροφορίες δεν αντίκεινται
προς την κοινοτική νοµοθεσία ή τους όρους της άδειας
κυκλοφορίας και δεν έχουν κανέναν χαρακτήρα προώθησης.

Οι εν λόγω συµπληρωµατικές πληροφορίες αναγράφονται
εντός πλαισίου µε µπλε περίγραµµα, ώστε να διαχωρίζονται
σαφώς από τις πληροφορίες που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 1.»

33. Το άρθρο 59 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Όταν πρόκειται για αµπούλες, οι πληροφορίες που
αναφέρονται στο άρθρο 58, παράγραφος 1, αναγράφονται
στην εξωτερική συσκευασία. Αντιθέτως, στις στοιχειώδεις
συσκευασίες αναγράφονται απαραιτήτως µόνο οι ακόλου-
θες πληροφορίες:»

β) Οι παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Όσον αφορά τις µικρές στοιχειώδεις συσκευασίες,
εκτός από τις αµπούλες, που περιέχουν µόνο µία δόση
χρήσης και στις οποίες είναι αδύνατον να αναγραφούν οι
πληροφορίες που προβλέπονται στην παράγραφο 1, οι
απαιτήσεις του άρθρου 58, παράγραφοι 1, 2 και 3 εφαρ-
µόζονται µόνο για την εξωτερική συσκευασία.

3. Οι πληροφορίες που προβλέπονται στην παράγραφο
1, τρίτη και έκτη περίπτωση, αναγράφονται στην εξωτερική
συσκευασία και στη στοιχειώδη συσκευασία των φαρµάκων
στη ή τις γλώσσες της χώρας στην οποία κυκλοφορούν τα
εν λόγω φάρµακα.»
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34. Το άρθρο 60 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 60

Όταν δεν υπάρχει εξωτερική συσκευασία, όλες οι πληροφορίες
που πρέπει να αναγράφονται στην εν λόγω συσκευασία δυνάµει
των άρθρων 58 και 59, αναγράφονται στη στοιχειώδη
συσκευασία.»

35. Το άρθρο 61 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Στη συσκευασία του κτηνιατρικού φαρµάκου εσω-
κλείεται υποχρεωτικά φύλλο οδηγιών, εκτός εάν όλες οι
πληροφορίες που απαιτούνται δυνάµει του παρόντος
άρθρου µπορούν να τεθούν στη στοιχειώδη συσκευασία
και στις εξωτερικές συσκευασίες. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν
όλα τα κατάλληλα µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι το
φύλλο οδηγιών αφορά µόνο το κτηνιατρικό φάρµακο το
οποίο συνοδεύει. Το φύλλο οδηγιών συντάσσεται σε κατα-
νοητή από το ευρύ κοινό γλώσσα και στην ή στις επίσηµες
γλώσσες του κράτους µέλους στην αγορά του οποίου
κυκλοφορεί το φάρµακο.

Το πρώτο εδάφιο δεν εµποδίζει την εκτύπωση του φύλλου
οδηγιών σε περισσότερες της µιας γλώσσες, εφόσον οι
παρεχόµενες πληροφορίες είναι οι ίδιες σε όλες τις γλώσ-
σες.

Η αρµόδια αρχή µπορεί να απαλλάσσει από την υποχρέωση
της αναγραφής ορισµένων ενδείξεων στην επισήµανση και
στο φύλλο οδηγιών ειδικών κτηνιατρικών φαρµάκων και
από την υποχρέωση της σύνταξης του φύλλου οδηγιών
στην ή στις επίσηµες γλώσσες του κράτους µέλους στην
αγορά του οποίου κυκλοφορεί το φάρµακο, όταν το φάρ-
µακο προορίζεται να χορηγηθεί αποκλειστικά από κτηνία-
τρο.»

β) Η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής:

i) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Οι αρµόδιες αρχές εγκρίνουν το φύλλο οδηγιών.
Τα φύλλα οδηγιών περιλαµβάνουν τουλάχιστον τις ακό-
λουθες πληροφορίες, µε την ακόλουθη σειρά, οι οποίες
συµφωνούν µε τα πληροφοριακά στοιχεία και τα
έγγραφα που παρέχονται δυνάµει των άρθρων 12 έως
13δ και µε την εγκεκριµένη συνοπτική περιγραφή των
χαρακτηριστικών του προϊόντος.»

ii) Τα σηµεία α) και β) αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«α) όνοµα ή εταιρική επωνυµία και διεύθυνση µόνιµης
κατοικίας ή έδρας του κατόχου της άδειας κυκλο-
φορίας και του παρασκευαστή και, κατά περίπτωση,
του αντιπροσώπου του κατόχου της άδειας κυκλο-
φορίας,

β) ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου ακολουθού-
µενη από τη δοσολογία και τη φαρµακευτική

µορφή του. Η κοινή ονοµασία αναγράφεται εάν
το φάρµακο περιέχει µία µόνον δραστική ουσία
και η ονοµασία του είναι επινοηµένη ονοµασία.
Όταν το φάρµακο εγκρίνεται µε τη διαδικασία
των άρθρων 31 έως 43 µε διαφορετικές ονοµασίες
στα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη, κατάλογος των
ονοµασιών που εγκρίνονται σε κάθε κράτος µέλος,»

γ) Η παράγραφος 3 απαλείφεται.

36. Το άρθρο 62 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 62

Σε περίπτωση µη τήρησης των διατάξεων του παρόντος τίτλου
και αφού κληθεί επισήµως προς συµµόρφωση ο ενδιαφερόµε-
νος χωρίς αποτέλεσµα, οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών
µπορούν να αναστέλλουν ή να ανακαλούν την άδεια κυκλο-
φορίας.»

37. Στο άρθρο 64, η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής:

α) Η εισαγωγή αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Εκτός από την εµφανή ένδειξη “οµοιοπαθητικό κτη-
νιατρικό φάρµακο χωρίς εγκεκριµένες θεραπευτικές ενδεί-
ξεις”, η επισήµανση και, ενδεχοµένως, το φύλλο οδηγιών
των οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών φαρµάκων που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 17, παράγραφος 1 περιλαµβάνουν απο-
κλειστικά τις ακόλουθες ενδείξεις:»

β) Η πρώτη περίπτωση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«— την επιστηµονική ονοµασία της ή των πηγών, συνο-
δευόµενη από το βαθµό αραίωσης, µε τα σύµβολά της
χρησιµοποιούµενης φαρµακοποιίας σύµφωνα µε το
άρθρο 1, σηµείο 8. Εάν το οµοιοπαθητικό κτηνιατρικό
φάρµακο αποτελείται από περισσότερες της µιας
πηγές, η επισήµανση µπορεί να αναφέρει µια επινοη-
µένη ονοµασία επιπλέον των επιστηµονικών ονοµασιών
των πηγών.»

38. Η επικεφαλίδα του Τίτλου VI αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«ΤΙΤΛΟΣ VI

ΚΑΤΟΧΗ, ΧΟΝ∆ΡΙΚΗ ΠΩΛΗΣΗ ΚΑΙ ΠΑΡΑ∆ΟΣΗ ΚΤΗ-
ΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ».

39. Το άρθρο 65 τροποποιείται ως εξής:

α) Παρεµβάλλεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3α. Ο κάτοχος άδειας χονδρικής πώλησης πρέπει να
διαθέτει σχέδιο επείγουσας ανάγκης το οποίο να διασφαλί-
ζει την αποτελεσµατική εφαρµογή κάθε ενέργειας απόσυρ-
σης από την αγορά η οποία διατάσσεται εντέλλεται από τις
αρµόδιες αρχές ή κινείται σε συνεργασία µε τον παρα-
σκευαστή του συγκεκριµένου φαρµάκου ή τον κάτοχο
της άδειας κυκλοφορίας.»
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β) Παρεµβάλλεται η ακόλουθη παράγραφος:

«5. Κάθε χονδρέµπορος, ο οποίος δεν είναι ο κάτοχος
της άδειας κυκλοφορίας, και ο οποίος εισάγει προϊόν από
άλλο κράτος µέλος, ενηµερώνει τον κάτοχο της άδειας
κυκλοφορίας και την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους
στο οποίο θα εισαχθεί το προϊόν για την πρόθεσή του να
το εισαγάγει. Προκειµένου για φάρµακα για τα οποία δεν
έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τον κανο-
νισµό (ΕΟΚ) αριθ. 726/2004, η ενηµέρωση στην αρµόδια
αρχή γίνεται µε την επιφύλαξη των πρόσθετων διαδικασιών
που προβλέπονται στη νοµοθεσία του εν λόγω κράτους
µέλους.»

40. Το άρθρο 66 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής:

i) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«Κάθε πρόσωπο στο οποίο επιτρέπεται, δυνάµει της
παραγράφου 1, η προµήθεια κτηνιατρικών φαρµάκων,
οφείλει να τηρεί επακριβή µητρώα για τα κτηνιατρικά
φάρµακα που παραδίδονται µόνο βάσει συνταγής, στα
οποία πρέπει να καταγράφονται οι ακόλουθες πληροφο-
ρίες όσον αφορά κάθε πράξη εισόδου ή εξόδου:»

ii) Το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Τα λογιστικά αυτά στοιχεία παραµένουν στη διάθεση
των αρµόδιων αρχών προς διεξαγωγή επιθεωρήσεων, επί
πέντε έτη.»

β) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«3. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν την προµή-
θεια, στο έδαφός τους, κτηνιατρικών φαρµάκων για ζώα
παραγωγής τροφίµων για τα οποία απαιτείται κτηνιατρική
συνταγή από ή υπό την επίβλεψη προσώπου εγγεγραµµέ-
νου σε µητρώο προς το σκοπό αυτόν το οποίο παρέχει
εγγυήσεις όσον αφορά τα προσόντα, την τήρηση µητρώων
και την υποβολή εκθέσεων σύµφωνα µε το εθνικό δίκαιο.
Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή τις σχετικές
διατάξεις του εθνικού τους δικαίου. Η παρούσα διάταξη
δεν εφαρµόζεται στην προµήθεια κτηνιατρικών φαρµάκων
για την στοµατική ή παρεντερική αγωγή βακτηριακών λοι-
µώξεων.»

γ) Η παράγραφος 4 απαλείφεται.

41. Το άρθρο 67 τροποποιείται ως εξής:

α) Το πρώτο εδάφιο τροποποιείται ως εξής:

i) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«Με την επιφύλαξη αυστηρότερων κοινοτικών ή εθνικών
κανόνων όσον αφορά τη χορήγηση κτηνιατρικών φαρ-
µάκων και την προστασία την υγείας των ανθρώπων και
των ζώων, απαιτείται συνταγή κτηνιάτρου προκειµένου
να χορηγούνται στο κοινό τα ακόλουθα κτηνιατρικά
φάρµακα:»

ii) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο σηµείο:

«αα) Τα κτηνιατρικά φάρµακα τα οποία προορίζονται
για ζώα παραγωγής τροφίµων.

Ωστόσο, τα κράτη µέλη µπορούν να χορηγούν
εξαιρέσεις από την απαίτηση αυτήν σύµφωνα µε
κριτήρια που καθορίζονται µε τη διαδικασία του
άρθρου 89 παράγραφος 2.

Τα κράτη µέλη µπορούν να εξακολουθήσουν να
εφαρµόζουν εθνικά µέτρα έως:

i) την ηµεροµηνία εφαρµογής της απόφασης που
εκδίδεται σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, ή

ii) την 1η Ιανουαρίου 2007, εάν δεν έχει εκδοθεί
τέτοια απόφαση έως την 31η ∆εκεµβρίου
2006,»

iii) Στο σηµείο β), η τρίτη περίπτωση απαλείφεται.

iv) Το σηµείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«δ) Τα γαληνικά φάρµακα της ισχύουσας φαρµακοποι-
ίας, κατά την έννοια του άρθρου 3 παράγραφος 2
σηµείο β), που προορίζονται για ζώα παραγωγής
τροφίµων.»

β) Το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα απαιτούµενα µέτρα για
να εξασφαλίζουν ότι, στην περίπτωση φαρµάκων που χορη-
γούνται αποκλειστικά µε συνταγή, η συνταγογραφούµενη
και χορηγούµενη ποσότητα περιορίζεται στο απολύτως
απαραίτητο για τη συγκεκριµένη θεραπευτική αγωγή.

Επιπλέον, απαιτείται συνταγή για τα νέα κτηνιατρικά φάρ-
µακα που περιέχουν δραστική ουσία η χρήση της οποίας
στα κτηνιατρικά φάρµακα έχει επιτραπεί επί διάστηµα
µικρότερο των 5 ετών.»

42. Στο άρθρο 69, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι ιδιοκτήτες ή οι υπεύθυνοι
ζώων παραγωγής τροφίµων να µπορούν να δικαιολογούν την
αγορά, την κατοχή και τη χορήγηση κτηνιατρικών φαρµάκων
για τα εν λόγω ζώα για περίοδο πέντε ετών από τη χορήγησή
τους, συµπεριλαµβανοµένων των περιπτώσεων κατά τις οποίες
τα ζώα σφάζονται κατά τη διάρκεια της πενταετούς περιόδου.»
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43. Στο άρθρο 70, η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 9 και µε την επιφύλαξη του
άρθρου 67, τα κράτη µέλη διασφαλίζουν ότι οι κτηνίατροι
που παρέχουν τις υπηρεσίες τους σε άλλο κράτος µέλος µπο-
ρούν να µεταφέρουν και να χορηγούν στα ζώα µικρές ποσό-
τητες, που δεν υπερβαίνουν τις καθηµερινές ανάγκες, κτηνια-
τρικών φαρµάκων, εκτός των ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρ-
µάκων των οποίων η χρήση δεν επιτρέπεται στο κράτος µέλος
όπου παρέχονται οι υπηρεσίες (εφεξής καλούµενο “κράτος
µέλος υποδοχής”), εφόσον πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:»

44. Στο άρθρο 71, παράγραφος 1, προστίθεται το ακόλουθο εδά-
φιο:

«Το κράτος µέλος µπορεί επίσης να επικαλείται τις διατάξεις
του πρώτου εδαφίου, προκειµένου να αρνηθεί τη χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε την αποκεντρωµένη διαδικα-
σία που προβλέπεται στα άρθρα 31 έως 43.»

45. Στο άρθρο 72, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«2. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν την τήρηση
ειδικών απαιτήσεων στους κτηνιάτρους και σε άλλους επαγ-
γελµατίες του τοµέα υγείας σε σχέση µε την αναφορά εικαζό-
µενων σοβαρών ή απροσδόκητων ανεπιθυµήτων και ανεπιθυµή-
των ενεργειών στον άνθρωπο.»

46. Το άρθρο 73 τροποποιείται ως εξής:

α) Το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Προκειµένου να εξασφαλισθεί η λήψη των κατάλληλων και
εναρµονισµένων κανονιστικών αποφάσεων σχετικά µε τα
κτηνιατρικά φάρµακα που έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα,
έχοντας υπόψη τις πληροφορίες που λαµβάνονται για τις
εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες κτηνιατρικών φαρµάκων
υπό κανονικές συνθήκες χρήσης, τα κράτη µέλη διαχειρί-
ζονται ένα σύστηµα κτηνιατρικής φαρµακοεπαγρύπνησης.
Σκοπός του συστήµατος αυτού είναι η συλλογή πληροφο-
ριών χρήσιµων για την εποπτεία των κτηνιατρικών φαρµά-
κων, ιδίως όσον αφορά τις ανεπιθύµητες ενέργειες στα ζώα
και στον άνθρωπο, από τη χρήση κτηνιατρικών φαρµάκων,
και η επιστηµονική αξιολόγηση των πληροφοριών αυτών.»

β) Μετά το δεύτερο εδάφιο, παρεµβάλλεται το ακόλουθο εδά-
φιο:

«Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι κατάλληλες πληροφο-
ρίες που συλλέγονται στο πλαίσιο του εν λόγω συστήµατος
να διαβιβάζονται στα άλλα κράτη µέλη και στον Οργανι-
σµό. Οι πληροφορίες αυτές καταχωρούνται στη βάση δεδο-
µένων που αναφέρεται στο άρθρο 51, δεύτερο εδάφιο,
σηµείο λ), του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και
είναι συνεχώς διαθέσιµες σε όλα τα κράτη µέλη και χωρίς
καθυστέρηση στο κοινό.»

47. Παρεµβάλλεται το εξής άρθρο:

«Άρθρο 73α

Για να εξασφαλισθεί η πλήρης ανεξαρτησία των αρµοδίων
αρχών, η διαχείριση της χρηµατοδότησης η οποία προορίζεται
για τις δραστηριότητες που συνδέονται µε την φαρµακοεπα-
γρύπνηση, τη λειτουργία των δικτύων κοινοποίησης και την
επιτήρηση της αγοράς, τελεί υπό τον διαρκή έλεγχο των αρχών
αυτών.»

48. Στο άρθρο 74, δεύτερο εδάφιο, η εισαγωγική φράση αντικαθί-
σταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Αυτό το ειδικευµένο άτοµο διαµένει στην Κοινότητα και είναι
υπεύθυνο για:»

49. Το άρθρο 75 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 75

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας τηρεί αναλυτικά
λεπτοµερή αρχεία για όλες τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέρ-
γειες που σηµειώνονται στην Κοινότητα ή σε τρίτη χώρα.

Εκτός εξαιρετικών περιστάσεων, οι εν λόγω ανεπιθύµητες ενέρ-
γειες κοινοποιούνται ηλεκτρονικώς µε τη µορφή έκθεσης σύµ-
φωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο
άρθρο 77, παράγραφος 1.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καταγράφει όλες τις
συνδεόµενες µε τη χρήση κτηνιατρικού φαρµάκου εικαζόµενες
σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και τις ενέργειες στον
άνθρωπο, οι οποίες φέρονται σε γνώση του, και τις κοινοποιεί
ταχέως στην αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στην επικρά-
τεια του οποίου σηµειώθηκε το συµβάν, εντός 15 ηµερών από
την παραλαβή των πληροφοριών.

Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας καταγράφει επίσης όλες
τις συνδεόµενες µε τη χρήση κτηνιατρικού φαρµάκου εικαζό-
µενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και τις ανεπιθύµητες
ενέργειες στον άνθρωπο τις οποίες λογικά αναµένεται να γνω-
ρίζει και τις κοινοποιεί ταχέως στην αρµόδια αρχή του κρά-
τους µέλους στην επικράτεια του οποίου σηµειώθηκε το συµ-
βάν, εντός 15 ηµερών από την παραλαβή των πληροφοριών.

3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας µεριµνά ώστε όλες
οι εικαζόµενες σοβαρές και απροσδόκητες ανεπιθύµητες ενέρ-
γειες, οι ανεπιθύµητες ενέργειες στον άνθρωπο και οποι-
αδήποτε εικαζόµενη µετάδοση µολυσµατικού παράγοντα
µέσω κτηνιατρικού φαρµάκου, που σηµειώνονται στην επικρά-
τεια τρίτης χώρας, να κοινοποιούνται ταχέως, σύµφωνα µε τις
λεπτοµερείς οδηγίες που αναφέρονται στο άρθρο 77, παρά-
γραφος 1, στον Οργανισµό και στις αρµόδιες αρχές των κρα-
τών µελών στα οποία έχει εγκριθεί η κυκλοφορία του κτηνια-
τρικού φαρµακευτικού προϊόντος, 15 ηµερών από την παρα-
λαβή των πληροφοριών.
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4. Κατά παρέκκλιση από τις παραγράφους 2 και 3, στην
περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων τα οποία εµπίπτουν στο
πεδίο εφαρµογής της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ, ή για τα οποία
εφαρµόστηκαν οι διαδικασίες χορήγησης άδειας δυνάµει των
άρθρων 31 και 32 της παρούσας οδηγίας, ή για τα οποία
εφαρµόστηκαν οι διαδικασίες που προβλέπονται στα άρθρα
36, 37 και 38 της παρούσας οδηγίας, ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας πρέπει να µεριµνά ώστε όλες οι εικαζόµενες
σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και οι ανεπιθύµητες ενέργειες
στον άνθρωπο που σηµειώνονται στην Κοινότητα να κοινοποι-
ούνται ώστε να είναι προσιτές στο κράτος µέλος αναφοράς ή
σε αρµόδια αρχή που ορίζεται ως κράτος µέλος αναφοράς. Το
κράτος µέλος αναφοράς αναλαµβάνει την ευθύνη της ανάλυ-
σης και της παρακολούθησης των ανεπιθύµητων ενεργειών
αυτών.

5. Εκτός αν έχουν επιβληθεί άλλες απαιτήσεις ως προϋπό-
θεση για τη χορήγηση αδείας κυκλοφορίας ή, µεταγενέστερα,
όπως προβλέπεται στις λεπτοµερείς οδηγίες που αναφέρονται
στο άρθρο 77 παράγραφος 1, οι εκθέσεις για όλες τις ανεπι-
θύµητες ενέργειες υποβάλλονται στις αρµόδιες αρχές υπό
µορφή επικαιροποιηµένης περιοδικής έκθεσης για την ασφά-
λεια, αµέσως µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι µήνες
µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας έως ότου τεθεί σε
κυκλοφορία. Περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια υποβάλ-
λονται επίσης αµέσως µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε
έξι µήνες κατά τη διάρκεια των δύο πρώτων ετών µετά την
αρχική θέση σε κυκλοφορία και µία φορά κατ' έτος για τα
επόµενα δύο έτη. Κατόπιν, οι εκθέσεις υποβάλλονται κάθε τρία
έτη ή αµέσως µόλις ζητηθούν.

Οι επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια
περιλαµβάνουν επιστηµονική αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-
οφέλους που συνεπάγεται το κτηνιατρικό φάρµακο.

6. Οι τροποποιήσεις της παραγράφου 5 µπορούν να θεσπί-
ζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 89 παράγραφος 2 βάσει
της πείρας που αποκτάται από τη λειτουργία της.

7. Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχός
της δύναται να ζητά µεταβολή των χρονικών διαστηµάτων που
προβλέπονται στην παράγραφο 5 του παρόντος άρθρου µε τη
διαδικασία που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής (*)

8. Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να κοι-
νοποιεί στο ευρύ κοινό πληροφορίες για θέµατα φαρµακοεπα-
γρύπνησης όσον αφορά το κτηνιατρικό φάρµακο για το οποίο
έχει λάβει άδεια χωρίς να ειδοποιεί προηγουµένως ή ταυτό-
χρονα την αρµόδια αρχή.

Εν πάση περιπτώσει, ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας µεριµνά
ώστε οι πληροφορίες αυτές να παρουσιάζονται αντικειµενικά
και να µην είναι παραπλανητικές.

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαιτούµενα µέτρα για να εξα-
σφαλίζουν ότι ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας, ο οποίος δεν
τηρεί τις υποχρεώσεις αυτές, υπόκειται σε αποτελεσµατικές,
ανάλογες και αποτρεπτικές κυρώσεις.

___________
(*) ΕΕ L 159 της 27.6.2003, σ. 1.»

50. Στο άρθρο 76, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και
την Επιτροπή, συγκροτεί δίκτυο πληροφορικής για τη διευκό-
λυνση της ανταλλαγής σχετικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση
πληροφοριών για τα κτηνιατρικά φάρµακα που κυκλοφορούν
στην αγορά της Κοινότητας, µε σκοπό να επιτρέψει στις αρµό-
διες αρχές να ανταλλάσσουν πληροφορίες ταυτοχρόνως.»

51. Στο άρθρο 77, παράγραφος 1, το δεύτερο εδάφιο αντικαθί-
σταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Σύµφωνα µε τις εν λόγω λεπτοµερείς οδηγίες, ο κάτοχος της
άδειας κυκλοφορίας χρησιµοποιεί για τη διαβίβαση των εκθέ-
σεων σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες διεθνώς αποδεκτή
κτηνιατρική ορολογία.

Η Επιτροπή δηµοσιεύει τις λεπτοµερείς οδηγίες οι οποίες λαµ-
βάνουν υπόψη τις εργασίες διεθνούς εναρµόνισης που διεξά-
γονται στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης.»

52. Το άρθρο 78 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Όταν επιβάλλεται η ανάληψη επείγουσας δράσης για
την προστασία της υγείας του ανθρώπου ή των ζώων, το
οικείο κράτος µέλος µπορεί να αναστέλλει την άδεια
κυκλοφορίας ενός κτηνιατρικού φαρµάκου, υπό τον όρο
ότι ο Οργανισµός, η Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη
ενηµερώνονται το αργότερο την επόµενη εργάσιµη ηµέρα.»

β) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Όταν ο Οργανισµός ενηµερώνεται σύµφωνα µε τις
παραγράφους 1 ή 2, γνωµοδοτεί το συντοµότερο δυνατόν
σε συνάρτηση µε το βαθµό επείγοντος του θέµατος.

Με βάση τη γνωµοδότηση αυτή, η Επιτροπή µπορεί, να
ζητά από όλα τα κράτη µέλη στην αγορά των οποίων
κυκλοφορεί το κτηνιατρικό φάρµακο να λάβουν αµέσως
προσωρινά µέτρα.

Τα οριστικά µέτρα θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 89, παράγραφος 3.»
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53. Το άρθρο 80 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους εξα-
σφαλίζει, µε επανειληµµένες και, αν απαιτείται, αιφνιδιαστι-
κές επιθεωρήσεις και, εάν χρειασθεί, ζητώντας από επίσηµο
εργαστήριο ελέγχου των φαρµάκων ή από εργαστήριο ανα-
γνωρισµένο για το σκοπό αυτό, τη διενέργεια ελέγχων επί
δειγµάτων, ότι τηρούνται οι επιταγές της νοµοθεσίας περί
κτηνιατρικών φαρµάκων.

Η αρµόδια αρχή µπορεί επίσης να διενεργεί αιφνιδιαστικές
επιθεωρήσεις στις εγκαταστάσεις των παρασκευαστών δρα-
στικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες για
την παρασκευή κτηνιατρικών φαρµάκων, καθώς και στις
εγκαταστάσεις του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας όταν
υπάρχουν υπόνοιες ότι δεν τηρούνται οι διατάξεις του
άρθρου 51. Οι επιθεωρήσεις αυτές µπορούν επίσης να
διενεργούνται αιτήσει άλλου κράτους µέλους, της Επιτρο-
πής ή του Οργανισµού.

Για να επαληθεύσει τη συµµόρφωση των στοιχείων που
υποβάλλονται για την απόκτηση πιστοποιητικού συµµόρ-
φωσης προς τις µονογραφίες της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποι-
ίας, ο φορέας τυποποίησης ονοµατολογιών και προτύπων
ποιότητας κατά την έννοια της Σύµβασης για την εκπόνηση
ευρωπαϊκής φαρµακοποιίας (*) (Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για
την ποιότητα των φαρµάκων) µπορεί να ζητήσει από την
Επιτροπή ή τον Οργανισµό να διενεργήσουν µια τέτοια
επιθεώρηση, εφόσον η οικεία πρώτη ύλη αποτελεί αντικεί-
µενο µονογραφίας της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας.

Η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους µπορεί να
προβαίνει σε επιθεώρηση παρασκευαστού πρώτων υλών
κατόπιν αιτήµατος του ίδιου του παρασκευαστού.

Οι επιθεωρήσεις αυτές διενεργούνται από εξουσιοδοτηµέ-
νους εκπροσώπους της αρµόδιας αρχής που είναι εντεταλ-
µένοι:

α) να επιθεωρούν εγκαταστάσεις παρασκευής ή εµπορίας,
καθώς και εργαστηρίων στα οποία ο δικαιούχος της
άδειας παρασκευής έχει αναθέσει την πραγµατοποίηση
ελέγχων βάσει του άρθρου 24,

β) να λαµβάνουν δείγµατα, µε σκοπό επίσης ανεξάρτητη
ανάλυση από επίσηµο εργαστήριο ελέγχου των φαρµά-
κων ή από εργαστήριο ορισθέν για το σκοπό αυτό από
κράτος µέλος,

γ) να λαµβάνουν γνώση όλων των εγγράφων που σχετίζο-
νται µε το αντικείµενο των επιθεωρήσεων, µε την επι-
φύλαξη των διατάξεων που ίσχυαν στα κράτη µέλη την
9η Οκτωβρίου 1981 που περιορίζουν το εν λόγω
δικαίωµα όσον αφορά την περιγραφή του τρόπου παρα-
σκευής,

δ) να επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις, τα αρχεία και τα
έγγραφα των κατόχων άδειας κυκλοφορίας ή οποι-
αδήποτε επιχείρηση στην οποία ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας αναθέτει να εκτελεί τις δραστηριότητες

που περιγράφονται στον τίτλο VII, και ιδίως στα
άρθρα 74 και 75.

___________
(*) ΕΕ L 158 της 25.6.1994, σ. 19.»

β) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«3. Μετά από κάθε επιθεώρηση που αναφέρεται στην
παράγραφο 1, οι εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι της
αρµόδιας αρχής υποβάλλουν έκθεση όσον αφορά την
τήρηση των αρχών και των κατευθυντήριων γραµµών
ορθής παρασκευαστικής πρακτικής που αναφέρονται στο
άρθρο 51, ή, ανάλογα µε την περίπτωση, των απαιτήσεων
που ορίζονται στον τίτλο VII. Το περιεχόµενο των εκθέ-
σεων αυτών ανακοινώνεται στον υφιστάµενο επιθεωρήσης
παρασκευαστή ή κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.».

γ) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«4. Με την επιφύλαξη τυχόν διακανονισµών µεταξύ της
Κοινότητας και µιας τρίτης χώρας, ένα κράτος µέλος, η
Επιτροπή ή ο Οργανισµός µπορούν να ζητούν από έναν
παρασκευαστή εγκατεστηµένο σε τρίτη χώρα να υποβληθεί
στην αναφερόµενη στην παράγραφο 1 επιθεώρηση.

5. Εντός 90 ηµερών µετά τη διενέργεια επιθεώρησης
που αναφέρεται στην παράγραφο 1, χορηγείται στον παρα-
σκευαστή πιστοποιητικό ορθής παρασκευαστικής πρακτι-
κής, εάν η επιθεώρηση καταλήξει στο συµπέρασµα ότι ο
εν λόγω παρασκευαστής τηρεί τις αρχές και τις κατευθυ-
ντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής όπως
προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία.

Εάν η επιθεώρηση διενεργείται κατόπιν αιτήµατος της
Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, εκδίδεται ανάλογα µε την
περίπτωση, πιστοποιητικό συµµόρφωσης προς τη µονογρα-
φία.

6. Τα κράτη µέλη καταχωρίζουν τα πιστοποιητικά ορθής
παρασκευαστικής πρακτικής τα οποία εκδίδουν σε κοινο-
τική βάση δεδοµένων που τηρείται από τον Οργανισµό, εξ
ονόµατος της Κοινότητας.

7. Αν η επιθεώρηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1
συµπεράνει ότι ο παραγωγός δεν τηρεί τις αρχές και τις
κατευθυντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής
που προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία, η πληρο-
φορία αυτή καταχωρίζεται στην κοινοτική βάση δεδοµένων
που προβλέπεται στην παράγραφο 6.»

54. Το άρθρο 82 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 82

1. Όταν ένα κράτος µέλος το κρίνει αναγκαίο για λόγους
υγείας του ανθρώπου ή των ζώων, µπορεί να απαιτεί από τον
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ενός ανοσολογικού κτηνιατρι-
κού φαρµάκου να υποβάλλει δείγµατα παρτίδων του προϊό-
ντος χύµα ή/και του κτηνιατρικού φαρµάκου προς έλεγχο σε
επίσηµο εργαστήριο ελέγχου φαρµάκων πριν από την κυκλο-
φορία του φαρµάκου.
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2. Αιτήσει των αρµοδίων αρχών, ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας προσκοµίζει ταχέως τα δείγµατα που αναφέρο-
νται στην παράγραφο 1, συνοδευόµενα από τις εκθέσεις ελέγ-
χου που αναφέρονται στο άρθρο 81, παράγραφος 2.

Η αρµόδια αρχή ενηµερώνει όλα τα άλλα κράτη µέλη στα
οποία επιτρέπεται η κυκλοφορία του κτηνιατρικού φαρµάκου,
καθώς και την Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για την ποιότητα των
φαρµάκων, για την πρόθεσή της να ελέγξει τις παρτίδες ή
την εν λόγω παρτίδα.

Στις περιπτώσεις αυτές, οι αρµόδιες αρχές ενός άλλου κράτους
µέλους δεν εφαρµόζουν την παράγραφο 1.

3. Αφού µελετήσει τις εκθέσεις ελέγχου που αναφέρονται
στο άρθρο 81, παράγραφος 2, το εργαστήριο που είναι υπεύ-
θυνο για τον έλεγχο επαναλαµβάνει, στα παρεχόµενα δείγµατα,
το σύνολο των δοκιµών που έχουν διενεργηθεί επί του τελικού
προϊόντος από τον παρασκευαστή, σύµφωνα µε τα προβλεπό-
µενα για το σκοπό αυτό στο φάκελο της άδειας κυκλοφορίας.

Ωστόσο, ο κατάλογος των δοκιµών οι οποίες πρέπει να επα-
ναληφθούν από το εργαστήριο που είναι υπεύθυνο για τον
έλεγχο περιορίζεται στις αιτιολογηµένες δοκιµές, εφόσον συµ-
φωνούν όλα τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και, ανάλογα µε
την περίπτωση, η Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για την ποιότητα των
φαρµάκων.

Για τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα που έχουν λάβει
άδεια κυκλοφορίας δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 726/2004, ο κατάλογος των δοκιµών που πρέπει να
επαναλαµβάνονται από το εργαστήριο ελέγχου µπορεί να µει-
ωθεί µόνον εφόσον συµφωνεί ο Οργανισµός.

4. Όλα τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη αναγνωρίζουν τα
πορίσµατα των δοκιµών αυτών.

5. Εκτός από την περίπτωση κατά την οποία η Επιτροπή
ενηµερώνεται για την ανάγκη µεγαλύτερης προθεσµίας προκει-
µένου να ολοκληρωθούν οι δοκιµές, τα κράτη µέλη µεριµνούν
για την περάτωση του ελέγχου αυτού εντός 60 ηµερών από
την παραλαβή των δειγµάτων.

Εντός της ίδιας προθεσµίας, η αρµόδια αρχή κοινοποιεί τα
πορίσµατα των δοκιµών στα άλλα ενδιαφερόµενα κράτη
µέλη, στην Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για την ποιότητα των φαρ-
µάκων, στον κάτοχο της άδειας και, αν κρίνεται σκόπιµο, στον
παρασκευαστή.

Στην περίπτωση που αρµόδια αρχή διαπιστώνει ότι µια παρτίδα
ανοσολογικού κτηνιατρικού προϊόντος δεν συµφωνεί µε την
έκθεση ελέγχου του παρασκευαστή ή µε τις προδιαγραφές
που προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας, λαµβάνει κάθε
απαραίτητο µέτρο έναντι του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας
και του παρασκευαστή, ανάλογα µε την περίπτωση, και ενηµε-
ρώνει σχετικώς τα άλλα κράτη µέλη στα οποία είναι εγκεκρι-
µένο το εν λόγω κτηνιατρικό φάρµακο.»

55. Το άρθρο 83 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής:

i) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από την ακό-
λουθη:

«Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών αναστέλλουν,
αποσύρουν, ανακαλούν ή τροποποιούν τις άδειες
κυκλοφορίας όταν είναι σαφές ότι:»

ii) Το σηµείο α) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«α) ότι η αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους
του κτηνιατρικού φαρµάκου, υπό τις επιτρεπόµενες
συνθήκες χρήσης, δεν είναι ευνοϊκή, λαµβανοµένων
υπόψη ιδίως των οφελών όσον αφορά την υγεία
και τις συνθήκες διαβίωσης των ζώων και της
ασφάλειας των καταναλωτών, όταν η άδεια αφορά
κτηνιατρικά φάρµακα για ζωοτεχνική χρήση,»

iii) Το δεύτερο εδάφιο του σηµείου ε) απαλείφεται.

iv) Το σηµείο στ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«στ) ότι οι πληροφορίες που περιέχονται στο φάκελο,
σύµφωνα µε τα άρθρα 12 έως 13δ και το άρθρο
27, είναι εσφαλµένες,»

v) Το σηµείο η) απαλείφεται.

vi) Προστίθεται το ακόλουθο δεύτερο εδάφιο:

«Ωστόσο, όταν εκκρεµεί η έκδοση κοινοτικού νοµοθε-
τικού πλαισίου, οι αρµόδιες αρχές µπορούν να αρνη-
θούν τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού
φαρµάκου, εάν το εν λόγω µέτρο είναι απαραίτητο
για την προστασία της δηµόσιας υγείας, των κατανα-
λωτών και της υγείας των ζώων.»

β) Η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής:

i) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από την ακόλουθη:

«Οι άδειες κυκλοφορίας µπορούν να αναστέλλονται, να
αποσύρονται, να ανακαλούνται ή να τροποποιούνται
όταν αποδεικνύεται ότι:»

ii) Το σηµείο α) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«α) ότι οι πληροφορίες προς υποστήριξη της αίτησης,
όπως προβλέπεται στα άρθρα 12 έως 13δ, δεν
έχουν τροποποιηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 27,
παράγραφοι 1 και 5.»
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56. Στο άρθρο 84, παράγραφος 1, το σηµείο α) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«α) προκύπτει σαφώς ότι η αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-
οφέλους του κτηνιατρικού φαρµάκου υπό τις επιτρεπόµε-
νες συνθήκες χρήσης δεν είναι ευνοϊκή, λαµβανοµένων
υπόψη ιδίως των οφελών όσον αφορά την υγεία και τις
συνθήκες διαβίωσης των ζώων, καθώς και των οφελών για
την ασφάλεια και την υγεία των καταναλωτών, όταν η
άδεια αφορά κτηνιατρικό φάρµακο για ζωοτεχνική χρήση.»

57. Στο άρθρο 85, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Τα κράτη µέλη απαγορεύουν τη διαφήµιση, στο ευρύ
κοινό, κτηνιατρικών φαρµάκων τα οποία:

α) σύµφωνα µε το άρθρο 67, διατίθενται µόνον βάσει κτηνια-
τρικής συνταγής, ή

β) περιέχουν ψυχοτρόπα φάρµακα ή ναρκωτικά, όπως αυτά
που καλύπτονται από τις Συµβάσεις των Ηνωµένων Εθνών
του 1961 και του 1971.»

58. Στο άρθρο 89, οι παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

«2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο,
εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5, παράγραφος 6, της
απόφασης 1999/468/ΕΚ, ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο,
εφαρµόζονται τα άρθρα 4 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η περίοδος που ορίζεται στο άρθρο 4, παράγραφος 3 της εν
λόγω απόφασης, ορίζεται σε ένα µήνα.

4. Η µόνιµη επιτροπή καταρτίζει τον εσωτερικό της κανο-
νισµό. Ο εσωτερικός αυτός κανονισµός δηµοσιοποιείται.»

59. Το άρθρο 90 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 90

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε οι
οικείες αρµόδιες αρχές να αλληλοενηµερώνονται κατάλληλα,
ιδίως όσον αφορά την τήρηση των απαιτήσεων που θεσπίζον-
ται για τις άδειες που αναφέρονται στο άρθρο 44, τα πιστο-
ποιητικά που αναφέρονται στο άρθρο 80, παράγραφος 5, ή
την άδεια κυκλοφορίας.

Ύστερα από αιτιολογηµένη αίτηση, τα κράτη µέλη κοινοποιούν
πάραυτα στις αρµόδιες αρχές άλλου κράτους µέλους τις εκθέ-
σεις που προβλέπονται στο άρθρο 80, παράγραφος 3.

Τα συµπεράσµατα που συνάγονται κατόπιν των επιθεωρήσεων
που αναφέρονται στο άρθρο 80, παράγραφος 1, οι οποίες
διενεργούνται από τους επιθεωρητές του οικείου κράτους
µέλους, ισχύουν στην Κοινότητα.

Ωστόσο, κατ' εξαίρεση, εάν ένα κράτος µέλος αδυνατεί, για
σοβαρούς λόγους υγείας του ανθρώπου ή των ζώων, να δεχθεί
τα συµπεράσµατα της επιθεώρησης κατ' άρθρο 80, παράγρα-
φος 1, ενηµερώνει πάραυτα την Επιτροπή και τον Οργανισµό.
Ο Οργανισµός ενηµερώνει τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη.

Όταν η Επιτροπή πληροφορηθεί αυτούς τους συγκεκριµένους
σοβαρούς λόγους, µπορεί, κατόπιν διαβούλευσης µε τα οικεία
κράτη µέλη, να ζητά από τον επιθεωρητή της αρµόδιας επο-
πτικής αρχής να διενεργήσει νέα επιθεώρηση. Ο επιθεωρητής
µπορεί να συνοδεύεται από δύο επιθεωρητές κρατών µελών
που δεν εµπλέκονται στη διαφορά.»

60. Στο άρθρο 94, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«Οι αποφάσεις για τη χορήγηση ή την ανάκληση άδειας κυκλο-
φορίας δηµοσιοποιούνται.»

61. Το άρθρο 95 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 95

Τα κράτη µέλη δεν επιτρέπουν τη διάθεση προς ανθρώπινη
κατανάλωση τροφίµων που προέρχονται από ζώα που έχουν
υποστεί δοκιµές, εκτός εάν οι αρµόδιες αρχές έχουν καθορίσει
κατάλληλο χρόνο αναµονής. Ο συγκεκριµένος χρόνος αναµο-
νής πρέπει:

α) είτε να έχει τουλάχιστον τη διάρκεια που αναφέρεται στο
άρθρο 11, παράγραφος 2, συµπεριλαµβανοµένου, ανάλογα
µε την περίπτωση, ενός συντελεστή ασφάλειας που αντικα-
τοπτρίζει τη φύση της δοκιµαζόµενης ουσίας,

β) είτε, εάν η Κοινότητα έχει θεσπίσει ανώτατα όρια καταλοί-
πων βάσει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90, να εξα-
σφαλίζει ότι δεν γίνεται υπέρβαση του ανώτατου αυτού
ορίου στα τρόφιµα.»

62. Προστίθενται τα ακόλουθα άρθρα:

«Άρθρο 95α

Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε να διατίθενται κατάλληλα
συστήµατα συλλογικής αποκοµιδής απορριµµάτων για αχρησι-
µοποίητα ή ληγµένα κτηνιατρικά φάρµακα.

Άρθρο 95β

Όταν ένα κτηνιατρικό φάρµακο πρόκειται να εγκριθεί σύµφωνα
µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και στη γνώµη της
επιστηµονικής επιτροπής αναφέρονται οι συνιστώµενοι όροι ή
περιορισµοί σχετικά µε την ασφαλή και αποτελεσµατική χρη-
σιµοποίηση του κτηνιατρικού φαρµάκου, όπως προβλέπεται
στο άρθρο 34, παράγραφος 4, στοιχείο δ) του κανονισµού
αυτού, εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται
στα άρθρα 37 και 38 της παρούσας οδηγίας απόφαση απευ-
θυνόµενη στα κράτη µέλη σχετικά µε την εφαρµογή των εν
λόγω όρων ή περιορισµών.»

EL30.4.2004 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 136/83



Άρθρο 2

Οι περίοδοι προστασίας οι οποίες προβλέπονται στο άρθρο 1,
σηµείο 6, της οδηγίας 2001/182/ΕΚ που τροποποιεί το άρθρο
13, δεν ισχύουν για φάρµακα αναφοράς για τα οποία έχει υποβλη-
θεί αίτηση έγκρισης πριν την ηµεροµηνία µεταφοράς της οδηγίας
που προβλέπει το άρθρο 3, πρώτη παράγραφος.

Άρθρο 3

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονι-
στικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία πριν από την 30 Οκτωβρίου 2005. Πληροφορούν
αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη έκδοσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Έγινε στο Στρασβούργο, στις 31 Μαρτίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

D. ROCHE
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