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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 28 de septiembre de 1981

relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos
veterinarios

(81/851/CEE}

EL. CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdmica
Europea y, en particular, su articule 100,

Vista la propuesta de la Comisién (1),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3),

Visto el dictamen del Comité econdmico y social (3),

Considerando que toda la regulaciéon en materia de produc-
cidn y de distribucién de medicamentos veterinarios debe
tener como objetivo esencial la salvaguarda de la salud
publica ;

Considerando, sin embargo, que dicho fin debe ser aican-
zado por medios que no pueden frenar ef desarrollo de la
industria y los intercambios de medicamentos en el seno de
la Comunidad;

Considerando que, en la medida en que los Estados miem-
bros poseen ya dererminadas disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas sobre medicamentos veterina-
rios, éstas divergen en principios esenciales; que dichas
disposiciones tienen por efecto trabar los intercambios de
medicamentos en el seno de la Comunidad y que tienen una
incidencia directa en el establecimiento y funcionamiento
del mercade comiin;

1

(') DO n® C 152 del 5. 7. 1976, p. 1.
(2) DO n° C 293 del 13. 12, 1974, p. 64.
(') DO n® C 299 del 18. 12. 1976, p. 12.

Considerando que importa, en consecuencia, eliminar
dichas trabas y que, para alcanzar dicho objetvo, es
necesaria una aproximacion de las disposiciones de las que
s¢ trata;

Considerando que las disposiciones de la presente Directiva
que conciernen a los medicamentos veterinarios no son
suficientes, aunque apropiadas, para los medicamentos
veterinarios utilizados con €l fin de provocar una inmuni-
dad activa, de diagnosticar ¢l estado de inmunidad y de
provocar una inmunidad pasiva, y para los medicamentos a
base de isétopos radioactivos; que, asi pues, conviene no
imponer actualmente su aplicacién a dichos productos;

Considerando que los alimentos medicamentosos no entran
en el ambito de aplicaciéon de dicha Directiva, pero que,
tanto por razones de salud publica como economicas, es
necesario prohibir la utilizacién de medicamentos no auto-
rizados para la fabricacién de alimentos medicamentosos ;

Considerando que la autorizacién de comercializacion es
rechazada cuando el efecto terapéutico del medicamento
falta o esté insuficientemente justificado y que la nocion de
efecto terapéutico debe ser entendida como el efecto pro-
metido por el fabricante;

Considerando que la citada autorizacién es asimismo
rechazada en el caso en que el tiempo de espera indicado
sea insuficiente para eliminar los peligros que presenten los
residuos para la salud;
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Considerando que, con el fin de lograr progresivamente la
libre circulacién de medicamentos vererinarios, conviene
facilitar Ia concesion de autorizaciones de comercializacion
en varios Estados miembros para un mismo medica-
menio ;

Considerando que, a tal! fin, conviene establecer un Comirté
de medicamentos veterinarios compuesto por represen-
tantes de los Estados miembros y de la Comisidn y encar-
gado de emitir dictamen sobre la conformidad de un
medicamento veterinario con las condiciones previseas por
la presente Directiva;

Considerando que Ja presente Directiva no constituye mis
gue una etapa en la realizacidon del objetivo de la libre
circulacidn de medicamentos veterinarios; que a 1al efecto
resultardn necesarias nuevas medidas, teniendo en cuenta la
experiencia adquirida, en particular en el seno del citado
Comité, con el fin de eliminar los obstaculos a la libre
circulacién que todavia subsisten ;

Considerando que, a fin de facilitar la circulacion de los
medicamentos vererinarios y de evitar gue los controles
efectuados en un Estado miembro sean nuevamente hechos
en otro Estado miembro, existen motivos para hacer apli-
cables a los medicamentos veterinarios las condiciones
minimas de fabricacidn y de importacion procedentes de
terceros paises y la concesion de autorizacidon respectiva
estipulada en la Directiva 75/319/CEE del Consejo, de
20 de mayo de 1975, referente a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas rela-
tivas a las especialidades farmacéuticas ('),

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO [
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

1. Las definiciones establecidas en el arriculo 1 de la
Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de
1965, relativas a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre las especiali-
dades farmacéuricas {!) se aplicaran a la presente Direc-
tiva.

2. A los efectos de la presente Directiva, habrd que
entender,

— por medicamento veterinaric, todo medicamento desti-
nado a los animales,

(1) DOn® L 147 del 9. 6. 1975, p. 11.
(2) DO r® 22 del 9. 12. 1965, p. 369/65.

— por medicamento veterinario prefabricado, todo medi-
camento veterinario preparado de antemano y que no
responde 2 la definicién de las especialidades farmacéu-
ticas, comercializado en una forma farmacéutica urili-
zable sia transformacion,

— por premezcla para alimentos medicamentosos, todo
medicamento veterinario preparade de antemano con
vistas a la fabricacion ulterior de alimentos medicamen-
£t0s0s,

— por alimentos medicamentosos, toda mezcla de medica-
mento (s) veterinario (s) y de alimento (s} preparada
previamente a su comercializacion y destinada a ser
administrada a los animales sin transformacién, en
razdén de las propiedades curativas o preventivas o de
otras propiedades del medicamento mencionadas en el
punto 2 del articulo 1 de la Directiva 65/65/CEE.

3. Hasta la adopcién de una regulacién comunitaria en
materia de alimentos medicamentosos, los Estados miem-
bros podran prescribir que sean igualmente considerados
como alimentos medicamentosos semiproductos prepara-
dos a partir de premezcla para alimentos medicameniosos
para los que haya concedido una autorizacién de conformi-
dad con el articulo 4 y de alimentos, y que estén destinados
a ser transformados, gracias a una nueva mezcla cou
alimentos, en alimentos medicamentosos listos para su
empleo. Los Estados miembros se aseguraran de que dichos
semiproductos sean sometidos al control de las autoridades
competentes y de que no pueden ser utilizados mas que
para la fabricacidn de alimentos medicamentosos y de
conformidad con las condiciones en que se basaba la
autorizacion de comercializacidn del premezclado para
alimentos medicamentosos.

4. Los aditivos mencionados en [a Directiva 70/524/CEE
del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, referente a los
aditivos en la alimentacién de los animales (3), y en sus
ulteriores enmiendas, e incorporados a los alimentos de los
animales y los alimentos complementarios de los animales
en las condiciones estipuladas por la citada Directiva, no
seran considerados como medicamenios vererinarios con
arreglo a la presente Directiva,

5. Los Estados miembros tomaran todas las disposiciones
apropiadas para que los antibiGticos y las substancias de
actividad hormonal utilizables para la prepacacién de los
medicamentos veterinarios no sean expedidos mas que a las

(?} DO n°® L 270 del 14, 12. 1970, p. 1.
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personas fisicas o juridicas debidamente autorizadas a
poseer tal producto en virtud de la legislacién nacional.

Articulo 2

1. Las disposiciones de [a presente Directiva se aplicaradn a
los medicamentos veterinarios que sean presentados en
forme de especialidades farmacéuticas, de medicamentos
veterinarios prefabricados o de premezclas para alimentos
medicamentosos. '

2. Las disposiciones de la presente Directiva no se aplica-
ran:

— a los alimentos medicamentosos,

— 2 los medicamentos veterinarios utilizados para provo-
car una inmunidad activa, para diagnosticar €l estado
de inmunidad y para provocar una inmunidad pasiva,

— a los medicamentos veterinarios a base de isGtopos
radioactivos,

— a los medicamentos veterinarios no preparados de ante-
mano y destinados a un animal o 2 un pequefio nimero
de animales,

— a los medicamentos homeopaticos.

3. Sin embargo, los alimentos medicamentosos solo
podran ser preparados a partir de premezclas para alimen-
tos medicamentosos que hayan recibido una autorizacion
de conformidad con la presente Directiva. En un plazo de
dos afios a partir de la notificacién de la presente Directiva,
¢l Consejo, basindose en un informe de la Comision
acompanado en su caso de porpuestas apropiadas, delibe-
rard sobre una lista de las moléculas farmacoldgicas que
puedan ser utilizadas para le preparacién de premezclas, asi
como sobre el procedimiento de elaboracién de dicha
Jista.

Articulo 3

Los Estados miembros podrin admitir en su territorio, en
¢l caso de medicamentos veterinarios que estén destinados
exclusivamente a ser utilizados por peces de acuario, pija-
ras de casas particulares, palomas mensajeras, animales de
terrario y pequefios roedores, excepciones a lo dispuesto en
el apartado 1 del articulo 4, en la medida en que dichos
medicamentos no contengan substancias cuya utilizacion
necesite un control veterinario y que se hayan tomado
todas las medidas para evitar una utilizacion no autorizada
de dichos medicamentos para otros animales.

CAPITULO I

Solicitud de autorizacion de comercializacion de los medi-
camentos veterinarios

Articulo 4

1. Ningiin medicamente veterinario podrd ser comerciali-
zado en un estado miembro sin que previamente se haya
concedido una autorizacion por la autoridad competente de
dicho Estado miembro.

2. Ningin medicamente veterinario podra ser administra-
do a los animales sin que se haya concedido la autorizacion
arriba mencionada, salvo que se trate de ensayos de
medicamentos veterinarios mencionados en el punto 10 del
articulo §.

Articulo §

Para [a concesién de la autorizacién de comercializacion
prevista en ¢l articule 4, ¢ responsable de la comercializa-
cion presentara una solicitud ante la autoridad competente
del Estado miembro.

A dicha solicitud deberdn adjuniarse las informaciones y
los documentos siguientes:

1. nombre o razén social y domicilio o sede social del
responsable de la comercializacion y, en su caso, del
fabricante;

2. denominacion del medicamente veterinario {nombre
de fantasia, denominaciéon comiin acompaifiada o no
de una marca o del nombre del fabricante ; deriomina-
cién cientifica o férmula, acompanada o no de una
marca o del nombre del fabricante};

3. composicion cuantitativa y cualitativa de todos los
componentes del medicamento veterinario en términos
usuales, con excepcidn de las férmulas quimicas bru-
tas, y con la denominacién comun internacional reco-
mendada por la Organizacién Mundial de la Salud, en
el caso en que tal denominacién existiese ;

4. descripcién somera del modo de preparacién;;

§. indicaciones terapéuticas, contraindicaciones y efectos
secundarios;

6. posologia para las diferentes especies animales a las
que esté destinado el medicamento veterinario, forma
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farmacéutica, modo y via de administracién, duracién
propuesta de estabilidad si ésta fuera inferior a tres
anos;

motivos de las medidas precautorias y de seguridad
que deban tomarse en el emples del medicamento
veterinario, so procediera;

indicacién del tiempo de espera necesario entre la
Gltima administracion del medicamento veterinario al
animal en las condiciones normales de empleo y la
obtencidn de los productos alimenticios que procedan
de dicho animal para garantizar que dichos productos
alimenticios no contengan residuos que puedan pre-
sentar peligros para la salud de! consumidor;

descripcidn de Jos métodos de control utilizados por el
fabricante (analisis cualitativo y cuantitative de los
componentes y del producto final, ensayos particula-
res, por ejempio, ensayos de esterilidad, ensayos para
la investigacidn de las substancias pirdgenas, investi-
gacion de los metales pesados, ensayos de estabilidad,
ensayos bioldgicos a de toxicidad, controles de los
productos intermedios de la fabricacién);

resultados de los ensayos:

— fisicoquimicos, bialégicos o microbioldgicos,

— toxicolégicos y farmacoldgicos,

— clinicos,

E| resultado de los ensayos toxicoldgicos y farmacalo-
gicos debera referirse particutarmente al metabolismo
de los principios activos en el animal y, en la medida
de lo posible, al modo y duracién de su eliminacion, si
dichos datos fueran importantes para la verificacién
del tiempo de espera indicado.

Sin embargo,

a) una documentacion bibliografica relativa a los
ensayos toxicolégicos farmacoldgicos a clinicos,
asi como a las indicaciones sobre el tiempo de
espera, podra servir de presentacion de los resulta-
dos de dichos ensayos cuando se trate:

i} de un medicamento veterinario ya explotado
que haya sido experimentado de una forma
suficiente en el animal para que sus efectos,
incluidos los efectos secundarios, sean ya cono-
cidos y figuren en la documentacion bibliogra-
fica;

11.

12.

13.

ii) de un nuevo medicamento veterinario cuya

composicién en principios activos sea idéntica

a la de un medicamento ya conocido y explo-
tado;

iii) de un nuevo medicamento veterinario que con-
ténga unicamente componentes conocidos, ya
asociados en proporcion comparable en los
medicamentos y suficientemente experimen-
tados y ya explotados;

b) en lo que concierne a un nuevo medicamento
veterinario que conrenga componentes conocidos
pero que todavia no hayan sido asociados con
fines terapéuticos, los ensayos referentes a dichos
compontentes podran ser reemplazados por la
presentacion de una documentacién bibliogra-
fica;

una © varias muestras o maquetas del modelo-venta
del medicamento veterinario y el prospecto, cuando se
£xija un prospecio;

un documento del que se desprenda que el fabricante
esta autorizado en su pais a producir medicamentos
Veterinarios ;

la autorizacion de comercializacién obtenida para
dicho medicamento veterinario, en otro Estado miem-
bro o en un tercer pais, en la medida en que dicha
autorizacidn existiese,

Articulo 6

Los Estados miembros tomaran todas las disposiciones
apropiades para que los documentos e informaciones enu-
merados en los puntos 8, 9 y 10 del segundo parrafo del
articulo 5 sean elaborados por expertos que posean las
cualificaciones técnicas ¢ profesionales necesarias, antes de

* ser presentados a las autoridades competentes.

Dichos documentos e informaciones sedin firmados por
dichos expertos.

Articulo 7

Seglin su cualificacién, el papel de los expertos serd:

proceder a los trabajos que correspondan a su disci-
plina (andlisis, farmacologia y ciencias experimentales
analogas, clinica) y describir objetivamente los resulta-
dos obtenidos {cuantitativos y cualitativos);
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2. describir las comprobaciones que hubieran hecho de
conformidad con la Directiva 81/852/CEE del Con-
sejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estadas
miembros sobre las normas y protocolos analiticos,
toxico-farmacolégicos y clinicos en materia de ensayos
de medicamentos veterinarios {1), y establecer en par-
ticular:

a) para el analista, si el producte coincide con la
composicion declarada, proporcionando toda jus-
tificacion sobre los mérodos de control que vayan
a ser utilizados por el fabricante;

b) para el farmacologo, asi como para el especialista
que tenga las competencias adecuadas:

— cual es la toxicidad del producto y cuiles son
las propiedades farmacolégicas comprobadas;

— si, tras la administracién del medicamento
veterinario en las condiciones normales de
empleo y observancia del tiempo indicado. los
productos alimenticios procedentes de los ani-
males tratados no contienen residuos que pue-
dan presentar peligros para la salud del consu-
midor;

¢) para el clinico, si ha podido encontrar en los
animales tratados con ef producto los efectos que
correspondan a las informaciones dadas por ¢l
fabricante en aplicacion del articulo §, si el pro-
ducto es bien tolerado, qué posologia aconseja y
cudles son [as eventuales contraindicacianes y efec-
tos secundarios ;

3. justificar el recurse eventual a la documentacidn
bibliografica mencionada en las letras a) y b} del
punto 10 del segundo parrafo del articuio 5, en las
condiciones previstas por la Directiva 81/852/CEE,

Los informes derallados de los informes de los expertos
formaran parte del expediente que el solicitante presente a
las autoridades competentes.

CAPITULO HI

Instrucciones a Ia solicitud de autorizacidn
Autorizacion — Renovacion de 1a autorizacion

Articulo 8
Los Estados miembros tomaran todas las disposiciones

apropiadas para que la duracién del procedimiento para la
concesidn de autorizacidén de comercializacién no exceda

(') DO n® L 317 del 6. 11. 81, p. 16.

un plazo de ciento veinte dias a partir de la fecha de la
presentacion de la solicitud.

En los casos excepcionales, dicho plazo podré ser prorro-
gado por un periodo de noventa dias. Antes de {a expira-
cion del citado plazo se habra notificado de ello al solici-
tante.

Articulo 9

Para instruic la solicitud presentada en  virtud  del
articulo 5, las autoridades competentes de los Estados
tiembros

1. deberan verificar la conformidad con ¢l articulo § del
expediente presentado y examinar, basdndose en
informes elabarados por expertos, de conformidad
con el articulo 7, si se satisfacen las condiciones de
concesion de la aurorizacidn de comercializacién ;

2. podrin someter ¢l medicamento al control de un
laboratorio de Estado o de un laboratorio designado a
tal efecto, para asegurarse de que los métodos de
control utilizados por el fabricante y descritas en el
expediente, de conformidad con el punto 9 del segun-
do parrafo del articulo 3, son satisfactorios ;

3. en su caso podrdn exigir al solicitante que complete el
expediente en lo referente a los elementos menciona-
dos en el arriculo 5. Cuando las autonidades compe-
tentes aleguen dicha facultad, los plazos previstos en el
articulo 8 seran suspendidos hasta que hayan sido
facilicados los datos complementarios requeridos. De
la misma manera, dichos plazos seran suspendidos
durante el tiempo dejado, en su caso, al solicitante
para explicarse oralmente ¢ por escrico.

Articulo 10

Los Estados miembros tomardn todas las disposiciones
apropiadas a fin de que:

1. las autoridades competentes verifiquen que los fabri-
cantes y los importadores de medicamentos veterina-
rios procedentes de terceros paises estén en condicio-
nes de realizar la fabricacién en la observancia de las
indicaciones facilitadas en aplicacién del punto 4 del
segundo paraffo del articulo 5 y/o de efectuar los
controles segin los métodos descritos en el expediente
de conformidad con el punto 9 del segundo parrafo
del articulo 5 ;

2. las autoridades competentes podran autorizar a los
fabricantes y a los importadores de medicamentos
veterinarios procedentes de terceros paises, en <asos
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justificados, a hacer efectuar por terceros determina-
das fases de la fabricacion y/o determinados controtes
previstos en el punto 1; en dicho caso, las verifica-
ciones de las autoridades competentes se efectuarin
igualmente en dichos establecimientos.

Articulo 11

La autorizacion prevista en el arriculo 4 serd rechazada
cuando, tras la verificacion de los documentos e informa-
ctones enumerados en el articulo 5, resulte:

1.  que el medicamento veterinario es nocivo en las condi-
ciones de empleo indicadas en la solicitud de autoriza-
cion, o cuando el efecto terapéutico del medicamento
veterinario falte o sea insuficientemente justificado por
el solicitante en la especie animal que deba ser objeto
del tratamiento, o cuando el medicamento veterinario
no tenga la composicidn cualitativa y cuantitativa
declacada,

2. que el iempo de espera indicado por el solicitante es
insuficiente para que los productos alimenticios proce-
dentes del animal trarado no contengan residuos que
pucdan presentar peligros para la salud del consumi-
dor o esté insuficientemente justificado

3. que el medicamento veterinario se presente para una
utilizacidn prohibida en virtud de otras disposiciones
comunitarias. Sin embargo, en espera de las regulacio-
nes comunitarias, las autoridades competentes podran
rechazar la autorizacién de un medicamento veterina-
rio, si dicha medida fuese necesaria para asegurar la
proteccion de la salud publica, de los consumidores o
de la salud de los animales.

L2 autorizacién serd igualmente rechazada si el expediente
presentado a las autoridades no cumpliese las disposiciones
de los articulos 5, 6 y 7.

Articulo 12

La autorizacién prevista en el articulo 4 podra ser unida a
la obligacién, para el responsable de la comercializacitn,
de mencionar en el recipiente y/o en el envase y en el
prospecto, cuando sea exigido, otras menciones esenciales
para la seguridad o para la proteccién de la salud, incluidas
las precauciones particulares de empleo y otras adverten-
cias que resulten de los ensayos clinicos y farmacolégicos
previstos en el punto 10 del articulo 5 o que, tras ia
comercializaci6n, resulten de la experiencia adquirida en €l
empleo del medicamento veterinario.

T
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La autorizacion podra unirse también a la obligacion de
introducir una substancia de marcado en el medicamento
velerinario.

Articulo 13

La autorizacion no afecrara a ia responsabilidad de derecho
comun del fabricante y, en su caso, del responsable de 1a
comercializacion.

Articulo 14

El responsable de la comercializacion deberda modsficar ¢l
mérodo de control previsto en el punto 9 del articulo §, en
funcién del avance de la técnica y del progreso de la
ciencia, cuande tal modificacién sea necesaria para permui-
tif un control mas seguro del medicamento veterinario.

El responsable de la comercializacién deberd transmiur
inmediatamente a las auroridades competentes cualquier
nueve elemento que pueda implicar una modificacion de
las informaciones y documentos previstos en el articulo 5 o
un compiemento de instruccidn y, en particular, cualquier
prohibicién o restriccidn impuesta por las autondades
competentes de los Estados en que se comercialice ¢l
medicamento veterinario.

El responsable de la comercializacién debera transmirir
inmediatamente a las autoridades competentes para su
eventual autorizacidén cualquier modificaciéon que se pro-
ponga afiadir a las informaciones y documentos previstos
en el articulo 5.

Articulo 15

La autorizacién tendra una duracidn de validez de cinco
afios renovable por periodo quinquenal a peticidn del
ticular presentada al menos en los tres meses anteriores al
vencimiento.

CAPITULO IV
Comité de medicamentos veterinarios

Articulo 16

1. Para facilitar la adopcion de una actitud comun por los
Estados miembros relativa a las autorizaciones de comer-
cializacién, se establecera un Comité de medicamentos
veterinarios, en adelante denominado « Comité », que esta-
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r4 compuesto de representantes de los Estados miembros y
de la Comisidn.

2. FEl Comité, a instancia de un estado miembro, estard
encargado de examinar, de conformidad con los articulos
17 a 22, las cuestiones relativas a la aplicacién de los
articulos 11, 36 y 49.

3. El Comité elaborard su reglamento interiar.

Articulo 17

1. Cuando un Estado miembro haya concedido una auto-
rizacion de comercializacién, transmitird al Comité y a las
autoridades competentes de los Estados miembros designa-
dos un expediente que incluya una copia de dicha solicitud
y una copia de dicha autorizacién, asi como las informacio-
nes y documentos enumerados en el articulo 3, si el respon-
sable de la comercializacion hubtera solicitado dicha trans-
misién al menos a otros cinco Estados miembros.

2. Dicha transmision equivaidrd a la presentacion, con
arreglo al articulo §, de una solicitud de autorizacién de
comercializacidn entre las citadas autoridades.

3. El Comité informari sin dilacién a los Estados miem-
bros concernidos en ¢l recurso al Comité.

Articulo 18 .

1. Sien un plazo de ciento veinte dias a partir de la fecha
de transmision de ]a informacion mencionada en el aparta-
do 2 de} articulo 17 no se formulara oposicién alguna ante
el Comité por las autoridades competentes de los Estados
miembros designados, dicho Comité, tras levantar acta,
informara inmediatamente de ello a dichos Estados miem-
bros.

2. Cuando un Estade miembro estime que no pueda
conceder la autorizacion de comercializacidn transmitird,
en dicho plazo de ciente veinte dids, su oposicion motivada
basandose en el articulo 11.

Articulo 19

1. En los casos mencionados en el apartado2 del
articulo 18, el Comité deliberara y emitird un dictamen
motivado en un plazo de sesenta dias a partic de la
expiraciéon del plazo mencionado en el articulo 18.

2. El dictamen del Comité se referira a [a conformidad del
medicamento veterinario con {as condiciones previstas en el
articulo 11. El comité informara inmediatamente a los
Estados miembros concernidos de su dictamen, o de los de
sus miembros en caso de dictimenes divergentes.

3. Los Estados miembros concernidos se pronunciarin
sobre fa solicitud de autorizacién de comercializacién en un
plazo que no excedera los treinta dias a partir de la
informacion mencionada en el apartado 1 del articulo 18 o
en el apartado 2 del presente articulo. Los Estados miem-
bros informaran inmediatamente al Comité de su deci-
sion.

Articulo 20

1. Cuando un mismo medicamento veterinario fuera
objeto de varias solicitudes de comercializacion, presenta-
das de conformidad con el articulo 5, y uno o varios
Estados miembros hubiera concedido la autorizacion mien-
tras otro u otros Estados miembros la hubieran rechazado,
uno de los Estados miembros concernidos podra recurrir al
Comité.

Qcurrira lo mismo cuando uno o varios Estados miembros
hubieran suspendido o retirado una autorizacion de comer-
cializacién, mientras uno o varios Estados miembros no
hubieran procedido a dicha suspension o dicha retirada.

2. El comité deliberard y emitirz un dictamen motivado
en un plazo médxime de ciento veinte dias.

3. Ei dictamen del Comité sdlo se referird a los motivos
por los que la aurerizacion haya sido rechazada, suspen-
dida a retirada.

El Comité informard inmediatamente a los Estados miem-
bros concernidos de su dictamen, o de los de sus miembros
en case de dicrdmenes divergentes.

4. Los Estados miembros concernidos heran conocer, en
un plazo de rreinta dias, el curso que deba darse al
dictamen del Comité.

Articulo 21

El Comité podra fijarse un plazo para un nuevo examen
basindose en datos relatives a las condiciones previstas en
los articulos 11, 27 o 41 recabados mientras tanto por los
Estados miembros, en particular los que autoricen el medi-
camento.
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Articulo 22

Las autoridades competentes de los Estados miembros, en
casos particulares que presenten un interés comunitatio,
podran recurrir al Comité antes de decidir, sobre una
solicitud, una suspension o una retirada de autorizacién de
comercializacién.

Un Estado miembro podra asimismo recurrir al Comité
cuando existan razones justifacadas para estimar que un
medicamento, en razon de la importancia que reviste en el
dmbito de la terapia humana, no deba ser autorizado en
medicina veterinaria.

Articulo 23

1. La Comisién informara al Consejo cada afio sobre el
funcionamiento del procedimiento previsto en el presente
capitulo y sus efectos sobre la evolucidn de los intercambios
intracomunitarios, y por primera vez dos afios después de
la entrada en aplicacion de la presente Directiva.

2. En funcién de la experiencia adquirida, y a mds tardar
cuatro afios después de la entrada en aplicacién de la
presente Directiva, el Comité somerera al Consejo una
propuesta que recoja todas las medidas apropiadas que
tiendan a eliminar los obsraculos a la libre circulacién de
los medicamentos veterinarios que rodavia subsistan, El
Consejo se pronunciard sobre la propuesta de ia Comision
a més tardar un afio después de que se haya recurrido a
él

CAPITULO V

Fabricacién de los medicamentos veterinarios —
Importacidn procedente de terceros paises

Articulo 24

1. Los Estados miembros tomarin rodas las disposiciones
apropiadas para que la fabricacién de los medicamentos
veterinarios esté subordinada a la posesion de una autoriza-
cién.

2. La autorizacién mencionada en ¢! apartado 1 sera
exigida tanto para la fabricacidn total o parcial como para
las operaciones de division, de envasado o de presenta-
cién. '

Sin embargo, dicha autorizacién no sera exigida para las
preparaciones, divisiones, cambios en el envasado o en la
presentacién, en la medida en que dichas operaciones sean
ejecutadas, unicamente para la venta al pormenor, por
farmacéuticos en un despacho o por otras personas legal-
mente autorizadas en los Estados miembros para efecruar
las citadas operaciones,

3. La autorizacion mencionada en el a .-
exigida asimismo para las importaciones -
terceros paises a un Estado miembro; a tal -
capitulo y el articulo 36 se aplicardn a tales iy 20
de 12 misma manera que se apliquen alafa . ...

Articulo 25

Para obtener la autorizacidn mencionada en -+ v
el solicitante deberd satisfacer al menos vl
siguientes :

a) especificar los medicamentos veterinarios = .+ Lo
farmacéuticas que vaya a fabricar 0 a ot g
como el lugar de su fabricacién y/o de si: o

b) disponer, para su fabricacion o su imporiacon. e
locales, del equipo técnico y de posibilidad s (e comimi
apropiados y suficientes que respondan a . cvrcncn-

legales que el Estado miembro concerntie cutipuic.
ranto desde el punto de vista de la fabricioion o el
contro! como de la conservacion de los prodicion, o 1
observancia de las disposiciones del pu I de

articulo 10;

¢} disponer al menos de una persona cusiihicida van
arreglo al articulo 29.

El solicitante debera proporcionar en su solicitiil 15 titor
maciones justificativas

Articulo 26

1. La autoridad competente del Estado micnibro solo
concederd fa autorizacion mencionada en el arviculo 24
después de haberse asegurado, mediante una investigacion
realizada por sus agentes, de que las informacioncs Lacilita-
das en aplicacién del articulo 25 sean exactas.

2. Para garantizar la observancia de las condicionces pre-
vistas en el articalo 25, la autorizacidn podra ir unida
determinadas obligaciones impuestas sea con ocasion de su
concesion, sea con posterioridad a su expedicion.

3. La autorizacién solo se aplicard a las locales indicados
en la solicitud, asi comeo a los medicamentos veterinarios v
a las formas farmacéuticas indicadas en esta misnnt solior
tud. :

Articulo 27

El titular de la autorizacidn mencionada en el artculo 24
quedara obligado al menos:

a) 2 disponer del personal que responda a las ¢xigenciay
legales estipuladas por el Estado miembro concernido,
tanto desde el punto de vista de la fabricacién come de
los controles;
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v g no disponer de los medicamentos veterinarios autori-
sados mas gue en conformidad con la legislacién de los
barados membros concermidos

A mformar previamente a la auroridad competente
de 1oda modificacion gue desee incorporar a alguna de
i antormaciones proporcionadas en aplicacion  del
articulo 295 en todo caso, la autoridad competente sera
informada sin dilacién en caso de sustitucion impre-
vista de la persona cualificada mencionada en el
arnenlo 29

4 apernutir el acceso a sus Jocales en todo momento a los
agentes de 1a autoridad comperente del Estade miem-
bro concernido

¢ a vapacitar a la persona cualificada mencionada en el
articnlo 29 para cumplic su misidn, en  particular
pomendo o su disposicion todos los medios necesa-
ros.

Articulo 28

1. Los Estados miembros tomardn todas las disposiciones
spropiadas para gue la duracion del procedimiento para la
convesion de la autorizacion mencionada en el articulo 24
no exeeda de un plazo de noventa dias a partir de la fecha
de recepaion de la solicitud por la autoridad competente.

1. En caso de solicitud de maodificacién por el tirular de la
autorizacion de uno de los elementos mencionados en las
fetras a} v b) del articulo 25, la duracion del procedimiento
reterente a dicha solicitud no pasara de treinta dias. En los
caso excepeionales, dicho plazo podra ser prorrogado hasta
noventa dias.

1. Los Estados miembros podrin exigir del solicitante
intormacion complementaria en lo referente a las informa-
ciones proporcionadas en aplicacion del articulo 25, asi
coma en lo referente a la persona cualificada mencionada
en el articulo 295 cuando la auroridad competente alegue
dicha facultad, los plazos previstos en los apartados 1 y 2
serdn suspendidos hasta que los datos complementarios
requeridos hayan sido facilivados.

Articulo 29

I. Los Estados miembros tomaran todas las disposiciones
apropiadas para que el titular de la autorizacion menciona-
da en el articulo 24 disponga de forma permanente y
continua de al menos vna persona cualificada que responda
las condiciones establecidas en el articulo 31 y que sea
responsable en particular de 1a ejecucién de las obligaciones
especificadas en el articulo 30.

2. Si respondiera personalmente a las condiciones previs-
1as en el arriculo 31, el titular de la autorizacién podra
asumir él mismo la responsibilidad mencionada en el
apartade 1.
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Articulo 30

[. Los Estados miembros romardn todas las disposiciones
apropiadas para que la persona cualificada mencionada en
el articulo 29, sin perjicio de sus relaciones con el titular de
la autorizacion mencionada en el acficulo 24, tenga la
responsabitidad, en el marco de los procedimientos mencio-
nados en el arficulo 33, de velar por que:

a) en caso de medicamentos veterinarios fabricados en el
Estado miembro concernido, cada lote de medicamen-
tos veterinarios haya sido fabricado y controlado de
conformidad con la legislacion en vigor en dicho Estado
miembro y en la observancia de las exigencias que se
desprendan de la autorizacion de comercializacion ;

b) en el caso de medicamentos veterinarios procedentes de
terceros paises, cada Jote de fabricacion importado
haya sido somerido, en el pais importador, a un analisis
cualitativo completo, a un andlisis cuanutativo al
menos de todos los principios activos y de todos los
otros ensayos o verificaciones necesarios para garanti-
zar la calidad de los medicamentos veterinarios en la
observancia de las exigencias que se desprenden de ia
autorizacion de comercializacidn.

Los lotes de medicamentos veterinarios asi contralados en
un Estado miembro estaran dispensados de los controles
citados cuando sean importados a otro Estado miembro,
acompaiiados de los informes de control firmados por la
persona cualificada.

Un Estado miembro podrd eximir a la persona cualificada
de la responsabilidad de los controles previstos en la
letra b) para los medicamentos importados y destinados a
quedarse en diche Estado miembro cuando se hayen cele-
brado acuerdos apropiados con el pafs exportador que
aseguren que dichos controles han sido efectuados en dicho
pais. Cuando dichos medicamentos veterinarios sena
importados condicionados a la venta al pormenor, los
Estados miembros podran prever excepciones a las exigen-
cias previstas en el anticulo 25,

2. En todos los casos, en particular cuando los medica-
mentos veterinarios sean entragados a la venta, la persona
cualificada debera acreditar que cada lote de fabricacion
responda a las disposiciones del presente articulo, medianre
un registro o documente equivalente previsto a tal efecto;
el citado registro o documento equivalente debera ser
mantenido al dia a medida que se efectiien las operaciones
y puesto a disposicion de los agentes de la autoridad
competente durante un periodo que respete las disposicio-
nes del Escado miembro concernido al menos durante un
periodo de cinco afios.
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Articulo 31

Los Estados miembros garantizardn que la persona cualifi-
cada mencionada en el arriculo 29 responda a las condicio-
nes minimas de cualificacién siguientes:

a) posesion de un diploma, certificado u otro tituio acredi-
tativo de un ciclo de formacidon universitaria — o un
ciclo de formacién teconocido como equivalente por ¢l
Estado miembro interesado — de una duracidn minima
de cuatro afos de ensefianza tedrica y pricrica en una
de las disciplinas cientificas siguientes: farmacia, medi-
cina, vererinaria, quimica, quimica y tecnologia farma-
céuticas, biologia.

Sin embargo:

— la duracién minima del ciclo de formacién universi-
tario podrd ser de tres aftos y medio cuando el ciclo
de formacién sea seguido de un periodo de forma-
cion teodrica y prictica de una duracion minima de
un afio ¢ implique un estancia de 2l menos seis
meses en un laboratorio abierto al piblico, sancio-
nado por un examen de nivel universitario;

-—— cuando en un Estado miembro coexistan dos ciclos
de formacién universitaria reconocidas como equi-
valentes por diche Estado miembro, de los cuales
uno dure cuatro afios y el otro tres, el diploma,
certificado o cualquier otro titulo gue sancione el
ciclo universitarioc — o reconocido como equiva-
lente — de tres afios serd considerado que satisface
la condicién de duracién mencionada en la letra a}
en la medida en que los diplomas, certificados u
otros titulos gue sancionen los dos ciclos de forma-
cién sean reconacidos como equivalentes por dicho
Estado.

El ciclo de formacién implicard una ensefianza tedrica y
priactica al menos sobre las siguientes materias de
base:

~— fisica experimental,

—~ quimica general € inorganica,

— qufmica orgdnica,

— guimica analitica,

— quimica farmacéutica, incluido el analisis de los
medicamentos,

— bioguimica general y aplicada {médica),
— fisiologia,

— microbiologia

— farmacologia,

— tecnologia farmacéruica,

— toxicologia,

— farmacognosia {estudio de la composicion y de los
efectos de los principios activos de substancias
naturales de origen vegetal o animal}.

La ensefianza de dichas marerias deberd ser dosificada
de manera que s¢ permita al interesado asumir fas
obligaciones especificadas en el articulo 30.

En la medida en que determinados diplomas, certifica-
dos u otros titulo enumerados en las letra a) no
cumplan los criterios arriba fijados, la autoridad com-
petene del Estado miembro se asegurard de que el
interesado dé prueba, en Jas materias de que se trata, de
conocimientos adaptados a la fabricacidn y al control
de los medicamentos veterinarios;

b} ejercicio al menos durante dos anos, en una o varias
empresas que hayan obtenido autorizacién de fabrica-
cién, de las actividades de anidlisis cualitativo de los
medicamentos, andlisis cuantitativo de los principios
activos asi como ensayos y verificaciones necesarias
para garantizar la calida de los medicamentos.

La duracién de la experiencia practicada podrd ser
disminuida en un afio cuando el ciclo de formacion
uaiversitaria dure al menos cinco anos y en un afio y
medic cuando dure al menos seis afos.

Articulo 32

1. Una persona que ejerza en un Estado miembro las
actividades de la persona mencionada en el articulo 29 en el
momento de [a aplicacién de la presente Directiva én dicho
Estado, sin responder a las disposiciones del articulo 31,
estari cualificada para seguir ejerciendo dichas actividades
en dicho Estado.

2. El ditular de un diploma, certificado u otro titulo que
sancione un ciclo de formacion universitaria ~— o un ciclo
de formacién reconocido como equivalente por el Estado
miembro interesado — en una disciplina cientifica que le
habilite para ejercer las actividades de la persona mencio-
nada en el articulo 29 de conformidad con la legislacién de
dicho Estado, podrd — cuando haya empezado su forma-
cion antes de la notificacién de la presente Directiva — ser
considerando cualificado para asumir en dicho Estado el
cargo de la persona mencionada en el atriculo 29 a condi-
cion de haber cjercido previamente, antes del final del
décimo afo siguiente a la nouficacién de la presente
Directiva, durante al menos dos afios, en una o varias
empresas que hayan obtenido un autorizacién mencionada
en el articulo 24, actividades de vigilancia de produccion
y/o acrividades de andlisis cualitativo y andlisis cuantitati-
vo de fos principios activos, asi como ensayos verificacio-
nes necesarios para garantizar la calidad de los medicamen-
tos veterinarios bajo la autoridad directa de una persona
mencionada en el articulo 29.

Cuando el interesado haya adquirido la experiencia prac-
tiva mencionada en el primer pdrrafo mds de diez afios
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antes de la notificacion de la presente Directiva, se exigird
un afio suplementario de experiencia practica que responda
a las condiciones mencionadas en el primer parrafe y sea
efectuado inmediatamente antes del ejercicio de dichas
actividades.

3. Una persona que en el momento de la aplicacion de la
presente Directiva ejerza, en colaboracion directa con una
persona mencionada en el articulo 29, actividades de vigi-
lancia de produccidn y/o actividades de analisis cualitativo
y andlisis cuantitativo de los principios activos, asi como
ensayos y verificaciones necesarios para garantizar la cali-
dad de los medicamentos, podrd — durante un periodo de
cinco afos tras la aplicacion de la presente Directiva — ser
considerada cualificada para asumir en dicho Estado el
cargo de la persona mencionada en el articulo 29 a condi-
cién de que dicha persona dé prueba de conocimientos
teéricos y pricticos satisfactorios y de que haya ejercido las
citadas actividades al menos durante cinco anos.

Articulo 33

Los Estados miembros garantizaran el cumplimiento de las
obligaciones de la persona cualificada mencionada en el
articulo 29 por medio de medidas administrativas apropia-
das, o por la sumisién a una disciplina profesional.

Los Estados miembros podran prever la suspension tempo-
ral de dicha persona a partir de la apertura de un procedi-
miento administrativo o disciplinario en contra por faltar a
sus obligaciones.

CAPITULO VI

Vigilancia y sanciones

Articulo 34

La autoridad competente del Estado miembro concernido
se asegurard, por medio de inspecciones, de que las pres-
cripciones legales referentes a los medicamentos veterina-
rios seas respetadas,

Dichas inspecciones serdn efectuadas por agentes, depen-
dientes de las autoridades competentes, que deberin estar
habilitados para:

1. proceder a inspecciones de los establecimientos de
fabricacién y de comercio, asi como de los laborato-
rios encargados, por el titular de la autorizacion
mencionada en el apartado 1 del articulo 24, de
efectuar ‘controles en virtnd del punto 2 del
articulo 10;

2. tomar muestras;

3. conocer todos los documentos gue se refieran al objeto
de las inspecciones, sin perjuicio de las disposiciones
en vigor en los Estados miembros en el momento de la
notificacién de la presente Directiva, que limiten dicha
facultad en lo referente a la descripcién del modo de
preparacion.

Articulo 35

Los Estados miembros tomaran todas las disposiciones
apropiadas para que el responsable de la comercializacién
¥, en su caso, el titular de la autorizacion mencionada en el
apartado 1 del articulo 24, justifiquen la ejecucion de los
controles practicados en el producto terminado y/o en los
componentes y los productos intermedios de la fabricacion,
seglin los métodos que imponga la autorizacién de comer-
cializacion.

Articulo 36

Las autoridades competentes de los Estados miembros
suspenderan o retirardn la autorizacién de comercializacion
cuando resuite ;

1. que el medicamento veterinario sea nocivo en las
condiciones de empleo indicadas en la solicitud de
autorizacion o ulteriormente, o que el efecto terapéuti-
co del medicamento veterinario falte, o que el medica-
mento veterinario no tenga la composicion cualitativa
y cuantitativa declarada;

2. que el tiempo de espera indicado sea insuficiente para
que los productos alimenticios procedentes del animal
tratado no contengan residuos que puedan presentar
poligros para la salud del consumidor;

3. que el medicamento veterinario sea presentado para
una utilizacién prohibida en virtud de otras disposicio-
nes comunitarias. Sin embargo, en espera de las regu-
laciones comunitarias. Sin embargo, en espera de las
regulaciones comunitarias, las autoridades competen-
tes podran rechazar la autorizacion de un medicamen-
to veterinario, si dicha medida fuera necesaria para
garantizar la proteccién de la salud de los consumi-
dores o de fa salud de Jos animales;

4. que las informaciones que figuren en el expediente en
virtud de las disposiciones de los articulos § y 14 sean
errbneas;

5. que los controles efectuados en el articulo 35 no hayan
sido efectuados;

6. que la obligacion mencionada en el segundo parrafo
del articulo 12 no haya sido respetada.
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Se considerard que falta el efecto terapéutico cuando se
establezca que ef medicamento veterinario no permite obte-
ner resultados terapéuticos en la especte animal sometida al
tratamiento.

La autorizacién podra asimismo ser suspendida o retivada
cuando se reconozca:

— que las informaciones que figuren en el expediente, en
virtud de las disposiciones del articulo 5, no han sido
modificadas de conformidad con los parrafos primero y
tercero del articulo 14.

— que todo elemento nuevo mencionado en el segundo
parrafo del articulo 14 no ha sido transmitido a las
autoridades competentes.

Articulo 37

1. Sin perjuicio de las disposiciones previstas en el
articulo 36, los Estados miembros tomardn rodas las dispo-
siciones apropiadas para que la expedicion del medicamen-
o veterinario sea prohibida y que dicho medicamento sea
retirado del mercado cuando:

a, resulee que el medicamento veterinario sea nocivo en las
condiciones de empleo indicadas en la solicitud de
autonzacion o ulteriormente, en virtud del parrafo
tercero del articulo 14;

b} el efecto terapéutico del medicamento vererinario falte
en la especie animal sometida al tratamiento;

c) el medicamento veterinario no tenga declarada la com-
posicién cualitativa y cuantitativa ;

d) ¢ tiempo de espera indicado sea insuficiente para que
los productos alimenticios procedentes del animai wraca-
do no contengan residuos que puedan presentar peli-
gros para la salud del consumidor;

e) los controles mencionados en el articulo 35 no hayan
sido efectuados o cuando otra exigencia u obligacién
relativa a la concesion de la autorizacién prevista en el
apartado 1 del articulo 24 no haya sido cumplida.

2. La auroridad competente podrd limitar la prohibicién
de expedicidn y la retirada del mercado sélo a los lotes de
fabricacién que hayan sido reclamados.

Articulo 38

1. La autoridad competente de un Estado miembro sus-
penderd o retirard la autorizacién mencionada en el
articulo 24 para una categoria de preparados o para el
conjunto de éstos cuando una de las exigencias estipuladas
para obtener dicha autorizacién no haya sido cumplida.

2. La autoridad competente de un Estado miembro, ade-
mis de las medidas previstas en el articulo 37 podrd: sea
suspender la fabricacion o la importacién de medicamentos
vetefinarios procedentes de terceros paises, sea suspender o
retirar la aurorizacion mencionada en ¢l articulo 24 para
unz categoria de preparados o para el conjunto de éstos en
caso de incumplimiento de las disposiciones relativas a Ia
fabricacién o a la importacion procedente de terceros
paises.

Articulo 39

Los Estados miembros tomardn todas las disposiciones
apropiadas para que las autoridades competentes concerni-
das se comunique mutuamente las informaciones apropia-
das para garantizar ¢l cumplimiento de las exigencias que
se desprendan de la aurorizacion mencionada en el aparta-
do 1 del arriculo 24, o de la autorizacién de comescializa-
cion.

Articulo 40

Toda decisién tomada en virtud de lo dispuesto en los
articulos 11, 36, 37 y 38, y toda decision negativa tomada
en virred de lo dispuesto en el punto 2 del articulo 10 y en
el apartado 3 del articulo 19, asi como toda decisién
denegatoria de autorizacion de fabricacién o de importa-
cion procedente de terceros paises y de suspension o de
retirada de la autorizacion de fabricacion, deberan ser
motivadas de forma precisa y serdn notificadas al interesa-
do con la indicacion de los medios de recurso previstos por
la legistacién en vigor y del plazo en el que podra presen-
tarse ¢l recurso.

Cada Estado miembro publicard en su diario oficial las
autorizaciones de comercializacién, asi como las decisiones

de retirada.

Articulo 41

Toda decisién

— de denegaci6n, de retirada o de suspension de una
autorizacion de comercializacién,

— de prohibicién de expedicion o de retirada del mercado
del medicamento veterinario,

— de denegacion, de retirada o de suspensién de autoriza-
cién de fabricacidn o de importacidon de medicamentos
veterinarios procedentes de terceros paises,

— de suspensidon de fabricacién o de importacién de
medicamentos veterinarios procedentes de terceros
paises,

solo podré ser tomada por los razones enumeradas en la
presente Directiva,
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Articulo 42

Cada Estado miembro tomara todas las disposiciones apro-
piadas para que las decisiones de autorizacion de comercia-
lizacion sean puestas inmediatamente en conocimienta del
Comité, asi como rodas las decisiones de denegacion o de
retirada de autorizacién de comercializacion, de anulacién
de decision de denegacion o de retirada de autorizacion de
comercializacion, de prohibicion de expedicién, de retirada
del mercado y sus motivos.

CAPITULO VI

Eriquetado y prospecto adjunto al condicionamiento de los
medicamentos veterinarios

Articulo 43

Los recipientes y los envases exteriores de los medicamen-
tos veterinarios deberdn llevar en caricteres legibles las
indicaciones siguientes, concordantes con las certificaciones
y documentos facilitados en virtud del articulo 5 y aproba-
dos por las autoridades competentes:

t. la denominacion del medicamento veterinario, que
podra ser un nombre de fantasia 0 una denominacién
comun coincidente © no con una marca ¢ nombre del
fabricante, o una denominacion cientifica o una fér-
mula coincidente o no con una marca o con el nombre
del fabricante;

2. inmediatamente al lado de la denominacién del medi-
camento veterinario, la composicién cualitativa vy
cuantitativa en principios activos por unidad de toma
o en porcentaje, segin la forma farmacéutica, asi
como las substancias de mercado en los casos mencio-
nados en ¢l segundo pérrafo del articulo 12,

l.as denominaciones comunes internacionales reco-
mendadas por la Organizacion Mundial de la Salud
deberan ser empleadas siempre que dichas denomina-
clones existan ;

3. el namero de referencia para la identificacién en la
produccion (namero del lote de fabrifacion);

4. el mimero de la autorizacidn de comercializacién ;

5. el nombre o la razén social y el domicilio o 1a sede
social del responsable de la comercializacién y, en su
caso, del fabricante;

6. las especies animales a las que esté destinado el
medicamento veterinario, ¢l modo y la via de adminis-
tracion ;
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7. el tiempo de espera, incluso si fuera igual a cero,
para los medicamentos veterinarios que deban admi-
nistrarse 2 los animales destinados al consumo huma-
no;

8. la fecha de caducidad, si la duracién de estabilidad
fuera inferior a tres anos;

9. las precauciones particulares de conaservacion, si
hubiera lugar;

10. las indicaciones impuestas en virtud del primer parrafo
del arciculo 12, si'hubiera Jugar;

11. [a mencion «para uso veterinario ».

La forma farmacéutica y el contenido en peso, en volumen
o en unidades de toma, podran ser indicadas, sélo en los
envases.

En la medida en que afecten a la composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos de los medicamentos
veterinarios, las disposiciones del anexo, punto A de la
primera parte de la Directiva 81/852/CEE seran aplicables
a las indicaciones previstas en el punto 2.

Articulo 44
Cuando se trate de ampollas, las indicaciones mencionadas
en ¢l primer parrafo del articulo 43 deberdn ser menciona-

das en las cajas. Por contra, en los recipientes, sbio serdn
necesarias en las indicaciones siguientes: '

— la denominacién del medicamento veterinario,
— la cantidad de los principios activos,
-~ la via de administracion,

— el numero de referencia para la identificacion en la
produccién (nimero del lote de fabricacion),

— fecha de caducidad,

— la mencién «para uso veterinario».

Articulo 45

En lo referente a los pequefios recipientes que no sean
ampollas y que contengan una sola dosis de utilizacién,
sobre los cuales sea imposible mencionar las indicaciones
previstas en el articulo 44, las prescripciones del articulo 43
serdn aplicables dnicamente a la caja.
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Articulo 46

A falta de caja, todas las indicaciones que, en virtud de los
articulos precedentes, deban figurar en dicha caja deberan
ser sefialadas en el recipiente.

Articulo 47

Las indicaciones estipuladas en los puntos 6 a 11 del
pérrafo primero del articulo 43 y en los guiones tercero y
sexto del articulo 44 deberdn ser redactadas en la caja y en
¢l recipiente de los medicamentos en 1a o las lenguas del
pais de comercializacién.

Articulo 48

Cuando se adjunte un prospecto al envase de un medica-
mento veterinario, tos Estados miembros tomarin todas las
disposiciones apropiadas para que el prospecto no concier-
ne mas que a dicho medicamento.

E! prospecto deberi recoger al menos las indicaciones
siguientes, con arreglo a las informaciones y documentos
facilitados en virtud del articulo 5 y aprobados por las
augoridades competentes:

a) nombre y razén social y domicilic o sede social del
responsable de la comercializacién y, en su caso, del
fabricantc ;

b} denominacién y composicién -cualitativa y cuantitativa
del medicamento vererinario en principios activos;

Se emplearan las denominaciones comunes internacio-
nales recomendadas por la Organizacién Mundial de la
Salud, siempre que dichas denominaciones existan ;

¢} principales indicaciones terapéuticas, contraindicacio-
nes y efectos secundarios, en {a medida en que dichas
indicaciones sean necesarias para la utifizacion del
medicamento véterinario;

d) especies animales a las que esté destinado el medica-
mento veterinario, posologia en funcién de dichas espe-
cies, modo y via de administracién, indicaciones para
una administracidn correcta, si existiesen motivos;

e) tiempo de espera, incluso si fuera igual a cero, para los
medicamentos veterinarios que deban administrarse a
los animales destinados al consumo humano;

f} precauciones particulares de conservacidn, si existiesen
motivos ;

g) indicaciones impuestas en virtud del primer pérrafo del
articulo 12, si existiesen motivos;

Dichas indicaciones podran estar escritas en la o las lenguas
del pais de comercializacién. Las owras indicaciones debe-
rdn estar claramente separadas de [as indicaciones antes
mencionadas,

Los Estados miembros podrin exigir que se afada un
prospecto al envase del medicamento veterinatio.

Articulo 49

En caso de incumplimiento de las disposiciones previstas en
el presente capitulo, las autoridades competentes de los
Estados miembros podrén proceder, tras un emplazamien-
to al interesado sin efecto alguno, a la suspension o a la
retirada de la autorizacidn de comercializacion,

Toda decisidn tomada con arreglo a lo dispuesto en el
primer parrafo deberd ser motivada de manera precisa.
Dicha decisién seré notificada al interesado con indicacidn
de los medios de recurso previstos pot la legislacién en
vigor y del plazo en el cual pueda presentarse el recurso.

Articulo 50

Las prescripciones de los Estados miembros referentes a las
condiciones de expedicion al piblico, la indicacién det
precio de los medicamentos para uso veterinario y la
propiedad industrial no serén afectadas por las disposicio-
nes del presente capitulo.

CAPITULO VI

Disposiciones de aplicacion y medidas transitorias

Articulo 51

Los Estados miembros podrédn en vigor las disposiciones
legales reglamentarias y administrativas necesarias para
atenerse a la presentc Directiva en un plazo de veinticuatro
meses a partir de su notificacion, e informardn inmediata-
mente de ello a la Comisidn.

Los Estados miembros velardn por que se comuniquen z {3
Comisién los textos de las disposiciones esenciales de
Derecho interno que adopten en el dmbito regulado por 13
presente Directiva.
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Articulo 52

1. Por lo que respecta a las autorizaciones mencionadas
en el articulo 24 y concedidas antes de la expiracidén del
plazo fijado en el articulo 51, los Estados miembros
podran conceder a tas empresas interesadas un plazo suple-
mentario de un afio para atenerse a las disposiciones del
capitulo V.

2. Las otras disposiciones de la presente Directiva serdn
aplicadas progresivamente 2 los medicamentos veterinarios
comercializados en virtud de las disposiciones anteriores,
en el plazo de diez afios a partir de la notificaciéon mencio-
nada en el articulo 51.

3. Los Estados miembros comunicarian a la Comisién, en
los tres afos siguientes a la notificacién de la presente
Directiva, el nimero de medicamentos veterinarios afecta

dos por el apartado 2, y, cada afio siguiente, el nimero de
dichos medicamentos para los que no haya sido concedida
todavia la autorizacién de comercializacién mencionada en
el articulo 4.

Articulo 53
Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados

miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de septiembre de 1981.

Por el Consejo
El Presidente

P. WALKER
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