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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/28/EG

av den 31 mars 2004

om indring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 och artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och
av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterinirmedicinska likemedel (%) kodifierades
och sammanstilldes de texter i gemenskapslagstiftningen
som avser veterindrmedicinska likemedel av tydlighets-
och overskddlighetsskil i en enda text.

(2)  Den gemenskapslagstiftning som hittills antagits ar ett
viktigt steg mot madlet att skapa fri och siker rorlighet
for veterindrmedicinska likemedel och att undanroja
hindren fo6r handeln med dessa. Av de erfarenheter
som gjorts har det dock framgatt att det beh6vs nya
atgirder for att undanr6ja de dterstdende hindren for
den fria rorligheten.

(3)  Det kravs didrfor en anpassning av nationella lagar och
andra forfattningar i de fall dir det forekommer skill-

() EGT C 75E, 26.3.2002, s. 234.

() EUT C 61, 14.3.2003, s. 1.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 2002 (EUT C
300 E, 11.12.2003, s. 390), rddets gemensamma stindpunkt av
den 29 september 2003 (EUT C 297 E, 9.12.2003, s. 72), Europa-
parlamentets stindpunkt av den 17 december 2003 (innu inte
offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 11 mars 2004.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

nader i friga om grundliggande principer for att den
inre marknaden skall fungera vil samtidigt som en
hog hilsoskyddsnivé for méanniskor sikerstalls.

(4)  Det framsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverk-
ning och distribution av veterinirmedicinska likemedel
bor vara att virna om djurens hilsa och vilbefinnande
samt om folkhilsan. Den lagstiftning som ror godkin-
nande for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel
och villkoren for beviljande av godkdnnanden syftar till
att stirka skyddet for folkhilsan. Detta mal bor dock
uppnds pd sdtt som inte hindrar likemedelsbranschens
utveckling eller handeln med veterinirmedicinska like-
medel inom gemenskapen.

(5)  Enligt artikel 71 i rddets férordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet ()
skulle kommissionen inom sex ar efter det att férordnin-
gen tratt i kraft offentliggora en allmin rapport om de
erfarenheter som vunnits vid tillimpningen av de for-
faranden for godkidnnande for forsiljning som faststalls i
den forordningen och i andra bestimmelser i gemen-
skapslagstiftningen.

(6) Mot bakgrund av kommissionens rapport om de erfa-
renheter som vunnits har det visat sig nodvandigt att
forbittra hur forfarandena for godkdnnande for forsilj-
ning av veterindrmedicinska likemedel i gemenskapen
fungerar.

(7)  Sarskilt med hansyn till vetenskapliga och tekniska fram-
steg pd djurhilsoomrddet bor definitionerna i och rick-
vidden for direktiv 2001/82/EG klargéras, s att kraven
pa de veterindirmedicinska likemedlens kvalitet, sikerhet
och effekt forblir hoga. For att hiansyn skall kunna tas till
tillkomsten av nya behandlingsmetoder och det vixande
antalet sd kallade gransfallsprodukter, som befinner sig
mellan likemedelssektorn och andra sektorer, bor defi-
nitionen av likemedel dndras sd att det inte uppstar
tvivel om vilken lagstiftning som &r tillimplig nir en
produkt helt omfattas av definitionen av likemedel,
men ocksé av definitionen av andra reglerade produkter.
Med tanke pa likemedelslagstiftningens sirskilda egen-
skaper bor det foreskrivas att denna lagstiftning skall
vara tillimplig. Med samma syfte att klargora situationer

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen upphivd genom forord-

ning (EG) nr 726/2004 (se s. 1 i detta nummer av EUT).
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(10)

(11)

(12)

dir en viss produkt omfattas av definitionen av veteri-
ndrmedicinska likemedel men ocksd skulle kunna om-
fattas av definitionen av andra reglerade produkter méste
det i tveksamma fall och for den rittsliga sikerhetens
skull uttryckligen anges vilka bestimmelser som skall
foljas. Om en produkt uppenbart motsvarar definitionen
av andra produktkategorier, sirskilt livsmedel, foder, fo-
dertillsatser eller biocider, bor det har direktivet inte vara
tillimpligt. Det dr ocksa limpligt att géra terminologin i
lakemedelslagstiftningen mer enhetlig.

Sektorn for veterinirmedicinska likemedel har vissa ut-
talade sdrdrag. Veterinirmedicinska likemedel avsedda
for livsmedelsproducerande djur fir bara godkdnnas
om det kan garanteras att livsmedlen dr oskadliga for
konsumenten med avseende pa eventuella restmiangder
av sddana likemedel.

Kostnaderna for den forskning och utveckling som krivs
for att uppfylla de okade kraven pd veterinirmedicinska
lakemedels kvalitet, sikerhet och effekt leder till en grad-
vis minskning av utbudet av produkter godkinda for de
arter och de terapeutiska indikationer som utgor begrin-
sade marknadssektorer.

Bestimmelserna i direktiv 2001/82/EG behover darfor
anpassas till sektorns sirdrag, sdrskilt for att tillgodose
behovet av hilsa och vilbefinnande for livsmedelspro-
ducerande djur sd att ett hogt konsumentskydd kan ga-
ranteras, och sd att det foreligger ett tillrickligt ekono-
miskt intresse for den veterindirmedicinska likemedels-
industrin.

Under vissa omstandigheter, bla. nir det giller vissa
typer av sillskapsdjur, tycks det oproportionerligt att
krava godkdnnande for forsiljning av veterinirmedi-
cinska likemedel enligt gemenskapslagstiftningen. Frin-
varon av godkidnnande for forsiljning i gemenskapen av
ett immunologiskt likemedel bor inte heller utgéra né-
got hinder for internationella forflyttningar av vissa le-
vande djur som av detta skil dr foremal for tvingande
halsoskyddsatgarder. Aven bestimmelserna om godkin-
nande for eller anvindning av sddana likemedel bor
anpassas av hdnsyn till bekimpningen av vissa smitt-
samma djursjukdomar pa gemenskapsniva.

Utvirderingen av forfarandena for att bevilja godkin-
nande for forsiljning har visat att sirskilt forfarandet
med Omsesidigt erkdnnande bor ses over for att stirka
medlemsstaternas mojligheter att samarbeta. Detta sam-
arbete bor formaliseras genom att det inrittas en sam-
ordningsgrupp for forfarandet och att dess funktion for

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

att reglera tvister faststdlls inom ramen for ett reviderat
decentraliserat forfarande.

De erfarenheter som gjorts visar att det behovs ett lamp-
ligt forfarande vid hinskjutande, sirskilt i friga om hén-
skjutande som ror en hel terapeutisk grupp eller samtliga
veterinirmedicinska likemedel som innehéller samma
aktiva substans.

Ett godkdnnande for forsiljning av veterindrmedicinska
lakemedel bor inledningsvis begrinsas till att gilla fem
ar. Efter det att godkdnnandet har férnyats en forsta
gidng bor det normalt gilla utan tidsbegrinsning. Ett
godkdnnande som inte har utnyttjats under tre pa va-
randra foljande r, och som alltsd inte lett till att det
veterinirmedicinska likemedlet slippts ut pd marknaden
i de berorda medlemsstaterna under den perioden, bor
dessutom betraktas som ogiltigt, sdrskilt for att undvika
betungande administration for att uppritthélla sidana
godkinnanden. Undantag frin denna regel bor emeller-
tid goras om dessa dr motiverade av djur- och folkhal-
soskal.

Ett biologiskt ldkemedel som liknar ett referenslikemedel
uppfyller vanligtvis inte alla villkor for att betraktas som
ett generiskt likemedel, huvudsakligen pa grund av ty-
pen av tillverkningsprocess, de anvinda utgdngsmateria-
len, molekyldra egenskaper och terapeutisk verkan. Om
ett biologiskt likemedel inte uppfyller alla villkor for att
betraktas som ett generiskt likemedel bor resultaten av
lampliga studier redovisas for att uppfylla kraven med
avseende pd sikerhet (prekliniska studier) eller effekt
(kliniska studier) eller bdda dessa aspekter.

Kriterierna for kvalitet, sikerhet och effekt bor medge en
bedomning av nytta/riskforhallandet for alla veterindr-
medicinska likemedel, bade nir de slipps ut pad mark-
naden och nirhelst den behoriga myndigheten anser det
lampligt. Det dr ocksd nodvindigt att i detta samman-
hang harmonisera och anpassa kriterierna for avslag pa
ansOkningar om godkidnnande for forsiljning och for
tillfalligt dterkallande och upphivande av sddana god-
kinnanden.

Inom veterinirmedicinen ar det ett absolut krav att moj-
ligheten att anvdnda andra befintliga produkter under-
littas ndr det inte finns ndgot godkint likemedel for en
viss art eller en viss dkomma. Detta far dock inte inne-
bdra ndgra risker for konsumenternas hilsa nar det géller
likemedel som administreras till livsmedelsproducerande
djur. I synnerhet bor likemedel endast anvindas pa vill-
kor som garanterar att de producerade livsmedlen kom-
mer att vara ofarliga for konsumenterna nir det géller
restmingder av likemedel.
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(18) Den veterinirmedicinska ldkemedelsindustrins intresse delse av de gillande bestimmelserna skirpas. Nir det

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

for vissa marknadssegment bor stimuleras for att frimja
utvecklingen av nya veterindrmedicinska likemedel. Pe-
rioden for administrativt skydd av uppgifter i forhallande
till generika bor harmoniseras.

For ovrigt bor forpliktelser och ansvarsfordelning mellan
den som ansoker om eller innehar ett godkdnnande for
forsiljning och de behoriga myndigheter som ansvarar
for overvakningen av livsmedelskvaliteten klarldggas sar-
skilt genom efterlevnaden av bestimmelserna om an-
viandning av veterindrmedicinska likemedel foljs. For
att underlitta forsok med nya likemedel samtidigt som
ett gott konsumentskydd uppritthalls bor en tillrdckligt
léng karenstid dessutom faststillas for livsmedel som kan
framstillas av djur som deltagit i sddana forsok.

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser
som skall garantera konsumentskyddet bor hinsyn tas
till de sarskilda omstindigheter som géller for homeopa-
tiska likemedel avsedda for djur och sirskilt deras an-
vindning inom den ekologiska djuruppfodningen, ge-
nom att ett forenklat registreringsforfarande infors pé i
forvig definierade villkor.

Bade for att ge anvindaren bittre information och for
att forbittra konsumentskyddet nir det giller livsmedels-
producerande djur bor de bestimmelser som giller
mirkning av och bipacksedlar till veterinirmedicinska
lakemedel skdrpas. Dessutom bor kravet pa recept fran
veterindr som allmén princip utstrackas till alla likeme-
del avsedda for livsmedelsproducerande djur. Mojlighe-
ten att i tillimpliga fall bevilja undantag bor dock finnas.
De administrativa forfarandena for forskrivning av like-
medel till sdllskapsdjur bor dock forenklas.

Kvaliteten pé de veterindrmedicinska likemedel som till-
verkas eller finns tillgingliga i gemenskapen bor garan-
teras genom att det krdvs att de aktiva substanser som
ingdr i lakemedlen stdr i overensstimmelse med princi-
perna for god tillverkningssed. Det har visat sig nodvin-
digt att skdrpa gemenskapsbestimmelserna om inspek-
tioner och att uppritta ett gemenskapsregister over in-
spektionsresultaten. Bestimmelserna om officiellt frisldp-
pande av partier av immunologiska likemedel bor ses
over sd att forbattringar i det allmdnna systemet for
overvakning av likemedelskvaliteter beaktas och tek-
niska och vetenskapliga framsteg dterspeglas och sd att
det omsesidiga erkdnnandet fir fullt genomslag.

Miljopaverkan bor studeras och sirskilda bestimmelser
for att minska den bor utarbetas for varje enskilt fall.

Sikerhetsovervakningen och mer allmint 6vervakningen
av marknaden bor stirkas och péaféljderna vid oGvertrd-

(25)

(26)

giller sikerhetsovervakning bor de mojligheter som
den nya informationstekniken erbjuder beaktas i syfte
att forbattra utbytet mellan medlemsstaterna.

De dtgirder som idr nodvindiga for att genomféra detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (1).

Direktiv 2001/82/EG bor dndras i enlighet ddrmed.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/82/EG dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 1 skall dndras pa f6ljande sitt:

a) Punkt 1 skall utgd.

b) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

"2, Veterindrmedicinskt likemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahdlls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller férebygga
sjukdom hos djur, eller

b) varje substans eller kombination av substanser
som kan anvdndas pd eller administreras till
djur i syfte antingen att terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller att stilla diagnos.”

¢) Punkt 3 skall utga.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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d) Punkterna 8-10 skall ersittas med foljande:

g

10.

Homeopatikum avsett for djur:

varje veterinirmedicinskt ldkemedel som framstallts
av substanser, s.k. stamberedningar, enligt en ho-
meopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Euro-
peiska farmakopén eller, om s3 inte ar fallet, i de
farmakopéer som for nirvarande anvinds officiellt
i medlemsstaterna. Ett homeopatikum avsett for
djur kan innehdlla flera bestdndsdelar.

Karenstid:

den period som under normala anvidndningsbeting-
elser och i enlighet med bestimmelserna i detta
direktiv madste forflyta frén det att det veterinir-
medicinska likemedlet senast administreras till
djur till dess att livsmedel framstills frin sidana
djur, i syfte att skydda folkhilsan, genom att siker-
stilla att dessa livsmedel inte innehdller ndgra rest-
halter ut6ver de grinsvirden for resthalter av ak-
tiva substanser som faststills i enlighet med forord-
ning (EEG) nr 2377/90.

Biverkning:

en skadlig och oavsedd reaktion pé ett veterindr-
medicinskt ldkemedel som intriffar vid doser som
normalt anvinds pa djur vid profylax, diagnos eller
behandling av sjukdomar eller for att dterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner.”

Foljande punkt skall inforas:

”17a. Foretridare for innehavare av godkinnandet for for-

sdljning:

den person, vanligen kallad lokal féretradare,
som innehavaren av godkdnnandet for forsilj-
ning har utsett till sin foretrddare i den berorda
medlemsstaten.”

Punkt 18 skall ersittas med foljande:

”18. Myndighet:

Europeiska likemedelsmyndigheten, inrittad ge-
nom forordning (EG) nr 726/2004 (*).

(*) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.”

Punkt 19 skall ersdttas med foljande:

"19. Risk i samband med anvindning av produkten:

— varje risk i samband med det veterinirmedi-
cinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt
med avseende pd manniskors och djurs hilsa,

— varje risk for oonskade miljoeffekter.”

h) Foljande punkter skall laggas till:

”20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Risk/nyttaforhdllandet:

en bedomning av ett likemedels positiva terapeu-
tiska effekter i forhallande till ovanndmnda risker.

Veterindrrecept:

varje forskrivning av veterindrmedicinska likeme-
del som gjorts av en sddan yrkesverksam person
som har behorighet att gora detta enligt tillimplig
nationell lag.

Det veterindrmedicinska likemedlets namn:

det namn som dsatts ett veterinirmedicinskt lake-
medel och som kan vara antingen ett fantasi-
namn, som inte kan forvixlas med den gingse
bendmningen, eller en gingse eller vetenskaplig
bendmning tillsammans med ett varumirke eller
namnet pd innehavaren av godkidnnandet for for-
siljning.

Gangse bendmning:

den internationella generiska bendmning som re-
kommenderats av Varldshilsoorganisationen, eller,
om sddan inte finns, den normala gingse benim-
ningen.

Styrka:

halten aktiva substanser uttryckt i mingd per dos-

enhet, volymenhet eller vikt beroende péd like-
medlet doseringsform.

Likemedelsbehdllare:
den behéllare eller forpackning av annat slag som
befinner sig i direkt kontakt med likemedlet.

Yttre forpackning:

den forpackning i vilken likemedelsbehéllaren
placeras.

Markning:
uppgifter pd likemedelsbehéllaren eller den yttre
forpackningen.

Bipacksedel:

det informationsblad f6r anvidndaren som atf6ljer
lakemedlet.”
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2. Artiklarna 2 och 3 skall ersittas med foljande:

" Artikel 2

1. Detta direktiv skall tillimpas pd sddana veterinir-
medicinska likemedel, inklusive forblandningar for foder-
lakemedel, som dr avsedda att slippas ut pd marknaden i
medlemsstaterna och som har tillverkats pd industriell vig
eller som har tillverkats med hjilp av en industriell pro-
cess.

2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beak-
tande av alla dess egenskaper, kan omfattas av definitionen
av ett veterindrmedicinskt likemedel och av definitionen
av en produkt som omfattas av annan gemenskapslagstift-
ning skall bestimmelserna i detta direktiv tillimpas.

3. Utan hinder av punkt 1 skall detta direktiv dven till-
limpas pd aktiva substanser som anvinds som utgdngs-
material i enlighet med artiklarna 50, 50a, 51 och 80
och dven pa vissa substanser som kan anvindas som ve-
terinirmedicinska likemedel med anabola, antiinfektidsa,
antiparasitara, antiinflammatoriska, hormonella eller psy-
kotropa egenskaper i enlighet med artikel 68.

Artikel 3

1. Direktivet skall inte tillimpas pa

a) foderlikemedel enligt ridets direktiv 90/167[EEG av
den 26 mars 1990 om faststillande av villkor for fram-
stillning, utslippande pd marknaden och anvindning
av foderlikemedel inom gemenskapen (¥),

b) inaktiverade immunologiska veterinirmedicinska like-
medel som framstillts utifrdn patogener och antigener
som erhdllits fran ett djur eller flera djur hos samma
uppfodare och som anvints for att behandla dessa djur
pa samma plats,

¢) veterinirmedicinska likemedel baserade pd radioaktiva
isotoper,

d) tillsatser enligt rddets direktiv 70/524/EEG av den
23 november 1970 om fodertillsatser (**) nir dessa
blandas med djurfoder och tillskottsfoder i enlighet
med det direktivet, och

e) utan att det paverkar tillimpningen av artikel 95, vete-
rindrmedicinska likemedel avsedda for prévning i an-
slutning till forskning och utveckling.

Sddana foderlikemedel som avses i led a far dock bara
beredas med hjilp av sddana forblandningar for foderlike-
medel som godkints i enlighet med detta direktiv.

2. Med undantag for bestimmelserna om innehav, for-
skrivning, utdelning och administrering av veterindrmedi-
cinska ldkemedel skall detta direktiv inte tillimpas pa

a) likemedel som bereds pd apotek enligt ett veterindrre-
cept utskrivet for ett visst djur eller en liten grupp djur
(vanligen kallat magistral beredning), och

b) likemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i
en farmakopé och som skall utdelas direkt till slut-
anvidndaren (vanligen kallat officinell beredning).

(*) EGT L 92, 7.4.1990, s. 42.

(**) EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat
genom forordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265,
3.10.2002, s. 1).”

. T artikel 4 skall punkt 2 ersdttas med féljande:

2. Nar det giller veterinirmedicinska likemedel som ar
avsedda enbart for akvariefiskar, burfiglar, brevduvor, ter-
rariedjur, smignagare samt illrar och kaniner avsedda som
sillskapsdjur fir medlemsstaterna inom sitt territorium
medge undantag fran bestimmelserna i artiklarna 5-8,
forutsatt att dessa preparat inte innehaller substanser vilkas
anvindning kriver veterinirkontroll och att alla nédvin-
diga dtgirder vidtas for att forebygga obehorig anvindning
av preparaten for andra djurarter.”

. Artiklarna 5 och 6 skall ersittas med féljande:

" Artikel 5

1. Inget veterindrmedicinskt likemedel far saluforas i en
medlemsstat utan att godkdnnande for forsiljning har be-
viljats av medlemsstatens behoriga myndighet i enlighet
med detta direktiv eller att godkinnande for forsiljning
har beviljats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004.

Nar ett veterinirmedicinskt ldkemedel har beviljats ett ur-
sprungligt godkdnnande i enlighet med forsta stycket skall
eventuella ytterligare arter, styrkor, likemedelsformer, ad-
ministreringsvdagar och forpackningsformer, liksom varje
dndring och utvidgning, ocksd godkinnas i enlighet med
forsta stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkdn-
nandet for forsilining. Alla dessa godkdnnanden for for-
sdljning skall anses tillhora samma G6vergripande godkdn-
nande for forsiljning, sirskilt for tillimpningen av artikel
13.1.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall
ansvara for saluforingen av likemedlet. Att en foretridare
har utsetts skall inte frita innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning fran dennes rittsliga ansvar.
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Artikel 6

1. Ett veterindirmedicinskt likemedel som ir avsett att
administreras till livsmedelsproducerande djurslag far en-
dast godkdnnas for forsiljning om de farmakologiskt aktiva
substanser som det innehller finns angivna i bilagorna [, 1I
eller III till forordning (EEG) nr 2377/90.

2. Om en d4ndring i bilagorna till foérordning (EEG)
nr 2377/90 berittigar det, skall innehavaren av godkan-
nandet for forsdljning eller i tillimpliga fall de behoriga
myndigheterna vidta de dtgirder som kravs for att dndra
eller upphiva godkinnandet for forsiljning inom 60 dagar
efter det att dndringen i bilagorna till den forordningen
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning.

3. Med undantag frdn punkt 1 fir ett veterinirmedi-
cinskt lakemedel som innehéller farmakologiskt aktiva sub-
stanser som inte dr upptagna i bilagorna I, II eller IIT till
forordning (EEG) nr 2377/90 godkinnas for sddana hdst-
djur som forklarats inte vara avsedda for livsmedelsproduk-
tion i enlighet med kommissionens beslut nr 93/623/EEG
av den 20 oktober 1993 om en identitetshandling (pass)
som skall atfolja registrerade histdjur (*), och kommis-
sionens beslut 2000/68/EG av den 22 december 1999
om dandring av beslut 93/623/EEG om identifiering av
hastdjur for avel och produktion (**). Sidana veterindr-
medicinska likemedel fir varken innehlla de aktiva sub-
stanser som upptas i bilaga IV till férordning (EEG)
nr 2377/90 eller vara avsedda att anvindas vid behandling
av de sjukdomstillstind som anges i den godkinda sam-
manfattningen av produktens egenskaper for vilka det
finns ett godkint veterindirmedicinskt likemedel avsett for
héstdjur.

() EGT L 298, 3.12.1993, s. 45. Beslutet dndrat genom
kommissionens beslut 2000/68/EG (EGT L 23,
28.1.2000, s. 72).

(**) EGT L 23, 28.1.2000, s. 72.”

. Artikel 8 skall ersittas med foljande:

”Artikel 8

I hindelse av en allvarlig epizooti fir medlemsstaterna till-
falligt tillata anvindning av immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel utan godkinnande for forsiljning, nir
lampliga likemedel saknas och efter att ha informerat
kommissionen om de ndrmare villkoren for deras anvind-
ning.

Kommissionen far utnyttja den mojlighet som avses i for-
sta stycket nir denna ir uttryckligen faststilld med stod av
gemenskapsbestimmelser om vissa allvarliga epizootier.

Om ett djur exporteras till eller importeras frin ett tredje
land och dirigenom omfattas av vissa bindande hilso-

bestimmelser, fir en medlemsstat tillita anvdndning, pa
det aktuella djuret, av ett immunologiskt veterindrmedi-
cinskt likemedel som inte dr godkint for forsiljning i
den berorda medlemsstaten, men som dr godkint enligt
lagstiftningen i det tredje landet. Medlemsstaterna skall
vidta alla limpliga atgirder for att kontrollera import
och anvindning av sidana immunologiska likemedel.”

. Artiklarna 10-13 skall ersdttas med féljande:

" Artikel 10

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for
att sikerstdlla att den ansvarige veterindren, i de fall det i
en medlemsstat inte finns ndgot godkint veterinirmedi-
cinskt lakemedel for ett tillstind som drabbar ett icke livs-
medelsproducerande djurslag, undantagsvis och pd eget
direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret
véllas otillborligt lidande, fir behandla det berorda djuret
med

a) ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i den
berorda medlemsstaten med st6d av detta direktiv eller
med st6d av forordning (EG) nr 726/2004 f6r en annan
djurart eller for ett annat tillstdind hos samma djurart,
eller

b) om det inte finns ndgot sddant veterinirmedicinskt la-
kemedel som avses i led a, antingen

i) ett humanldkemedel som godkdnts i den berorda
medlemsstaten i enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG eller i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004, eller

ii) i enlighet med specifika nationella dtgirder, ett ve-
terindrmedicinskt likemedel som godkints i en an-
nan medlemsstat i enlighet med detta direktiv for att
anvindas for samma djurart, eller en annan djurart,
for samma tillstdnd eller for ett annat tillstind, eller

¢) om det inte finns ndgot sddant likemedel som avses i
led b, och inom de ramar som den berdrda medlems-
statens lagstiftning medger, ett veterindrmedicinskt ex
tempore-likemedel som bereds av en person som enligt
den nationella lagstiftningen 4r behorig att gora i enlig-
het med villkoren i ett veterindrrecept.

Veterindren far administrera likemedlet sjilv eller tilldta en
annan person att gora det pd veterindrens ansvar.

2. Med avvikelse fran artikel 11 skall bestimmelserna i
punkt 1 i denna artikel ocksé tillimpas vid veterinirs be-
handling av ett histdjur, under forutsittning att detta djur i
enlighet med kommissionens beslut 93/623/EEG och
2000/68/EG, forklarats inte vara avsett for livsmedelspro-
duktion.
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3. Med avvikelse fran artikel 11, och i enlighet med
forfarandet i artikel 89.2, skall kommissionen faststilla
en forteckning over substanser som dr oundgingliga vid
behandling av histdjur och for vilka karenstiden uppgar
till minst sex manader enligt det kontrollsystem som fo-
reskrivs i kommissionens beslut 93/623/EEG och
2000/68/EG.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall vidta nédvandiga dtgarder for
att sikerstilla att den ansvariga veterindren, i de fall nidr
det 1 en medlemsstat inte finns nigot godkint veterinar-
medicinskt lakemedel for ett tillstind som drabbar ett livs-
medelsproducerande djurslag, undantagsvis och pa eget
direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren
véllas otillborligt lidande, far behandla de berérda djuren i
en bestimd besdttning med

a) ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i den
berérda medlemsstaten med stod av detta direktiv eller
med stod av f6rordning (EG) nr 726/2004 for en annan
djurart eller for ett annat tillstdnd hos samma djurart,
eller

b) om det inte finns ndgot sddant likemedel som avses i
led a, antingen

i) ett humanldkemedel som godkints i den berorda
medlemsstaten med stod av direktiv 2001/83/EG
eller med stod av forordning (EG) nr 726/2004, eller

i) ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i en
annan medlemsstat i enlighet med detta direktiv for
att anvindas for samma djurslag eller annat livs-
medelsproducerande djurslag, for samma tillstind
eller for ett annat tillstdnd, eller

¢) om det inte finns ndgot sddant likemedel som avses i
led b, och inom de ramar som den berérda medlems-
statens lagstiftning medger, ett veterinirmedicinskt ex
tempore-likemedel som bereds av en person som enligt
den nationella lagstiftningen dr behérig att géra det i
enlighet med villkoren i ett veterindrrecept.

Veteriniren far administrera likemedlet sjilv eller tilldta en
annan person att gora det pd veterindrens ansvar.

2. Bestdimmelserna i punkt 1 dr tillimpliga under for-
utsattning att de farmakologiskt aktiva substanserna i det
veterindrmedicinska likemedlet finns upptagna i bilagorna
I Il eller I till férordning (EEG) nr 2377/90 och att
veterindren anger en limplig karenstid.

Om det for det aktuella likemedlet inte finns nigon upp-
gift om karenstid for den berorda djurarten, skall karens-
tiden vara minst

— 7 dagar for agg,
— 7 dagar for mjolk,

— 28 dagar for kott fran fjaderfd och diggdjur innefat-
tande fett och slaktbiprodukter,

— 500 dygnsgrader for kott fran fisk.

Den sirskilda karenstiden kan emellertid dndras i enlighet
med forfarandet i artikel 89.2.

3. Den karenstid som avses i punkt 2, andra stycket,
skall reduceras till noll for veterinirmedicinska homeopa-
tika vars aktiva bestindsdelar ingér i bilaga II till f6rord-
ning (EEG) nr 2377/90.

4. Nir en veterinir agerar enligt bestimmelserna i
punkterna 1 och 2 skall veterindren fora fullgoda journal-
anteckningar innehallande uppgifter om det datum nir
djuren undersoktes, uppgifter om dgaren, antalet djur
som behandlats, diagnoser, vilka likemedel som foreskri-
vits, vilka doser som administrerats, behandlingstidens
lingd och vilka karenstider som rekommenderats. Veteri-
niren skall hélla dessa journalanteckningar tillgdngliga for
inspektion av de behoriga myndigheterna under minst fem
ar.

5. Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar tillimp-
ningen av ovriga bestimmelser i detta direktiv, vidta de
atgirder som behovs for import, distribution och utlim-
nande av information om de veterindrmedicinska likeme-
del som de godkint for administrering till livsmedelspro-
ducerande djur i enlighet med punkt 1 b ii.

Artikel 12

1. For att erhélla ett godkdnnande for forsdljning av ett
veterindarmedicinskt ldkemedel som inte berors av forfaran-
det enligt forordning (EG) nr 726/2004 skall en ansokan
ges till den behoriga myndigheten i den berdrda medlems-
staten.

Nar det veterinirmedicinska lakemedlet dr avsett for ett
eller flera livsmedelsproducerande djurslag men de farma-
kologiskt aktiva substanserna 4nnu inte har inforts for de
berorda djurslagen i bilagorna I, II eller III till f6rordning
(EEG) nr 2377/90 far ans6kan om godkdnnande for for-
sdljning inte goras forrdn en giltig ansokan inldmnats om
att faststilla maximalt tilldtna resthalter i enlighet med den
forordningen. Mellan ansokan om faststillande av max-
imalt tillitna resthalter och ansokan om ett godkdnnande
for forsiljning skall det gd minst sex manader.
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For sddana veterinirmedicinska likemedel som avses i ar-
tikel 6.3 far ansokan om godkidnnande for forsiljning dock
goras utan att en giltig ans6kan har limnats in i enlighet
med férordning (EEG) nr 2377/90. All vetenskaplig doku-
mentation som krévs for att styrka det veterindrmedicinska
likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i enlighet med
punkt 3 skall inlimnas.

2. Ett godkdnnande for forsdljning kan endast beviljas
en person som dr etablerad inom gemenskapen.

3. Ansokan om godkinnande for forsiljning skall inne-
hélla samtliga administrativa uppgifter och all vetenskaplig
teknisk dokumentation som kravs for att styrka det vete-
rindrmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.
Ansokan skall goras enligt bilaga I och skall innehlla
foljande uppgifter:

a) Namn eller firma och stadigvarande adress eller site
for den person som ir ansvarig for att produkten
slipps ut pd marknaden och, i férekommande fall,
motsvarande uppgifter for tillverkaren eller tillverkarna
jamte produktionsstillena.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn.

¢) Uppgift om art och mingd av samtliga bestandsdelar
som ingdr i det veterinirmedicinska likemedlet, samt
uppgift om det internationella generiska namn (INN-
namn) som erkints av Virldshilsoorganisationen, om
det finns ett INN-namn pé likemedlet, eller uppgift om
det kemiska namnet.

d) Beskrivning av tillverkningsmetoden.

e) Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och bi-
verkningar.

f) Dosering for de olika djurarter for vilka det veterindr-
medicinska likemedlet dr avsett, dess likemedelsform,
administreringssitt och administreringsvig samt for-
vantad héllbarhetstid.

g) Skilen till eventuella forsiktighets- och sikerhetsdtgar-
der som skall vidtas vid lagring av det veterinirmedi-
cinska likemedlet, administrering till djur och bortskaf-
fande av avfallsprodukter, med uppgift om potentiella
risker som det veterindrmedicinska likemedlet kan
medfora for miljon och for minniskors, djurs eller
véxters halsa.

h) Anvisning om karenstiden for likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

i) Beskrivning av de kontrollmetoder som anvinds av
tillverkaren.

j) Resultat av

— farmakologiska undersokningar (fysikalisk-kemiska,
biologiska eller mikrobiologiska),

— undersokningar av sikerheten och studier av rest-
halter,

— prekliniska och kliniska provningar,

— undersokningar for att utvirdera ett likemedels
eventuella miljorisker; denna miljopaverkan skall
studeras och sdrskilda bestimmelser for att minska
den skall utarbetas for varje enskilt fall.

k) En detaljerad beskrivning av det system for sikerhets-
overvakning och i féorekommande fall for riskhantering
som sokanden skall infora.

) En sammanfattning, i Overensstimmelse med artikel
14, av produktens viktigaste egenskaper, en modell
av ldkemedelsbehéllaren och den yttre foérpackningen
for det veterinirmedicinska likemedlet samt bipack-
sedeln, 1 6verensstimmelse med artiklarna 58-61.

m) Ett dokument som visar att tillverkaren har tillstind i
sitt eget land att tillverka veterindrmedicinska likeme-

del.

n) Kopior av eventuella godkinnanden for forsiljning
som erhdllits i andra medlemsstater eller i tredje land
for det aktuella veterindrmedicinska likemedlet samt
en forteckning 6ver de medlemsstater dir granskning
pagdr av en ans6kan om godkdnnande for forsiljning
enligt detta direktiv. Kopior av den sammanfattning av
produktens egenskaper som sokanden foreslagit i en-
lighet med artikel 14 eller som den ansvariga myndig-
heten i medlemsstaten godkant i enlighet med artikel
25 och kopior av den foreslagna bipacksedeln samt
uppgifter om eventuella beslut att avsld en begidran
om godkinnande, som fattats inom gemenskapen eller
i tredje land, samt skilen till sddana beslut. Samtliga
dessa uppgifter skall uppdateras regelbundet.

0) Bevis pd att sokanden har en person med sirskild
kompetens som skall ansvara for sikerhetsévervak-
ningen samt nodvindiga medel for att rapportera varje
misstankt biverkning i gemenskapen eller tredje land.

p) I friga om veterinirmedicinska likemedel avsedda for
en eller flera livsmedelsproducerande djurarter och
som innehaller en eller flera farmakologiskt aktiva sub-
stanser som dnnu inte inforts for den eller de berorda
arterna i bilaga I, II eller I till forordning (EEG)
nr 2377/90, ett intyg pd att en giltig ansékan om
faststillande av maximalt tillitna resthalter har limnats
till myndigheten i enlighet med bestimmelserna i den
forordningen.

Handlingar och uppgifter som ror resultaten av de under-
sokningar som avses i forsta stycket j skall atfoljas av
detaljerade och kritiska sammanfattningar utformade enligt
bestimmelserna i artikel 15.
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Artikel 13

1. Med avvikelse frén artikel 12.3 forsta stycket j, och
utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om
skydd av industriell och kommersiell dganderitt, skall s6-
kanden inte dldggas att tillhandahdlla resultatet av under-
sokningarna av sikerheten, studier av resthalter eller pre-
kliniska och kliniska undersokningar, om han/hon kan
pavisa att det veterindirmedicinska likemedlet ar ett gene-
rikum till ett referenslakemedel som dr eller har varit god-
kint i enlighet med artikel 5 i minst dtta &r i en medlems-
stat eller i gemenskapen.

Ett generiskt veterindrmedicinskt likemedel som godkants i
enlighet med denna bestimmelse skall inte slippas ut pa
marknaden forrdn tio ar forflutit frén det att det ursprung-
liga godkinnandet beviljades for referenslikemedlet.

Forsta stycket skall dven tillimpas dven om referens-
lakemedlet inte har godkidnts i den medlemsstat dir anso-
kan om det generiska likemedlet limnades in. I sé fall skall
sokanden i ans6kan ange namnet pd den medlemsstat dar
referensldkemedlet ar eller har varit godkant. P4 begdran av
den behoriga myndigheten i den medlemsstat didr ansdkan
har ldmnats in skall den behoriga myndigheten i den andra
medlemsstaten inom en ménad Gversinda en bekriftelse
pa att referenslikemedlet ir eller har varit godként tillsam-
mans med en uppgift om referenslikemedlets fullstindiga
sammansittning och om nodvindigt annan relevant doku-
mentation.

Den period om tio dr som anges i andra stycket skall
forldngas till tretton dr for veterinirmedicinska likemedel
avsedda for fisk eller bin eller andra arter som faststallts i
enlighet med forfarandet i artikel 89.2.

2. I denna artikel anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) referenslikemedel: ett likemedel som har godkints
med stod av artikel 5, i enlighet med bestimmelserna
i artikel 12.

b) generiskt likemedel: ett likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning i frdga
om aktiva substanser och samma likemedelsform
som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens
med referensldkemedlet har pévisats genom ldampliga
biotillginglighetsstudier. Olika salter, estrar, etrar, iso-
merer, blandningar av isometrer, komplex eller derivat
av en aktiv substans skall anses vara samma aktiva
substans, sdvida de inte har avsevirt skilda egenskaper
med avseende pé sikerhet och/eller effekt. I sddana fall
skall sokanden tillhandahalla ytterligare uppgifter for
att pavisa sikerheten och/eller effekten hos de olika
salterna, estrarna eller derivaten av en godkind aktiv
substans. Olika perorala likemedelsformer med ome-
delbar frisittning skall anses vara samma likemedels-

form. Sokanden kan befrias frdn kravet att genomfora
biotillganglighetsstudier om han/hon kan pavisa att det
generiska likemedlet motsvarar de relevanta kriterier
som faststills i de tillimpliga detaljerade riktlinjerna.

3. Om det veterinirmedicinska likemedlet inte omfattas
av definitionen av ett generiskt ldkemedel i punkt 2 b eller
om bioekvivalens inte kan pdvisas genom biotillginglig-
hetsstudier eller vid dndring av den eller de aktiva sub-
stanserna, de terapeutiska indikationerna, styrkan, likeme-
delsformen eller administreringsvigen i jamforelse med re-
ferensldkemedlet, skall resultaten av limpliga undersok-
ningar av sdkerheten, studier av restmingder och prekli-
niska undersokningar och kliniska prévningar tillhandahdl-
las.

4. Om ett biologiskt likemedel som liknar ett biologiskt
referenslikemedel inte uppfyller villkoren i definitionen av
generiska likemedel, sirskilt pd grund av skillnader vad
giller utgdngsmaterialet eller i tillverkningsprocesser mel-
lan det biologiska likemedlet och det biologiska referens-
likemedlet, skall resultaten av ldmpliga prekliniska studier
eller kliniska prévningar med avseende pd dessa villkor
tillhandahallas. De ytterligare uppgifter som skall limnas
skall i frdga om typ och antal uppfylla de relevanta krite-
rierna i bilaga I och de tillhorande utforliga riktlinjerna.
Resultaten av andra studier och provningar som nimns i
referenslikemedlets dokumentation skall inte tillhandahdl-
las redovisas.

5. For veterindrmedicinska likemedel avsedda for livs-
medelsproducerande djur av en eller flera arter och som
innehaller en ny aktiv substans som den 30 april 2004
annu inte var godkind i gemenskapen, skall den i punkt 1
andra stycket foreskrivna tidsperioden pé tio &r forlingas
med ett dr for varje gdng godkdnnandet utvidgas till att
omfatta ett annat livsmedelsproducerande djurslag, om det
har godkints under de fem nirmast paféljande dren efter
att det ursprungliga godkdnnande for forsiljning beviljades.

Denna period skall dock inte 6verskrida sammanlagt tret-
ton ar ndr det giller ett godkdnnande for forsiljning som
giller fyra eller fler arter livsmedelsproducerande djur.

Forlingning av denna tiodrsperiod till elva, tolv eller tret-
ton ar for ett veterinirmedicinskt likemedel avsett for en
livsmedelsproducerande djurart skall beviljas endast under
forutsittning att innehavaren av godkdnnandet for forsilj-
ning ocksd fran borjan har ansokt om faststillande av
maximalt tillitna resthalter for den art som omfattas av
godkinnandet.

6. Genomforandet av sddana studier, undersokningar
och provningar som dr nddvindiga for tillimpningen av
punkterna 1-5 och de dirav foljande praktiska kraven
skall inte anses strida mot patentrittigheter eller tilliggs-
skydd for lakemedel.”
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7. Foljande artiklar skall inf6ras: Artikel 13d

”Artikel 13a

1. Med avvikelse frdn artikel 12.3 forsta stycket j, och
utan att det péverkar tillimpningen av lagstiftningen om
skydd av industriell och kommersiell dganderitt, skall s6-
kanden inte ldggas att ligga fram resultatet av undersok-
ningar av sakerheten, studier av resthalter eller prekliniska
undersokningar eller kliniska provningar, om han/hon kan
pavisa att de aktiva substanserna i det veterindrmedicinska
lakemedlet har en viletablerad medicinsk anvindning i
gemenskapen sedan minst tio dr tillbaka, med erkind ef-
fekt och en godtagbar sikerhetsnivd som motsvarar vill-
koren i bilaga I. I detta fall skall sokanden o6verlimna
lamplig vetenskaplig litteratur.

2. Det utredningsprotokoll som myndigheten offentlig-
gor efter provningen av en ansokan om faststillande av
maximalt tillitna resthalter med st6d av férordning (EEG)
nr 2377/90 far pa lampligt sitt anvindas som litteratur,
sarskilt ndr det giller unders6kningarna av sikerheten.

3. Nar vetenskaplig litteratur anvinds av en sokande for
att erhdlla godkinnande for en viss livsmedelsproduce-
rande djurart och denne tillhandahéller for samma likeme-
del, i syfte att erhdlla godkinnande for en annan livs-
medelsproducerande djurart, nya studier av resthalter i en-
lighet med forordning (EEG) nr 2377/90 samt nya kliniska
provningar, far tredje man inte anvinda sig av dessa stu-
dier och prévningar inom ramen for artikel 13 under tre
ar fran beviljandet av det godkidnnande for vilket de utfor-
des.

Artikel 13b

Nir det giller veterinirmedicinska ldkemedel som innehal-
ler aktiva substanser som anvinds i godkinda veterindr-
medicinska ldkemedel men som inte tidigare har anvints i
kombination for terapeutiskt bruk, skall resultaten av un-
dersokningar av sikerheten, undersokningar av resthalter
och i férekommande fall nya prekliniska undersokningar
och kliniska provningar som avser denna kombination till-
handahdllas i enlighet med artikel 12.3 forsta stycket j,
men det dr inte nodvindigt att limna vetenskapliga refe-
renser for varje enskild aktiv substans.

Artikel 13c

Nir ett godkdnnande for forsiljning har beviljats, far in-
nehavaren av godkdnnandet samtycka till att den doku-
mentation om farmaceutiska aspekter, sikerhet, resthalter,
prekliniska och kliniska forsok som limnats om det vete-
rindrmedicinska liakemedlet anvinds vid granskningen av
senare ansokningar for ett veterinirmedicinskt likemedel
med samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i
frdga om aktiva substanser och med samma lakemedels-
form.

Med avvikelse fran artikel 12.3 forsta stycket j skall sokan-
den i undantagsfall nir det giller immunologiska veterindr-
medicinska likemedel inte dlaggas att tillhandahalla resul-
taten frdn vissa filtstudier av den berorda arten, om dessa
av vederborligen motiverade skil inte kan genomforas,
sdrskilt pd grund av forekomsten av andra gemenskaps-
bestimmelser.”

. Artiklarna 14 och 16 skall ersittas av foljande:

" Artikel 14

Sammanfattningen av produktens egenskaper skall inne-
hélla foljande uppgifter i den ordning som anges nedan:

1. Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn atf6ljt av
styrka och likemedelsform.

2. Art och mingd av de aktiva substanser och hjilpim-
nen som det dr vasentligt att kdnna till for att admi-
nistrera ladkemedlet korrekt. De gdngse benimningarna
eller kemiska beskrivningarna skall anvindas.

3. Likemedelsform.
4. Kliniska uppgifter:
4.1  Vilka djurarter likemedlet dr avsett for.

4.2 Indikationer for anvindningen med angivande
av vilka djurarter likemedlet dr avsett for.

4.3 Kontraindikationer.
4.4  Sirskilda varningar for varje avsedd djurart.

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgirder, bl.a. de som skall
vidtas av den som administrerar likemedlet till
djur.

4.6  Biverkningar (frekvens och svarighetsgrad).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation och
dggliggning.

4.8 Interaktion med andra likemedel och andra for-
mer av interaktion.

4.9 Dosering och administreringsvag.

4.10 Overdosering (symtom, akuta dtgirder, antido-
ter) i tillimpliga fall.

4.11 Karenstid for olika livsmedelsprodukter, inbegri-
pet uppgift om nir denna tidsperiod ér noll.



L 136/68 Europeiska unionens officiella tidning 30.4.2004
5. Farmakologiska egenskaper: Artikel 16

5.1 Farmakodynamiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper.
6. Farmaceutiska uppgifter:

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen.

6.2 Betydande inkompatibilitet.

6.3 Hallbarhetstid, om sa erfordras efter beredning
av likemedlet eller efter det att likemedelsbehal-
laren oppnats forsta gdngen.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Lakemedelsbehillarens art och sammansittning.

6.6  Sarskilda forsiktighetsitgirder vid bortskaffande
av oanvinda veterinirlikemedel eller avfall som
harr6r fran dessa produkter, om sd erfordras.

7. Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning.
8. Nummer pé godkdnnande for f6rsiljning.

9. Datum for det forsta godkdnnandet eller férnyat god-
kinnande.

10. Datum for revidering av texten.

Nar det giller godkdnnanden enligt artikel 13 ar det inte
nodvindigt att inkludera de delar av sammanfattningen av
referenslikemedlets egenskaper, vilka avser indikationer el-
ler doseringsformer, som fortfarande omfattades av patent-
lagar vid den tidpunkt da ett generiskt likemedel salufor-
des.

Artikel 15

1.  Sokanden skall se till att de detaljerade och kritiska
sammanfattningar som avses i artikel 12.3 andra stycket
upprittas och undertecknas av personer med tillrickliga
tekniska och yrkesmissiga kvalifikationer, som skall redo-
visas i en kortfattad meritforteckning, innan sammanfatt-
ningarna overldmnas till de behoriga myndigheterna.

2. Personer med sddana tekniska och yrkesmassiga kva-
lifikationer som avses i punkt 1 skall motivera eventuella
hanvisningar till vetenskaplig litteratur enligt artikel 13a.1,
i enlighet med de villkor som faststills i bilaga I.

3. En kortfattad meritforteckning for de personer som
avses i punkt 1 skall bifogas de detaljerade och kritiska
sammanfattningarna.

1. Medlemsstaterna skall se till att de homeopatika av-
sedda for djur som tillverkas och sldpps ut pd marknaden
inom gemenskapen ar registrerade eller godkinda i enlig-
het med bestimmelserna i artiklarna 17-19, sdvida inte de
veterindrmedicinska likemedlen omfattas av en registrering
eller ett godkdnnande som beviljats i enlighet med natio-
nell lagstiftning fram till och med den 31 december 1993.
Nar det giller homeopatika som ir registrerade i enlighet
med bestimmelserna i artikel 17 skall artikel 32 och ar-
tikel 33.1-3 tillimpas.

2. Medlemsstaterna skall inrdtta ett sirskilt, forenklat
forfarande for registrering av sddana homeopatika avsedda
for djur som avses i artikel 17.

3. Homeopatika avsedda for djur fir med avvikelse frin
artikel 10 under en veterinirs ansvar administreras till icke
livsmedelsproducerande djur.

4. Med avvikelse frdn artikel 11.1 och 11.2 skall med-
lemsstaterna under en veterindrs ansvar tillita administre-
ring av homeopatika avsedda for livsmedelsproducerande
djurarter, om de verksamma bestidndsdelarna finns upp-
tagna i bilaga II till forordning (EEG) nr 2377/90. Med-
lemsstaterna skall vidta lampliga dtgirder for att kontrol-
lera anvindningen av sddana homeopatika avsedda for djur
som i enlighet med detta direktiv dr registrerade eller god-
kidnda i en annan medlemsstat for anvindning for samma
djurart.”

. Artikel 17 skall dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

”1.  Utan att det paverkar tillimpningen av bestim-
melserna i férordning (EEG) nr 2377/90 om faststil-
lande av grinsvirden for restmingder av farmakolo-
giskt aktiva substanser avsedda for livsmedelsproduce-
rande djur, fir endast sidana homeopatiska likemedel
avsedda for djur som uppfyller samtliga f6ljande villkor
bli foremal for ett sdrskilt, forenklat registreringsfor-
farande:

a) Administrationsvdgen beskrivs i Europeiska farma-
kopén eller, om sé inte dr fallet, i de farmakopéer
som for nirvarande anvinds officiellt i medlemssta-
terna.

b) Ingen specifik terapeutisk indikation foérekommer i
mirkningen eller i annan information som avser det
veterindrmedicinska likemedlet.

¢) Graden av utspidning skall vara tillricklig for att
garantera att medlet dr sikert. Sdrskilt fir medlet
inte innehalla mer 4n en del pd 10 000 av moder-
tinkturen.
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10.

11.

12.

Om nya vetenskapliga ron motiverar detta fir kommis-
sionen dndra bestimmelserna i forsta stycket b och ¢ i
enlighet med forfarandet i artikel 89.2.

Vid registreringen skall medlemsstaterna faststilla vilken
klassificering som skall gilla for utlimnandet av like-
medlet.”

b) Punkt 3 skall utga.
Artikel 18 skall dndras pa foljande sitt:
a) Den tredje strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— Tillverknings- och kontrolljournal fér varje likeme-
delsform och en beskrivning av metoden for ut-
spadning och potensering.”

b) Den sjitte strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— En eller flera modeller av den yttre forpackningen
och av likemedelsbehéllaren for de likemedel som
skall registreras.”

¢) Foljande attonde strecksats skall liggas till:

"— Foreslagen karenstid och samtliga nodvindiga in-
tyg.”

Artikel 19 skall ersattas av foljande:

”Artikel 19

1. Andra homeopatika avsedda for djur dn de som avses
i artikel 17.1 skall godkdnnas i enlighet med artiklarna 12,
13a, 13b, 13c, 13d, och 14.

2. En medlemsstat far inom sitt territorium infora eller
behélla sirskilda bestimmelser for undersokningar av si-
kerheten och prekliniska och kliniska provningar av andra
homeopatika avsedda for sillskapsdjur och exotiska djur-
arter som inte anvinds inom livsmedelsproduktionen dn
sddana som avses i artikel 17.1 i enlighet med de principer
och sirdrag som utmirker homeopatin i den medlemssta-
ten. I detta fall skall medlemsstaten underritta kommis-
sionen om vilka sirskilda bestimmelser som giller.”

Artiklarna 21-23 skall ersittas med foljande:

" Artikel 21

1. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som dr nod-
vandiga for att se till att forfarandet for beviljande av ett
godkinnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt 14-
kemedel dr avslutat inom hogst 210 dagar, efter det att en
giltig ans6kan inlimnats.

Ansokningar om godkinnande for forsiljning av samma
veterinirmedicinska likemedel i fler d4n en medlemsstat
skall ldmnas in i enlighet med artiklarna 31-43.

2. Om en medlemsstat finner att en ansokan om god-
kinnande for forsiljning av samma likemedel redan grans-

kas i en annan medlemsstat, skall den vidgra att prova
ansokan och underritta sokanden om att artiklarna 31-43
skall tillimpas.

Artikel 22

En medlemsstat som i enlighet med artikel 12.3 n under-
rittas om att en annan medlemsstat har godkint ett vete-
rindrmedicinskt ldkemedel for vilket en ansokan om god-
kinnande for forsiljning har limnats in i den férstnimnda
medlemsstaten skall avsld ansokan om denna inte har lam-
nats in i enlighet med artiklarna 31-43.

Artikel 23

Vid handldggningen av en ansokan som gjorts enligt ar-
tiklarna 12-13d skall foljande gilla for en medlemsstats
behoriga myndighet:

1. Den skall kontrollera att den dokumentation som bifo-
gats som stod for ansokan Overensstimmer med vad
som foreskrivs i artiklarna 12-13d och undersdka om
villkoren for att utfirda godkdnnande for forsiljning ar
uppfyllda.

2. Den far vid ett officiellt laboratorium for likemedels-
kontroller eller ett annat laboratorium som en med-
lemsstat har anvisat for detta dndamal ldta undersoka
det veterinirmedicinska likemedlet, dess utgdngsmate-
rial och, om sé erfordras, mellanprodukter eller andra
bestdndsdelar och forvissa sig om att de kontrollmeto-
der som anvints av tillverkaren och redovisats i ansok-
ningshandlingarna i enlighet med artikel 12.3 forsta
stycket i, dr tillfredsstillande.

3. Den kan ocks3, sirskilt genom att konsultera ett natio-
nellt referenslaboratorium eller gemenskapens referens-
laboratorium, kontrollera att den analysmetod for att
faststlla restmingder som sokanden har lagt fram i
enlighet med artikel 12.3 j andra strecksatsen ar till-
fredsstillande.

4. Den fér i férekommande fall dligga sokanden att limna
ytterligare uppgifter i friga om de punkter som raknas
upp i artiklarna 12, 13a, 13b, 13c och 13d. Nir den
behoriga myndigheten utnyttjar denna mojlighet skall
de i artikel 21 angivna tidsfristerna tillfalligt sluta lopa
till dess att begird komplettering kommit in. Dessa
frister slutar ocksd tillfalligt att lopa under den tid
som sokanden i forekommande fall beviljas for att in-
komma med muntliga eller skriftliga forklaringar.”

13. Artikel 25 skall ersittas med foljande:

" Artikel 25

1.  Niar ett godkinnande for forsiljning har beviljats
skall den behériga myndigheten informera innehavaren
om den sammanfattning av produktens egenskaper som
myndigheten har godkant.
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2. Den behoriga myndigheten skall vidta alla nédvin-
diga dtgarder for att sikerstilla att den information om det
veterindrmedicinska likemedlet som limnas, i synnerhet i
markningen och pd bipacksedeln, 6verensstimmer med
den sammanfattning av produktens egenskaper som god-
kidndes nir godkdnnandet for forsiljning beviljades eller
senare.

3. Den behoriga myndigheten skall utan drojsmél of-
fentliggora godkdnnandet for forsiljning tillsammans med
en sammanfattning av produktens egenskaper for varje
veterindrmedicinsk produkt som den har godkint.

4. Den behoriga myndigheten skall utarbeta ett utred-
ningsprotokoll och kommentarer till dokumentationen i
fraga om resultaten av de farmaceutiska undersokningarna,
undersokningen av sikerheten, studierna av resthalter och
de prekliniska studierna och kliniska provningen av det
aktuella veterinirmedicinska likemedlet. Utredningspro-
tokollet skall uppdateras sd snart det foreligger ny infor-
mation som dr av betydelse for utvirderingen av det vete-
rindrmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.

Den behoriga myndigheten skall utan dr6jsmal offentlig-
gora utredningsprotokollet tillsammans med en motivering
av dess standpunkt och efter det att alla uppgifter som ror
affirshemligheter har utelimnats.”

Artikel 26 skall dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

”1.  Godkinnandet for forsiljning far goras avhingigt
av att innehavaren av godkdnnandet pd likemedels-
behéllaren och/eller den yttre forpackningen samt i bi-
packsedeln, om sddan kravs, limnar andra upplysningar
som dr viktiga for att tillgodose kravet pd sikerhet och
skydd for folkhilsan, ddribland sirskilda forsiktighets-
atgarder som skall iakttas vid anvindningen och andra
varningar som foranletts av de kliniska och farmakolo-
giska undersokningar som foreskrivs i artikel 12.3 j och
artiklarna 13-13d eller av de erfarenheter som gjorts
vid anvindningen av det veterinirmedicinska likemed-
let efter det att det slipptes ut pd marknaden.”

b) Punkt 2 skall utga.

¢) Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. I undantagsfall och efter samrdd med s6kanden
far godkdnnande beviljas pa villkor att sokanden infor
sdrskilda forfaranden, sirskilt i friga om det veterinir-
medicinska likemedlets sikerhet, rapportering till de
behoriga myndigheter av alla eventuella tillbud i sam-
band med anvindningen och atgdrder som skall vidtas.
Ett sddant godkdnnande far beviljas endast pad objektiva
och verifierbara grunder. For att det ursprungliga god-

kdnnandet skall fortsitta maste villkoren omprovas ar-
ligen.”

15. Artikel 27 skall dndras pa f6ljande sitt:

a)

Punkterna 2 och 3 skall ersittas med f6ljande:

”2. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat far
begira att innehavaren av godkidnnandet skall tillhanda-
hélla substanser i de mingder som krivs for att genom-
fora kontroller for att spara restmangder av de ber6rda
veterindrmedicinska likemedlen.

Pd den behoriga myndighetens begdran skall innehava-
ren av godkdnnandet tillhandahélla sin tekniska sakkun-
skap for att underldtta genomférande av analysmetoden
for resthaltbestimning av de veterindrmedicinska like-
medlen vid det nationella referenslaboratorium som ut-
setts enligt radets direktiv 96/23/EG av den 29 april
1996 om inférande av kontrollatgirder for vissa dmnen
och restsubstanser av dessa i levande djur och i pro-
dukter framstéllda ddrav (¥).

3. Innehavaren av godkinnandet skall omedelbart till
den behoriga myndigheten 6verlimna nya uppgifter
som kan medféra dndringar av de uppgifter och hand-
lingar som anges i artiklarna 12.3, 13, 13a, 13b och 14
eller i bilaga L

Sarskilt skall innehavaren omedelbart underritta den
behoriga myndigheten om eventuella forbud eller in-
skrankningar som utfirdats av de behdriga myndighe-
terna i ndgot land dir det veterindrmedicinska likemed-
let har slippts ut pd marknaden och om nya uppgifter
som kan paverka bedomningen av nyttan och riskerna
for det veterindrmedicinska likemedlet i fraga.

For att risk/nyttaforhallandet kontinuerligt skall kunna
bedomas fir den behériga myndigheten nidr som helst
begira att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
overlimnar uppgifter som visar att risk/nyttaforhallan-
det fortfarande dr gynnsamt.

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet dndrat ge-
nom férordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 1).”

Punkt 4 skall utga.
Punkt 5 skall ersittas med f6ljande:

5. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
skall for att erhalla ett godkdnnande omedelbart under-
ritta de behoriga myndigheterna om de eventuella dnd-
ringar som han/hon dmnar gora i de uppgifter eller den
dokumentation som avses i artiklarna 12-13d.”
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16. Foljande artikel skall inforas: beviljat godkdnnandet under tre pd varandra foljande ar

17.

" Artikel 27a

Sedan godkdnnande for forsiljning beviljats, skall inneha-
varen av godkdnnandet informera den behoriga myndighe-
ten i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet om da-
tum for det veterindrmedicinska likemedlets faktiska mark-
nadsintroduktion i den medlemsstaten och dirvid beakta
de olika godkinda varianterna av likemedlet.

Innehavaren skall ocksd meddela den behoriga myndighe-
ten om forsiljningen av det veterindrmedicinska likemed-
let upphor tillfdlligt eller permanent. Ett sddant medde-
lande skall, utom i undantagsfall, goras minst tvd méanader
innan forsiljningen av produkten upphor.

Pd begiran av den behoriga myndigheten, sdrskilt i sam-
band med sikerhetsovervakningen, skall innehavaren av
godkinnandet for forsiljning ge den behoriga myndighe-
ten fullstindiga upplysningar om férsiljningsvolymen for
veterindrldkemedlen samt varje uppgift denne har tillgdng
till betriffande forskrivningsvolymen.”

Artikel 28 skall ersittas med foljande:

”Artikel 28

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4
och 5 skall ett godkinnande for forsiljning vara giltigt
under fem &r.

2. Detta godkinnande kan fornyas efter fem ar genom
att det gors en ny bedémning av risk/nyttaforhallandet.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall for detta
dndamdl ldmna en konsoliderad forteckning over samtliga
handlingar som lagts fram vad avser kvalitet, sikerhet och
effekt, med samtliga dndringar som inforts efter det att
godkinnandet beviljats, minst sex méanader innan godkin-
nandet for forsiljning upphor att gilla enligt punkt 1. Den
behoriga myndigheten fir nir som helst begdra att sokan-
den limnar in dessa handlingar.

3. Efter sitt fornyande skall godkinnandet for forsilj-
ning gilla utan tidsbegrinsning, sdvida inte den behoriga
myndigheten av skdl som ar motiverade med hinsyn till
sikerhets6vervakningen beslutar om ytterligare ett femarigt
fornyande i enlighet med punkt 2.

4. Varje godkinnande som inte inom tre dr leder till att
det veterinirmedicinska likemedlet faktiskt slipps ut pa
marknaden i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet
skall upphora att gilla.

5. Om ett godkint veterinirmedicinskt likemedel som
tidigare slappts ut pd marknaden i den medlemsstat som

18.

inte lingre faktiskt salufors i den medlemsstaten skall god-
kidnnandet upphora att gilla for detta likemedel.

6. I undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folk-
eller djurhilsan fir den behoriga myndigheten bevilja un-
dantag fran punkterna 4 och 5. Sddana undantag mdste
vara vederborligen motiverade.”

Artikel 30 skall ersittas av f6ljande:

" Artikel 30

Godkinnande for forsiljning skall inte beviljas om den
dokumentation som limnas in till de behoriga myndighe-
terna inte Overensstimmer med artiklarna 12-13d och
artikel 15.

Godkinnande for forsiljning skall heller inte beviljas om
det efter granskning av de uppgifter och handlingar som
anges i artikel 12 och artikel 13.1 framgér att

a) risk/nyttaforhallandet dr ogynnsamt for det veterinir-
medicinska likemedlet vid den anvindning som god-
kinns; om ansokan giller veterinirmedicinska ldkeme-
del for zooteknisk anvindning, skall sirskild hinsyn tas
till fordelarna for djurens hilsa och vilbefinnande och
for konsumentsikerheten, eller

b) det veterinirmedicinska likemedlet saknar terapeutisk
effekt eller att sokanden inte tillfredsstillande har doku-
menterat den terapeutiska effekten pd den djurart som
ar avsedd att behandlas, eller

¢) det veterinirmedicinska lakemedlets sammansittning till
art och mingd inte 6verensstimmer med den uppgivna,
eller

d) den av sokanden angivna karenstiden ir otillrickligt
dokumenterad eller ar for kort for att sikerstdlla att
livsmedel som framstillts av de behandlade djuren
inte innehéller resthalter som kan utgéra en halsorisk
for konsumenten, eller

¢) den mirkning eller den bipacksedel som sokanden har
foreslagit inte uppfyller kraven i detta direktiv, eller

f) det veterinirmedicinska likemedlet salufors for en an-
viandning som 4r forbjuden enligt andra gemenskaps-
bestimmelser.

I avvaktan pd gemenskapsregler fir de behériga myndig-
heterna dock vigra att bevilja ett godkdnnande for forsilj-
ning av ett veterinirmedicinskt likemedel om en sidan
atgdrd dr nodvindig for att skydda folkhilsan, konsumen-
ternas hélsa eller djurens hilsa.
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20.

Sokanden eller innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning skall ansvara for att de handlingar och uppgifter som
ldmnats in r korrekta.”

Rubriken pa kapitel 4 skall ersittas med foljande:

"KAPITEL 4

Forfarande for omsesidigt erkinnande och decentrali-
serat forfarande”

Artiklarna 31-37 skall ersittas med foljande:

" Artikel 31

1. En samordningsgrupp skall inrittas for att granska
alla frigor som ror godkinnande for forsdljning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel i tvd eller flera medlemssta-
ter i enlighet med forfarandena i detta kapitel. Myndighe-
ten skall tillhandahalla samordningsgruppens sekretariat.

2. Samordningsgruppen skall bestd av en foretridare for
varje medlemsstat; denne foretradare skall utses for en for-
nybar period om tre ar. Samordningsgruppens ledaméter
far atfoljas av experter.

3. Samordningsgruppen skall sjdlv faststdlla sin arbets-
ordning, som trader i kraft efter tillstyrkan frin kommis-
sionen. Arbetsordningen skall offentliggoras.

Artikel 32

1. Den som anséker om godkidnnande for forsiljning av
ett veterindrmedicinskt likemedel i fler 4n en medlemsstat
skall lamna in en ansokan baserad pa identisk ans6knings-
dokumentation i dessa medlemsstater. Ansokningsdoku-
mentationen skall innefatta samtliga administrativa uppgif-
ter och den vetenskapliga och tekniska dokumentation
som anges i artiklarna 12-14. De bifogade handlingarna
skall ocksd innehélla en forteckning 6ver de medlemsstater
som ber6rs av ansokan.

Sokanden skall begira att en medlemsstat fungerar som
referensmedlemsstat och utarbetar ett utredningsprotokoll
for det veterinirmedicinska likemedlet i enlighet med
punkterna 2 eller 3.

I forekommande fall skall utredningsprotokollet innehélla
en bedémning for de dndamal som avses i artikel 13.5
eller artikel 13a.3.

2. Om det veterinirmedicinska likemedlet redan &r
godkant for forsiljning nidr ansokan gors, skall den eller

de berorda medlemsstaterna erkdnna det godkidnnande
som beviljats av referensmedlemsstaten. For detta dandamal
skall innehavaren av godkidnnandet for forsiljning begira
att referensmedlemsstaten antingen utarbetar ett utred-
ningsprotokoll for det veterinirmedicinska likemedlet eller
vid behov uppdaterar ett eventuell befintlig utredningspro-
tokoll. Referensmedlemsstaten skall utarbeta eller upp-
datera utredningsprotokollet inom 90 dagar efter motta-
gandet av en giltig ansokan. Utredningsprotokollet skall,
tillsammans med den godkidnda sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper, mirkningen och bipacksedeln, sindas
till de berérda medlemsstaterna och till sokanden.

3. Om det veterinirmedicinska likemedlet inte 4r god-
kint ndr ansokan gors, skall sokanden begara att referens-
medlemsstaten utarbetar ett forslag till utredningsprotokoll,
ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper
och ett forslag till markning och bipacksedel. Referensmed-
lemsstaten skall utarbeta dessa forslag inom 120 dagar
efter mottagandet av en giltig ansokan och skall sinda
dem till de berérda medlemsstaterna och till sokanden.

4. Inom 90 dagar efter mottagande av de handlingar
som avses i punkterna 2 och 3 skall de berorda medlems-
staterna godkédnna utredningsprotokoll, sammanfattningen
av produktens egenskaper, mirkningen och bipacksedeln,
och underritta referensmedlemsstaten om detta. Referens-
medlemsstaten skall konstatera att enighet foreligger, av-
sluta forfarandet och underritta sokanden.

5. Varje medlemsstat ddr en ansokan har limnats in i
enlighet med punkt 1 skall inom 30 dagar efter det att
enighet har konstaterats fatta ett beslut i enlighet med det
godkinda utredningsprotokollet, sammanfattningen av
produktens egenskaper, mérkningen och bipacksedeln.

Artikel 33

1. Om en medlemsstat pd grund av en potentiell all-
varlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon
inte inom den tid som anges i artikel 32.4 kan godkdnna
utredningsprotokollet, sammanfattningen av produktens
egenskaper, markningen och bipacksedeln, skall den utfor-
ligt motivera sitt stillningstagande for referensmedlemssta-
ten, andra berorda medlemsstater och s6kanden. Innehallet
i detta meddelande skall omedelbart Gversiandas till sam-
ordningsgruppen.

Om en medlemsstat i vilken ansokan har gjorts dberopar
de skal som avses i artikel 71.1 skall den inte lingre be-
traktas som 'berord medlemsstat’ i den betydelse som avses
i detta kapitel.

2. Vad som utgér en potentiell allvarlig risk for manni-
skors eller djurs hilsa eller for miljon skall definieras i
riktlinjer som skall antas av kommissionen.
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3. 1 samordningsgruppen skall alla de medlemsstater
som avses i punkt 1 gora sitt yttersta for att uppnd enighet
om vilka dtgirder som skall vidtas. De skall bereda sokan-
den mojlighet att muntligen eller skriftligen redogora for
sina standpunkter. Om medlemsstaterna uppndr enighet
inom 60 dagar efter det att meddelandet om oenighet
har G6versdnts till gruppen, skall referensmedlemsstaten
konstatera att enighet foreligger, avsluta forfarandet och
underritta sokanden. Artikel 32.5 skall tillimpas.

4. Om medlemsstaterna inte har uppnétt enighet inom
60 dagar, skall myndigheten utan drojsmal underrittas, sd
att forfarandet i artiklarna 36-38 kan tillimpas. En utf6rlig
redovisning av de fragor dir enighet inte har kunnat nds
och motiven for de olika stdndpunkterna skall 6versindas
till myndigheten. En kopia av denna redovisning skall
oversindas till sokanden.

5. S& snart sokanden har underrittats om att frigan har
hinskjutits till myndigheten, skall han/hon utan dr6jsmal
forse myndigheten med en kopia av uppgifterna och hand-
lingarna i artikel 32.1 forsta stycket.

6. I de fall som avses i punkt 4 fir de medlemsstater
som har godkint referensmedlemsstatens utredningspro-
tokoll, ssmmanfattningen av produktens egenskaper, mérk-
ningen och bipacksedeln pd sokandens begiran bevilja
godkidnnande for forsiljning av det veterinirmedicinska
likemedlet utan att invinta resultatet av forfarandet i ar-
tikel 36. Godkdnnandet for forsiljning skall under sddana
omstindigheter beviljas utan att det paverkar resultatet av
forfarandet.

Artikel 34

1. Om fler 4n en ans6kning har limnats in enligt ar-
tiklarna 12-14 om godkénnande for forsdljning av ett visst
veterindarmedicinskt ldkemedel och olika beslut har fattats i
medlemsstaterna betriffande godkdnnande av det veteri-
narmedicinska likemedlet, eller tillfalligt aterkallande eller
upphivande av godkinnandet, fir en medlemsstat,
kommissionen eller innehavaren av godkdnnandet for for-
sdljning hinskjuta frdgan till Kommittén for veterinarmedi-
cinska likemedel (nedan kallad 'kommittén’) for tillimp-
ningen av forfarandet i artiklarna 36, 37 och 38.

2. For att frimja harmonisering av godkinda veterindr-
medicinska likemedel i gemenskapen, och stodja syftet
med bestimmelserna i artiklarna 10 och 11, skall med-
lemsstaterna senast den 30 april 2005 till samordnings-
gruppen oversinda en forteckning over de veterindrmedi-
cinska ldkemedel for vilka harmoniserade sammanfatt-
ningar av produktens egenskaper bor utarbetas.

Samordningsgruppen skall med beaktande av medlemssta-
ternas forslag faststilla en forteckning over veterindrmedi-
cinska likemedel och 6versinda den till kommissionen.

De veterindrmedicinska likemedel som finns med i for-
teckningen skall omfattas av bestimmelserna i punkt 1
enligt en tidsplan som faststills i samrdd med myndighe-
ten.

Kommissionen skall i samarbete med myndigheten, och
med hinsyn till berorda parters stindpunkter, faststilla
den slutgiltiga forteckningen och tidtabellen.

Artikel 35

1. Medlemsstaterna, kommissionen, sokanden eller in-
nehavaren av godkdnnandet for forsaljning skall i sdrskilda
fall, d& gemenskapens intressen berors, hinskjuta fragan till
kommittén for tillimpning av forfarandet i artiklarna
36-38, innan beslut fattas om en begiran om godkin-
nande for forsiljning, om tillfdlligt &terkallande eller upp-
hidvande av ett godkinnande eller om varje annan dndring
av villkoren for ett godkinnande for forsiljning som fram-
stdr som nodvindig, i synnerhet for att beakta den infor-
mation som inhdmtats i enlighet med avdelning VIL

Den berorda medlemsstaten eller kommissionen skall klart
definiera den frga som hinskjuts till kommittén for be-
handling och underritta sokanden eller innehavaren av
godkinnandet for forsiljning om detta.

Medlemsstaterna och sokanden eller innehavaren av god-
kidnnandet skall forse kommittén med all tillginglig infor-
mation som beror drendet i friga.

2. Om den hinskjutna frigan ror en grupp likemedel
eller en terapeutisk klass, fir myndigheten begrinsa for-
farandet till vissa bestimda delar av godkdnnandet.

[ detta fall skall artikel 39 tillimpas pa dessa likemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkdnnande
for forsiljning som avses i detta kapitel.

Artikel 36

1. Nir det hinvisas till forfarandet i denna artikel, skall
kommittén behandla den fraga det giller och avge ett
motiverat yttrande inom 60 dagar frdn det att frigan han-
skots till den.

Nir frgor hinskjuts till kommittén enligt artiklarna 34
och 35 fir kommittén dock forlinga denna tidsfrist med
ytterligare hogst 90 dagar, med beaktande av synpunkter
fran de berorda innehavarna av godkdnnanden for forsilj-
ning.
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[ brddskande fall fir kommittén pé forslag fran sin ordf6-
rande medge att tidsfristen forkortas.

2. Kommittén skall utse en av sina ledaméter som rap-
portor vid behandlingen av en friga. Kommittén fir dven
utse oberoende experter for att inhimta rdd i sdrskilda
fragor. Nar kommittén utser experter skall den definiera
dessas uppdrag och ange inom vilken tid uppdragen skall
vara avslutade.

3. Innan kommittén avger sitt yttrande skall den bereda
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning mojlighet att
limna muntliga eller skriftliga forklaringar inom en tids-
frist som kommittén skall faststilla.

Kommitténs yttrande skall &tfoljas av ett forslag till sam-
manfattning av produktens egenskaper och forslag till
mirkning och bipacksedel.

Kommittén far vid behov anmoda varje annan person att
ldimna information i frdgan till den.

Kommittén fir forlinga tidsfristen i punkt 1 for att ge
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning tid att utarbeta sina forklaringar.

4. Myndigheten skall utan drojsmdl underritta sokan-
den eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning
om kommittén i sitt yttrande finner att

— ansokan inte uppfyller kriterierna for godkinnande for
forsdljning, eller att

— den sammanfattning av produktens egenskaper som
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for for-
siljning foreslagit i enlighet med artikel 14 bor dndras,
eller att

— godkinnandet bor beviljas pa vissa villkor av hinsyn
till forhdllanden som den anser visentliga for en siker
och effektiv anvindning av det veterinirmedicinska la-
kemedlet, ddribland dven frdgor som ror sikerhetsover-
vakning, eller att

— ett godkinnande for forsdljning bor aterkallas tillfalligt,
andras eller upphivas.

Inom 15 dagar efter att ha mottagit yttrandet fir sokanden
eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning skriftli-
gen underritta myndigheten om sin 6nskan att begira en
fornyad provning av yttrandet. I sd fall skall hanfhon ut-
forligt redovisa skilen till sin begdran for myndigheten
inom 60 dagar efter det att yttrandet mottagits.

Kommittén skall inom 60 dagar efter att ha mottagit ska-
len till begdran gora en fornyad prévning av sitt yttrande i
enlighet med bestimmelserna i artikel 62.1 fjarde stycket i
forordning (EEG) nr 726/2004. Skalen till slutsatserna skall
bifogas det utredningsprotokoll som avses i punkt 5 i den
har artikeln.

5. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga ytt-
rande har antagits skall myndigheten overlimna det till
medlemsstaterna, kommissionen och soékanden eller inne-
havaren av godkinnandet for forsiljning tillsammans med
en rapport om utredningen av det veterinirmedicinska
lakemedlet och skilen till kommitténs slutsatser.

Om yttrandet tillstyrker att godkdnnande for forsiljning
beviljas eller uppritthélls for det aktuella likemedlet, skall
foljande handlingar bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till ssmmanfattning av produktens egenska-
per i enlighet med artikel 14. Om sd 4r nodvindigt
skall det i detta forslag tas hansyn till skillnader i vete-
rindra forhdllanden mellan medlemsstaterna.

b) Eventuella villkor som skall gilla fér godkdnnandet i
enlighet med punkt 4.

¢) Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller
begrinsningar avseende en siker och effektiv anvind-
ning av veterinirldkemedlet.

d) Forslag till markning och bipacksedel.

Artikel 37

Kommissionen skall, inom 15 dagar efter det att den mot-
tagit yttrandet, utarbeta ett forslag till beslut om ansokan
med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om det i forslaget till beslut uppges att det veterinirmedi-
cinska liakemedlet skall godkdnnas for forsiljning, skall de
handlingar som avses i artikel 36.5 andra stycket bifogas.

Om forslaget till beslut, i undantagsfall, inte Gverensstim-
mer med myndighetens yttrande, skall kommissionen dven
bifoga en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktig-
het.

Utkastet till beslut skall tillstdllas medlemsstaterna och so-
kanden eller innehavaren av godkidnnandet f6r forsiljning.”
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21. Artikel 38 skall dndras pa foljande sitt: 25. I artikel 44 skall foljande punkt 4 liggas till:

22.

23.

24,

a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

"1.  Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut i en-
lighet med forfarandet i artikel 89.3 och detta skall ske
inom 15 dagar efter det att forfarandet har avslutats.”

b) I punkt 2 skall andra och tredje strecksatserna ersittas
med foljande:

"— Medlemsstaterna skall ha 22 dagar pa sig for att till
kommissionen ldmna skriftliga synpunkter pa for-
slaget till beslut. Om beslutet dr brddskande far
dock ordforanden faststilla en kortare tidsfrist,
med hdnsyn till hur bradskande frigan dr. Denna
tidsfristen skall endast i undantagsfall vara kortare
an fem dagar.

— Varje medlemsstat skall skriftligt kunna begira att
forslaget till beslut diskuteras i den stindiga kom-
mittén vid ett plenarsammantrade.”

¢) Punkt 3 skall ersittas med foljande:

”3.  Beslut enligt punkt 1 skall riktas till alla med-
lemsstater och meddelas innehavaren av godkidnnandet
for forsiljning eller sokanden for kdnnedom. De be-
rorda medlemsstaterna och referensmedlemsstaten skall
med hénvisning till beslutet inom 30 dagar efter det att
beslut har meddelats antingen bevilja eller dterkalla god-
kdnnandet for forsdljning eller gora de dndringar som
kravs for att folja beslutet. De skall underritta kommis-
sionen och myndigheten om detta.”

I artikel 39.1 skall tredje stycket utga.

[ artikel 42 skall punkt 2 ersdttas med foljande:

2. Kommissionen skall dtminstone vart tionde ar of-
fentliggora en rapport om de erfarenheter som har gjorts
pd grundval av forfarandena i detta kapitel och foresla
eventuella dndringar som kan behovas for att forbittra
dessa forfaranden. Kommissionen skall ldgga fram rappor-
ten fér Europaparlamentet och radet.”

Artikel 43 skall ersittas med foljande:

" Artikel 43

Artikel 33.4, 33.5 och 33.6 samt artiklarna 34-38 skall
inte tillimpas pd de homeopatika avsedda for djur som
avses i artikel 17.

Artiklarna 32-38 skall inte tillimpas pd de homeopatika
avsedda for djur som avses i artikel 19.2.”

26.

27.

28.

29.

30.

4. Medlemsstaterna skall sinda en kopia av de tillstind
som avses i punkt 1 till myndigheten. Myndigheten skall
fora in den informationen i den gemenskapsdatabas som
avses 1 artikel 80.6.”

I artikel 50 skall led f ersittas med f6ljande:

"f) ritta sig efter principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed for likemedel och dirvid som aktiva sub-
stanser endast anvinda utgdngsmaterial som tillverkats
i enlighet med de detaljerade riktlinjerna for god till-
verkningssed for utgdngsmaterial.”

Foljande artikel skall inforas:

" Artikel 50a

1. I detta direktiv avses med tillverkning av aktiva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmaterial dels fullstindig
eller partiell tillverkning eller import av en aktiv substans
som anvinds som utgdngsmaterial (i enlighet med defini-
tionen i del 2 avsnitt C i bilaga I), dels de olika atgirder
som utfors bla. av distributorer av utgdngsmaterial i friga
om delning, packning eller presentation fére inforlivandet
med ett veterindrmedicinskt likemedel, inbegripet om-
packning eller ommarkning.

2. Varje 4ndring som kan behovas for att anpassa be-
stimmelserna i denna artikel till den tekniska och veten-
skapliga utvecklingen skall antas i enlighet med forfarandet
i artikel 89.2.

I artikel 51 skall foljande stycken liggas till:

"Principer for god tillverkningssed for aktiva substanser
som anvinds som utgingsmaterial enligt artikel 50 f skall
antas i form av detaljerade riktlinjer.

Kommissionen skall ocksé offentliggora riktlinjer om form
for och innehall i det tillstdnd som avses i artikel 44.1, de
rapporter som avses i artikel 80.3 och om form fér och
innehdll i det intyg om god tillverkningssed som avses i
artikel 80.5.”

I artikel 53 skall punkt 1 ersittas med f6ljande:

"1. Medlemsstaterna skall se till att den person med
sarskild kompetens som avses i artikel 52.1 uppfyller de
krav som avses i punkterna 2 och 3.

[ artikel 54 skall punkt 1 ersittas med foljande:

"1.  En person som i en medlemsstat utforde de uppgif-
ter som avses i artikel 52.1 vid den tidpunkt dd direktiv
81/851/EEG blev tillimpligt, men som inte uppfyller kra-
ven enligt artikel 53, skall ha rdtt att fortsitta att utfora
dessa uppgifter inom gemenskapen.”
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31. I artikel 55 skall punkt 1 b ersittas med foljande:

"b) att varje tillverkningssats av veterinirmedicinska like-

medel som kommer fran tredje land, dven om tillverk-
ningen har skett i gemenskapen, har undergétt en full-
standig kvalitativ analys i en medlemsstat, en kvantita-
tiv analys av dtminstone alla de aktiva substanserna
och alla andra unders6kningar eller kontroller som
kravs for att garantera de veterinirmedicinska like-
medlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till
grund for godkdnnandet for forsiljning.”

32. Artikel 58 skall dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 skall dndras pa foljande sitt:

i) Inledningen skall ersittas med foljande:

"Utom nir det giller de likemedel som avses i
artikel 17.1 skall den behériga myndigheten god-
kinna likemedelsbehéllaren och den yttre férpack-
ningen for veterindrmedicinska lakemedel. Foljande
information skall framgd med tydlig text pa for-
packningen och overensstimma med de uppgifter
och handlingar som skall limnas i enlighet med
artiklarna 12-13d och i sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper:”

ii) Leden a och b skall ersittas med foljande:

"a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn &t-
foljt av styrka och likemedelsform. Den gingse
benidmningen skall anges om likemedlet endast
innehdller en aktiv substans och om dess namn
ar ett fantasinamn.

b) En deklaration av de aktiva substanserna med
angivande av savdl art som mingd per dos-
enhet eller, beroende pd administreringssitt,
for en bestimd volym eller viktenhet med an-
vandning av de gingse benimningarna.”

iii) Led e skall ersittas med foljande:

”e) Namn eller firma och stadigvarande adress eller
driftstdlle for innehavaren av godkinnandet for
forsaljning och i forekommande fall dennes fo-
retradare.”

iv) Led f skall ersittas med foljande:

"f) De djurarter for vilka det veterindrmedicinska
lakemedlet 4r avsett samt administreringssatt
och, vid behov, administreringsvig. En tom
yta skall limnas dir den foreskrivna doseringen
kan anges.”

v) Led g skall ersittas med foljande:

”g) Karenstiden for veterinirmedicinska likemedel
avsedda for livsmedelsproducerande djur skall
anges for samtliga berorda djurarter och for
olika livsmedelsprodukter (kott och slaktbipro-
dukter, d4gg, mjolk, honung), inbegripet uppgift
om nir denna tidsperiod ir lika med noll.”

vi) Led j skall ersittas med foljande:

"j) Sérskilda forsiktighetsdtgarder vid bortskaffande
av oanvinda likemedel eller av avfall som hir-
ror frén veterindrmedicinska likemedel om sa
erfordras, samt en hinvisning till lampliga och
befintliga insamlingssystem.”

vii) Led 1 skall ersittas med foljande:

") Texten ’Enbart for behandling av djur’ eller, for
de likemedel som avses i artikel 67, texten 'En-
bart for behandling av djur — tillhandahalls en-

) »

dast efter forskrivning fran veterinir’.
Foljande punkt 5 skall liggas till:

5. For de ldkemedel for vilka godkdnnande for for-
sdljning beviljats enligt férordning (EG) nr 726/2004
fir medlemsstaterna tillata eller krdva att den yttre for-
packningen innehéller ytterligare upplysningar om dis-
tribution, innehav, férsiljning eller nodvindiga forsik-
tighetsdtgirder, under forutsittning att dessa upplys-
ningar inte strider mot gemenskapslagstiftningen eller
mot villkoren for godkinnandet for forsiljning, och att
de inte dr av reklamkaraktir.

Dessa ytterligare uppgifter skall limnas i en ruta med
bld ram, for att de klart skall kunna skiljas frn de
uppgifter som foreskrivs i punkt 1.”

33. Artikel 59 skall dndras pa f6ljande sitt:

a)

I punkt 1 skall inledningen ersittas med foljande:

"1. I frdga om ampuller skall de uppgifter som rik-
nas upp i artikel 58.1 anges pd den yttre forpack-
ningen. P4 likemedelsbehdllarna ricker det med”

Punkterna 2 och 3 skall ersittas med f6ljande:

"2. 1 friga om andra smd endosbehéllare dn ampul-
ler, pd vilka det inte 4r mojligt att ange uppgifterna
enligt punkt 1, skall foreskrifterna i artikel 58.1-58.3
gilla endast for den yttre forpackningen.

3. De uppgifter som nidmns i punkt 1 tredje och
sjatte strecksatserna skall anges pd den yttre forpack-
ningen och pd likemedelsbehéllaren pd spriket eller
spraken i det land dir liakemedlet har slappts ut pa
marknaden.”
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34. Artikel 60 skall ersittas med foljande:

35.

" Artikel 60

Nir yttre forpackning saknas skall samtliga uppgifter som
enligt artiklarna 58 och 59 skall finnas ddr i stillet anges
pa likemedelsbehéllaren.”

Artikel 61 skall dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 skall ersdttas med foljande:

36.

enlighet med forfarandet i artiklarna 31-43 och
har olika namn i de olika medlemsstaterna, skall
det ingd en forteckning 6ver de namn som god-
kénts i varje medlemsstat.”

¢) Punkt 3 skall utgd.

Artikel 62 skall ersittas med foljande:

" Artikel 62

"1.  En bipacksedel skall ingd i férpackningen, sdvida
inte alla uppgifter som kravs enligt denna artikel dterges
pd likemedelsbehallaren eller den yttre forpackningen.
Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgdrder for
att se till att bipacksedeln endast avser det veterindr-
medicinska likemedel som den packats med. Bipack-
sedeln skall vara avfattad s att den kan forstds av all-
minheten och pé det eller de officiella spriken i den
medlemsstat dir lakemedlet salufors.

Bestdimmelsen i forsta stycket hindrar inte att bipack-
sedeln avfattas pa flera sprak, forutsatt att samma upp-
gifter anges pd alla sprék.

De behoriga myndigheterna far undanta enskilda vete-
rindrmedicinska likemedel frin kravet pd att mérk-
ningen och bipacksedeln skall innehdlla vissa uppgifter
samt att bipacksedeln skall vara avfattade pd det eller de
officiella spraken i den medlemsstat dir produkten har
slappts ut pd marknaden, om likemedlet dr avsett att
enbart administreras av en veterindr.”

b) Punkt 2 skall dndras pa foljande sitt:

i) Inledningen skall ersittas med féljande:

2. De behoriga myndigheterna skall godkdnna
bipacksedeln. Den skall innehdlla minst foljande in-
formation i den angivna ordningen, och den skall
overensstimma med de uppgifter och handlingar
som lamnats i enlighet med artiklarna 12-13d och
i den godkinda sammanfattningen av produktens
egenskaper:”

ii) Leden a och b skall ersittas med foljande:

”a) Namn eller firma och stadigvarande adress eller
site for innehavaren av godkinnandet for for-
siljning och for tillverkaren, och i forekom-
mande fall innehavarens foretridare.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn &t-
foljt av styrka och likemedelsform. Den gingse
bendmningen skall anges om lakemedlet endast
innehdller en aktiv substans och om dess namn
ar ett fantasinamn. Nar likemedlet godkinns i

Om ndgon bryter mot bestimmelserna i denna avdelning
och trots skriftlig uppmaning underlater att ritta sig efter
dessa, far de behoriga myndigheterna i medlemsstaten till-
falligt aterkalla eller upphdva godkdnnandet for forsilj-
ning.”

37. Artikel 64.2 skall dndras pa foljande sitt:
a) Inledningen skall ersittas med f6ljande:

2. Forutom att texten homeopatiskt likemedel for
veterinirmedicinskt bruk utan erkdnda terapeutiska in-
dikationer’ skall anges tydligt, skall méirkningen och i
forekommande fall bipacksedeln, for sidana homeopa-
tiska likemedel som avses i artikel 17.1 endast inne-
halla foljande uppgifter:”

b) Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— Det vetenskapliga namnet pd stamprodukten (eller
stamprodukterna) 4&tfoljt av utspddningsgraden,
med anvindning av symbolerna i den farmakopé
som anvinds i enlighet med artikel 1.8. Om ett
homeopatikum avsett for djur bestdr av tvd eller
flera stamprodukter, fir markningen innehalla det
vetenskapliga namnet forutom ett fantasinamn.”

38. Rubriken pd avdelning VI skall ersittas med foljande:

"AVDELNING VI

INNEHAV, DISTRIBUTION OCH DETALJFORSALJ-
NING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL”

39. Artikel 65 skall dndras pa foljande sitt:
a) Foljande punkt skall inforas:

”"3a.  Innehavaren av ett distributionstillstind skall ha
en beredskapsplan som garanterar att det vid behov ir
mojligt att genomfora en snabb indragning av ett lake-
medel efter beslut av de behoriga myndigheterna eller
genom dtagande i samarbete med tillverkaren av like-
medlet i friga eller med innehavaren av godkinnandet
for forsiljning.”
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b)

Foljande punkt skall inforas:

”5.  En distributor som inte dr innehavare av godkin-
nandet for forsiljning och som importerar ett likeme-
del frén en annan medlemsstat skall meddela innehava-
ren av godkinnandet for forsiljning och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dit likemedlet skall
importeras om sin avsikt att importera det. For likeme-
del som inte omfattas av ett godkdnnande i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004 skall underrittelsen
till den behoriga myndigheten inte paverka tilliggsfor-
faranden som foreskrivs i den medlemsstatens lagstift-
ning.”

40. Artikel 66 skall dndras pd foljande sitt:

a)

9

Punkt 2 skall dndras pa f6ljande sitt:
i) Inledningen skall ersittas med foljande:

"Var och en som har ritt i enlighet med punkt 1 att
tillhandahalla veterinirmedicinska ldkemedel skall
vara skyldig att fora utforliga register Gver receptbe-
lagda veterinirmedicinska likemedel, och féljande
uppgifter skall noteras for alla in- och utgdende
transaktioner:”

ii) Tredje stycket skall ersittas med foljande:

"Dessa register skall héllas tillgangliga for granskning
av de behoriga myndigheterna under en tid av fem

»

ar.
Punkt 3 skall ersittas med f6ljande:

3. Medlemsstaterna fir inom det egna territoriet till-
lata att veterinirmedicinska likemedel avsedda for livs-
medelsproducerande djur och som endast kan fis mot
veterindrrecept, ldmnas ut av, eller under 6verinseende
av, en registrerad person som svarar for kvalifikationer,
registerforing och rapportering i den utstrickning som
kravs enligt nationell lagstiftning. Medlemsstaterna skall
underritta kommissionen om de relevanta nationella
bestimmelserna. Denna bestimmelse giller inte utlim-
nande av veterindrmedicinska likemedel for oral eller
parenteral behandling av bakterieinfektioner.”

Punkt 4 skall utga.

41. Artikel 67 skall andras pa foljande sitt:

a)

Forsta stycket skall dndras pd foljande sitt:

i) Inledningen skall ersittas med féljande:

"Utan att det péaverkar tillimpningen av stringare
gemenskapsrittsliga eller nationella bestimmelser i
friga om utlimnande av veterinirmedicinska lake-
medel skall, av hinsyn till méinniskors och djurs
hilsa, krivas recept for utelimnande till allminhe-
ten av foljande veterinirmedicinska likemedel:”

ii) Foljande led skall inforas:

"aa) Veterinirmedicinska likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

Medlemsstaterna far dock bevilja undantag fran
detta krav enligt de kriterier som faststallts i
enlighet med forfarandet i artikel 89.2.

Medlemsstaterna far fortsitta att tillimpa natio-
nella bestimmelser fram till

i) tillimpningsdatum f6r det beslut som anta-
gits i enlighet med forsta stycket, eller

ii) den 1 januari 2007 om inget sidant beslut
antagits senast den 31 december 2006.”

iii) I led b skall tredje strecksatsen utga.

iv) Led d skall ersittas med foljande:

"d) Officinella beredningar enligt artikel 3.2 b av-
sedda for livsmedelsproducerande djur.”

b) Andra stycket skall ersittas av foljande:

"Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgarder
avseende receptbelagda likemedel for att se till att
den mingd som foreskrivs och limnas ut begrinsas
till vad som dr nodvindigt for den aktuella behand-
lingen eller terapin.

Dessutom krivs recept for sddana nya veterindrmedi-
cinska likemedel som innehdller en aktiv substans
vars anvandning i veterinirmedicinska likemedel har
varit tilliten i mindre 4n fem &r.”

42. 1 artikel 69 skall forsta stycket ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna skall se till att de personer som éger eller
haller livsmedelsproducerande djur kan styrka inkop, inne-
hav och administration av veterindrmedicinska likemedel
for dessa djur under en period pa fem &r efter administre-
ringen, bla. nir djuret slaktas under femérsperioden.”
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43. 1 artikel 70 skall inledningen ersittas med foljande: 47. Foljande artikel 73a skall liggas till:

44,

45.

46.

"Genom undantag frén artikel 9 och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 67 skall medlemsstaterna se till att
veterindrer som tjanstgor i en annan medlemsstat har ritt
att medfora och administrera till djur mindre mingder
som inte Overstiger dagsbehovet av andra veterinirmedi-
cinska likemedel 4n immunologiska veterinirmedicinska
likemedel, om dessa likemedel inte ar godkdnda for an-
vindning inom den medlemsstat i vilken han tjinstgor
(nedan kallad 'virdlandet’), pa foljande villkor:".

[ artikel 71 punket 1 skall f6ljande stycke inforas:

"Medlemsstaten fir ocksd dberopa bestimmelserna i forsta
stycket for att avsld en ansokan om godkinnande for for-
sdljning 1 enlighet med ett sddant decentraliserat forfarande
som avses i artiklarna 31-43."

I artikel 72 skall punkt 2 ersittas med foljande:

2. Medlemsstaterna fir foreskriva sirskilda krav for ve-
terindrer och annan hiélso- och sjukvardspersonal i friga
om rapportering av misstinkta allvarliga eller ovintade
biverkningar och biverkningar hos ménniskor.”

Artikel 73 skall dndras pd foljande sitt:

a) Forsta stycket skall ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna skall ha ett system for sikerhetsover-
vakning for att sikerstilla att limpliga och harmonise-
rade foreskrifter avseende de veterindrmedicinska like-
medel som 4r godkinda i gemenskapen antas, med
beaktande av de uppgifter som framkommit om miss-
tinkta biverkningar av veterinirmedicinska likemedel
vid normal anvindning. Detta system skall anvindas
for att samla in information som &r av betydelse for
kontrollen av veterindrmedicinska likemedel, sdrskilt i
frdga om sddana biverkningar hos djur och ménniskor
som dr forbundna med anvindningen av veterinidrmedi-
cinska likemedel, samt for att vetenskapligt utvirdera
denna information.”

b) Efter andra stycket skall foljande stycke inforas:

"Medlemsstaterna skall se till att lamplig information
som samlas in med hjilp av detta system Overlimnas
till de andra medlemsstaterna och till myndigheten. In-
formationen skall registreras i den databas som avses i
artikel 57.1 andra stycket k i forordning (EG)
nr 726/2004 och skall stindigt vara tillganglig for
alla medlemsstater och utan dr6jsmaél for allmanheten.”

48.

49.

" Artikel 73a

De behoriga myndigheterna skall kontinuerligt kontrollera
forvaltningen av de medel som avsatts for sikerhetsover-
vakning, kommunikationsndt och marknads6vervakning i
syfte att sdkerstilla deras oberoende.”

[ artikel 74 andra stycket skall inledningen ersittas med
foljande:

"Denna kvalificerade person skall vara hemmahérande i
gemenskapen och skall ansvara for foljande:”

Artikel 75 skall ersittas med foljande:

" Artikel 75

1. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall
fora detaljerade register Gver samtliga misstinkta biverk-
ningar inom gemenskapen eller i tredje land.

Uppgifterna om dessa biverkningar skall, utom i undan-
tagsfall, limnas i form av en rapport som formedlas pa
elektronisk vig och i overensstimmelse med riktlinjerna i
artikel 77.1.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall
registrera alla misstinkta allvarliga biverkningar och bi-
verkningar hos minniskor som kan hinféras till anvind-
ningen av veterinirmedicinska likemedel och som har
kommit till dennes kdnnedom, samt omgdende rapportera
dem till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir
biverkningen intriffat, och senast 15 dagar efter det att
informationen mottogs.

Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning skall ocksa
registrera alla misstinkta allvarliga biverkningar och bi-
verkningar hos minniskor som kan knytas till anvind-
ningen av veterinirmedicinska likemedel, som denne rim-
ligen borde kdnna till, och omgdende rapportera dem till
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar hindel-
sen intriffat, och senast 15 dagar efter det att informatio-
nen mottogs.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skall se
till att alla misstinkta allvarliga eller oforutsedda biverk-
ningar och misstinkta biverkningar hos minniskor och
varje misstankt overforing av ett smittimnen via ett vete-
rindrmedicinska likemedel som intriffar i tredje land om-
gdende och senast 15 dagar efter det att informationen
mottogs rapporteras i enlighet med de riktlinjer som avses
i artikel 77.1, sd att de finns tillgingliga for myndigheten
och de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dar det
veterinirmedicinska likemedlet ar godkant for forsdljning.
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4. Med avvikelse fran punkterna 2 och 3 skall inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning av ett veterindr-
medicinskt lakemedel som omfattas av direktiv 87/22/EEG
eller som har omfattats av forfarandet for godkdnnande for
forsaljning enligt artiklarna 31 och 32 i det hir direktivet
eller som omfattas av forfarandena i artiklarna 36, 37 och
38 i det hir direktivet, dessutom se till att alla misstinkta
allvarliga biverkningar och biverkningar hos ménniskor
som intriffar inom gemenskapen rapporteras s att dessa
uppgifter finns tillgdngliga for referensmedlemsstaten eller
for en behorig myndighet som utsetts till referensmedlems-
stat. Referensmedlemsstaten skall ansvara for analys och
uppfoljning av sidana biverkningar.

5. Om inte andra krav har faststillts som villkor for
godkinnandet for forsiljning, eller faststillts senare i enlig-
het med de riktlinjer som avses i artikel 77.1, skall rap-
porter om alla biverkningar 6verlimnas till de behériga
myndigheterna i form av en periodisk sikerhetsrapport,
omedelbart efter begdran eller dtminstone var sjitte méanad
efter det att godkdnnandet for forsiljning beviljades fram
till utslippandet pad marknaden. Periodiska sakerhetsrap-
porter skall dven overlimnas omedelbart efter begiran eller
dtminstone var sjitte manad under de forsta tva dren efter
det forsta utslippandet pd marknaden och en ging om &ret
under de foljande tva dren. Darefter skall rapporterna 6ver-
lamnas vart tredje ar eller omedelbart efter begiran.

De periodiska sikerhetsrapporterna skall innehélla en ve-
tenskaplig utvardering av det veterinirmedicinska likemed-
lets risk/nyttaforhéllande.

6.  Andringar i punkt 5 kan antas i enlighet med for-
farandet i artikel 89.2 mot bakgrund av den erfarenhet
som vunnits i samband med tillimpningen.

7. Efter det att godkdnnandet for forsiljning beviljats far
innehavaren av detta godkdnnande begira en dndring av
de perioder som avses i punkt 5 i denna artikel, i enlighet
med forfarandet i kommissionens forordning (EG)
nr 1084/2003 (¥).

8.  Innehavare av godkdnnanden for forsdljning far inte
ge allminheten information som ror sikerhetsovervak-
ningen om dennes godkinda veterindrldkemedel, utan att
forst eller vid samma tillfille underrittat den behoriga
myndigheten.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall alltid se
till att informationen presenteras objektivt och utan att
vara missledande.

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att se
till att en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning

50.

51.

52.

som dsidositter dessa skyldigheter kan bli féremdl for ef-
fektiva, proportionella och avskrickande pafoljder.

() EUT L 159, 27.6.2003, s. 1.”

Artikel 76.1 skall ersittas med foljande:

"1.  Myndigheten skall tillsammans med medlemssta-
terna och kommissionen uppritta ett nitverk for databe-
handling for att underldtta utbytet av information om si-
kerhetsovervakningen av veterinirmedicinska ldkemedel
som salufors inom gemenskapen, i syfte att lta alla beho-
riga myndigheter ta del av informationen samtidigt.”

Artikel 77.1 andra stycket skall ersdttas med foljande:

"I enlighet med riktlinjerna skall innehavaren av godkin-
nandet for forsiljningen vid dversindandet av rapporterna
om biverkningar anvinda en internationellt vedertagen ve-
terindrmedicinsk terminologi.

Kommissionen skall offentliggora dessa riktlinjer och de
skall utformas med hinsyn till det internationella harmo-
niseringsarbete som utfors pd sikerhetsovervakningens
omrdde.”

Artikel 78 skall dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

”2. Om en bradskande étgird 4r nodvindig for att
skydda djurs eller méinniskors hilsa fir den ber6rda
medlemsstaten tillfalligt dterkalla godkdnnandet for for-
sdljning av ett veterinirmedicinskt likemedel, forutsatt
att myndigheten, kommissionen och 6vriga medlems-
stater underrittas om detta senast f6ljande vardag.”

b) Foljande punkt skall laggas till:

"3, Nir myndigheten underrittas i enlighet med
punkterna 1 och 2 skall den limna sitt yttrande sd
snabbt som mojligt beroende pé hur brddskande fragan
ar.

P4 grundval av detta yttrande kan kommissionen begira
att alla medlemsstater dir det veterindrmedicinska like-
medlet salufors omedelbart vidtar tillfalliga atgarder.

Slutliga dtgdrder skall antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 89.3.”
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53. Artikel 80 skall dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

”1.  Den behoriga myndigheten i den berorda med-
lemsstaten skall genom upprepade inspektioner och vid
behov inspektioner utan forvarning och, nir det ar
lampligt, genom att ge ett officiellt likemedelslaborato-
rium eller ett annat laboratorium som anvisats for detta
dndamal i uppdrag att gora stickprovskontroller se till
att de rttsliga kraven i friga om veterinirmedicinska
lakemedel uppfylles.

Den behoriga myndigheten fir ocksd utan forvarning
genomfora inspektioner hos tillverkare av aktiva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmaterial vid tillverk-
ning av veterinirmedicinska likemedel och i lokaler
som tillhér innehavare av godkdnnanden for forsilj-
ning, om den anser att det finns skl att formoda att
bestimmelserna i artikel 51 inte f6ljs. Sddana inspek-
tioner fir ocksd géras pd begiran av en annan med-
lemsstat, kommissionen eller myndigheten.

For att kontrollera att de uppgifter som limnats for
erhillande av ett intyg om Gverensstimmelse ar for-
enliga med monografierna i Europeiska farmakopén
far standardiseringsorganet for nomenklatur och kva-
litetsnormer enligt konventionen om utarbetande av
en europeisk farmakopé (*) (Europeiska direktionen for
lakemedelskvalitet) vinda sig till kommissionen eller
myndigheten for att begdra en sddan inspektion nir
utgdngsmaterialet dr foremal for en monografi i Euro-
peiska farmakopén.

Den behoriga myndigheten i den berérda medlemssta-
ten fir gora en inspektion hos en tillverkare av utgdngs-
material pa tillverkarens egen begdran.

Sddana inspektioner skall genomforas av bemyndigade
tjanstemdn vid den behoriga myndigheten, med befo-
genhet att

a) inspektera enheter for tillverkning och forsiljning
och varje laboratorium som innehavare av tillverk-
ningstillstdnd har anfortrott uppgiften att svara for
de kontroller som avses i artikel 24,

b) ta prov dven med syfte att fd en oberoende analys
utford av ett officiellt ldkemedelslaboratorium eller
av ett annat laboratorium som en medlemsstat an-
visat for detta dandamal,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen
under iakttagande av de bestimmelser som gillde i
medlemsstaterna den 9 oktober 1981 giller i med-
lemsstaterna och som innebir inskrankningar i rat-
ten att krdva beskrivning av tillverkningsmetod,

d) inspektera affirslokaler, register och dokument hos
innehavarna av godkidnnanden for forsiljning eller

hos varje foretag som av innehavaren fatt i uppdrag
att genomféra de dtgirder som beskrivs i avdelning
VII, sdrskilt i artiklarna 74 och 75.

() EGT L 158, 25.6.1994, s. 19.”

b) Punkt 3 skall ersittas med f6ljande:

”3.  Efter varje sddan inspektion som avses i punkt 1
skall de godkanda foretradare som foretrdder den beho-
riga myndigheten rapportera huruvida de principer och
riktlinjer f6r god tillverkningssed som avses i artikel 51,
eller i forekommande fall, de krav som anges i avdel-
ning VII efterlevs. Innehéllet i dessa rapporter skall
overldmnas till den tillverkare eller innehavare av god-
kidnnande for forsiljning som varit féremél for inspek-
tionen.”

¢) Foljande punkter skall liggas till:

4. Utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
overenskommelser mellan gemenskapen och tredje land
fir en medlemsstat, kommissionen eller myndigheten
begira att en tillverkare som dr etablerad i ett tredje
land underkastar sig en sddan inspektion som avses i
punkt 1.

5. Inom 90 dagar efter en sidan inspektion som
avses i punkt 1 skall ett intyg om god tillverkningssed
utfirdas for tillverkaren, om inspektionen leder till slut-
satsen att tillverkaren foljer de principer och riktlinjer
for god tillverkningssed som faststills i gemenskapslag-
stiftningen.

Om en inspektion gors pd begdran av Europeiska far-
makopén skall det, om det ir tillimpligt, utfirdas ett
intyg om Overensstimmelse med monografin i farma-
kopén.

6. Medlemsstaterna skall infora de intyg om god till-
verkningssed som de utfirdar i en gemenskapsdatabas
som myndigheten skall fora pd gemenskapens vignar.

7. Om en sidan inspektion som avses i punkt 1
leder till slutsatsen att tillverkaren inte foljer de princi-
per och riktlinjer for god tillverkningssed som faststlls
i gemenskapslagstiftningen, skall en uppgift om detta
inforas i den gemenskapsdatabas som avses i punkt 6.”

54. Artikel 82 skall ersdttas med foljande:

" Artikel 82

1.  Om en medlemsstat anser det nodvandigt av hidnsyn
till djurs eller ménniskors hilsa, fir den ldgga innehavaren
av godkannandet for forsiljning av ett immunologiskt ve-
terinirmedicinskt likemedel att, innan likemedlet sitts i
omlopp, limna in prover pd produkten och/eller likemed-
let for analys vid ett officiellt laboratorium for lakemedels-
kontroller.
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2. Péd de behoriga myndigheternas begdran skall inneha-
varen av godkdnnandet for forsdljning skyndsamt tillhan-
dahalla de prov som avses i punkt 1 tillsammans med de
undersokningsprotokoll som avses i artikel 81.2.

Den behoriga myndigheten skall informera 6vriga med-
lemsstater dér det veterindrmedicinska likemedlet 4r god-
kint och Europeiska direktionen f6r lakemedelskvalitet om
sin avsikt att kontrollera den eller de aktuella satserna.

I sd fall far inte de behoriga myndigheterna i en annan
medlemsstat tillimpa bestimmelserna i punkt 1.

3. Efter att ha granskat de undersokningsprotokoll som
avses 1 artikel 81.2 skall det laboratorium som har ansvaret
for undersokningarna, pa de tillhandahéllna proverna gora
om samtliga prov som tillverkaren genomfort pd den far-
diga produkten i enlighet med bestimmelserna om detta i
akten for beviljandet av ett godkdnnande for forsiljning.

Forteckningen 6ver de prover som skall goras om av det
laboratorium som har ansvaret for undersokningen kan
begrinsas till de mest motiverade proven, under forutsatt-
ning att medlemsstaterna dr eniga om det, och i forekom-
mande fall i samrdd med Europeiska direktionen for like-
medelskvalitet.

For sidana veterinirmedicinska immunologiska likemedel
som dr foremdl for ett godkidnnande for forsdljning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 fir forteckningen over de
prover som skall upprepas inte begrinsas utan tillstyr-
kande av myndigheten.

4. Samtliga berorda medlemsstater skall godta resultaten
av dessa prover.

5.  Medlemsstaterna skall, utom nir kommissionen har
fitt meddelande om att analyserna kraver lingre tid, se till
att ifrdgavarande undersokning slutférs inom 60 dagar
efter det att proverna mottagits.

Den behoriga myndigheten skall inom samma tidsfrist
meddela resultaten av dessa prover till de berorda med-
lemsstaterna, Europeiska direktionen for likemedelskva-
litet, innehavaren av godkidnnandet och i forekommande
fall dven tillverkaren.

Om en behorig myndighet konstaterar att en sats av ett
veterindrmedicinskt immunologiskt likemedel inte Gver-
ensstimmer med tillverkarens undersokningsprotokoll eller
med de villkor som faststillts for beviljande av godkin-
nande for forsiljning skall den vidta alla nodvindiga &t-
gdrder gentemot innehavaren av godkidnnandet for forsilj-
ning och i forekommande fall tillverkaren, samt informera

andra medlemsstater dir det veterinirmedicinska likemed-
let 4r godkint.”

55. Artikel 83 skall dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1 skall dndras pé foljande sitt:
i) Inledningen skall ersittas med foljande:

"De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna
skall tillfalligt terkalla, upphdva, dra tillbaka eller
dndra godkinnandet for forsiljning om féljande star
klart:”

ii) Led a skall ersittas med foljande:

"a) Risk/nyttaforhallandet dr ogynnsamt for det ve-
terinirmedicinska likemedlet vid den anvind-
ning som godkants, sirskilt med hansyn till dju-
rens hilsa och vilbefinnande och konsuments-
dkerheten, om godkinnandet giller veterinir-
medicinska likemedel for zooteknisk anvind-
ning.”

iii) Led e andra stycket skall utga.
iv) Led f skall ersdttas med foljande:

”f) De uppgifter som har ldimnats i ans6kningshand-
lingarna i enlighet med artiklarna 12-13d och
artikel 27 ar oriktiga.”

v) Led h skall utgd.
vi) Foljande andra stycke skall liggas till:

"I avvaktan pd gemenskapsregler fir de behoriga
myndigheterna vigra meddela godkdnnande for ett
veterindrmedicinskt lakemedel, om detta dr nodvin-
digt for att skydda folkhilsan, konsumenternas hilsa
eller djurens hilsa.”

b) Punkt 2 skall dndras enligt foljande:
i) Inledningen skall ersittas med foljande:

"De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall
tillfdlligt aterkalla, upphdva, dra tillbaka eller dndra
godkdnnandet for forsiljning om det stdr klart att”

ii) Led a ersittas med foljande:

"a) de uppgifter till stod for ansokan som avses i
artiklarna 12-13d inte har é4ndrats i enlighet
med artikel 27.1 och 27.5,”
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56. I artikel 84 skall punkt 1 a ersittas med foljande: [ sddana undantagsfall dd en medlemsstat av tungt vdgande

57.

58.

59.

"a) det stdr klart att nytta/riskforhallandet dr ogynnsamt
for det veterinirmedicinska likemedlet vid den anvind-
ning som godkants, sirskilt med hinsyn till nyttan for
djurens hilsa och vilbefinnande samt till sikerheten
och fordelarna for konsumenternas hilsa, om godkin-
nandet giller veterindrmedicinska likemedel for zoo-
teknisk anvidndning,”

I artikel 85 skall foljande punkt ldggas till:

73, Medlemsstaterna skall forbjuda reklam riktad till all-
minheten for veterinirmedicinska likemedel som

a) i enlighet med artikel 67 4r receptbelagda,

b) innehaller psykotropa eller narkotiska 4mnen som dem
som omfattas av Forenta nationernas konventioner fran
1961 och 1971.

[ artikel 89 skall punkterna 2 och 3 ersittas med foljande:

2. Nar det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
vara tre manader.

3. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 4
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall
vara en manad.

4. Den stindiga kommittén skall sjilv anta sin arbets-
ordning. Denna arbetsordning skall offentliggoras.”

Artikel 90 skall ersittas med foljande:

" Artikel 90

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som 4r nodvin-
diga for att se till att de berorda behoriga myndigheterna
utbyter lamplig information, i synnerhet siddan som ar av
betydelse for att se till att kraven for de tillstdind som avses
i artikel 44, de intyg som avses i artikel 80.5 eller for
godkinnanden for forsiljning uppfylls.

Pd motiverad begiran skall medlemsstaterna utan drojsmaél
till de behoriga myndigheterna i en annan medlemsstat
overlimna de rapporter som avses i artikel 80.3.

Resultaten av de inspektioner som avses i artikel 80.1 och
som genomfors av inspektorer fran den berorda medlems-
staten skall vara giltiga i gemenskapen.

60.

61.

62.

skil med hinsyn till méinniskors eller djurs hilsa, inte kan
godta resultatet av en inspektion enligt artikel 80.1, skall
den medlemsstaten skyndsamt underritta kommissionen
och myndigheten. Myndigheten skall underrdtta den be-
rorda medlemsstaten.

Nér kommissionen underrittas om dessa tungt vigande
skdl kan den, efter samrdd med de berorda medlemssta-
terna, begdra att inspektoren vid den behoriga kontroll-
myndigheten genomfér en ny inspektion; denne inspektor
far da atfoljas av tvd inspektorer frén medlemsstater som
inte berors av meningsskiljaktigheten.”

Artikel 94 tredje stycket skall ersittas med foljande:

"Beslut om att bevilja eller upphidva ett godkinnande for
forsdljning skall offentliggoras.”

Artikel 95 skall ersittas med foljande:

" Artikel 95

Medlemsstaterna skall inte tilldta livsmedel som hérror fran
forsoksdjur som ingdtt i likemedelsforsok, om inte de be-
horiga myndigheterna har faststillt en limplig karenstid.
En sddan karenstid skall

a) vara dtminstone s 1ang som den tid som avses i artikel
11.2, nir sé dr lampligt justerad med en sikerhetsfaktor
med hidnsyn till vilken substans som provas, eller

b) om maximalt tillitna resthalter som har faststillts av
gemenskapen i enlighet med bestimmelserna i forord-
ning (EEG) nr 2377/90, sakerstilla att detta grinsvarde
inte kommer att 6verskridas i livsmedlen.”

Foljande artiklar skall inforas:

" Artikel 95a

Medlemsstaterna skall se till att det finns lampliga system
for insamling av oanvinda veterinirmedicinska likemedel
eller vars sista forbrukningsdag har gatt ut.

Artikel 95b

Om ett likemedel skall godkinnas i enlighet med f6rord-
ning (EG) nr 726/2004 och den vetenskapliga kommittén i
sitt yttrande hénvisar till de rekommenderade villkor eller
begrinsningar avseende siker och effektiv anvindning av
det veterindrmedicinska ldkemedlet som avses i artikel 34.4
d i den forordningen skall ett beslut som riktas till med-
lemsstaterna antas i enlighet med forfarandet i artiklarna
37 och 38 i det hir direktivet, for genomforandet av dessa
villkor eller begriansningar.”
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Artikel 2

De skyddsperioder som avses i artikel 1.6, som dndrar artikel
13 i direktiv 2001/82[EG, dr inte tillimpliga pa referenslike-
medel for vilka en ansokan om godkinnande limnats in fore
det datum for inforlivande som avses i artikel 3 forsta stycket.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 30 oktober 2005. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hin-
visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hén-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 31 mars 2004.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
P. COX D. ROCHE

Ordftrande Ordftrande



