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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 13 de diciembre de 1990

por la que se modifica la Directiva 81/851/CEE relativa a la aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros sobre medicamentos veterinarios

(90/676/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (3),

Considerando que el apartado 2 del articulo 23 de la Direc-
tiva 81/851/CEE (4) prevé que la Comisién presente al
Consejo, a mas tardar cuatro aiios después de la aplicacion de
la Directiva antes mencionada, una propuesta que recoja
todas las medidas apropiadas que tiendan a eliminar los
obstéaculos a la libre circulacién de los medicamentos veteri-
narios que todavia subsistan;

Considerando que las Directivas relativas a la aproximacién
de las legislaciones sobre medicamentos veterinarios deben
adaptarse al progreso cientifico y tener en cuenta la expe-
riencia adquirida desde su adopcion;

Considerando que, desde el punto de vista de la salud publica
y la libre circulacién de los medicamentos veterinarios es
necesario que las autoridades competentes tengan a su
disposicién toda la informacién util sobre medicamentos
veterinarios autorizados, en forma de restimenes aprobados
de las caracteristicas de los productos;

Considerando que la aproximacion de las legislaciones que se
lleve a cabo en este contexto debe permitir 1a entrada, en otro
Estado miembro, de un medicamento veterinario fabricadoy
puesto en el mercado en un determinado Estado miembro de
acuerdo con las disposiciones armonizadas, otorgindosele la
debida consideracién a la autorizacién inicial, salvo en los
casos excepcionales sometidos al dictamen del Comité de
medicamentos veterinarios creado por la Directiva 81/
851/CEE;

Considerando que debe mejorarse el sistema de los prospec-
tos que acompafian a los medicamentos veterinarios;

Considerando que es conveniente indicar con mayor preci-
sién en qué casos no es necesario, con vistas a la obtencién de
una autorizacién de puesta en el mercado para un medica-
mento veterinario similar a un medicamento innovador,
suministrar los resultados de las pruebas farmacolégicas,
toxicolégicas o clinicas, velando, al mismo tiempo, por que

() DO n° C61 de 10. 3. 1989, p.11, y DO n° C131 de
30. 5. 1990, p. 16.

(?) DO n°® C96 de 17. 4. 1990, p.104; y Decisién de
21 de noviembre de 1990 (no publicada atn en el Diario
Oficial).

(3) DO n° C 201 de 7. 8. 1989, p. 1.

(*) DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1.

no resulten perjudicadas las empresas innovadoras; que, sin
embargo, es de interés publico no repetir, si no es absoluta-
mente necesario pruebas efectuadas sobre animales;

Considerando que deben mantenerse las garantias de calidad
de los medicamentos veterinarios producidos en la Comuni-
dad, exigiendo que se cumplan los principios de las practicas
correctas de fabricacién de los medicamentos, con indepen-
dencia de su destino final;

Considerando que la Comision debe tener competencias para
definir detalladamente dichos principios, en estrecha colabo-
racién con el Comité para la adaptacion al progreso técnico
de las Directivas sobre supresién de barreras técnicas al
comercio en el sector de los medicamentos veterinarios,
creado por el articulo 2 ter de la Directiva 81/852/CEE del
Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre las normas y protocolos analiticos, toxicofarmacolo-
gicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos
veterinarios (%), modificada por ultima vez por la Directiva
87/20/CEE (5);

Considerando que deben tomarse medidas para proporcio-
nar una informacién mejor a los pafses terceros acerca de las
condiciones de uso de los medicamentos veterinarios en los
Estados miembros y en la Comunidad;

Considerando que deben tomarse medidas para que los
distribuidores de medicamentos veterinarios estén autoriza-
dos por los Estados miembros y mantengan registros ade-
cuados,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 81/851/CEE queda modificada de la siguiente
manera:

1) Enel articulo 1, el apartado 5 se sustituye por el texto
siguiente:

«5.  Los Estados miembros tomaran todas las medi-
das necesarias para que nadie posea o tenga bajo su
control medicamentos veterinarios o sustancias que
posean propiedades anabolizantes, antiinfecciosas,
antiparasitarias, antiinflamatorias, hormonales o psi-
cotrépicas que puedan utilizarse como medicamento
veterinario, a menos que tenga una autorizaciéon expre-
sa, expedida con arreglo a la legislacién del Estado
miembro de que se trate.

() DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.

(5) DOn°L 15 de17. 1. 1987, p. 34.
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Los Estados miembros mantendran una lista de pro-
ductores y distribuidores autorizados para poseer sus-
tancias activas que puedan ser utilizadas en la fabrica-
cién de medicamentos veterinarios y que posean las
propiedades mencionadas en el parrafo primero. Estas
personas deberdn mantener registros detallados de
todas las transacciones en relacion con las sustancias
que se puedan utilizar en la fabricacion de medicamen-
tos veterinarios y tener estos registros a disposicién de
las autoridades competentes, a efectos de inspeccién,
durante un periodo de al menos tres afios.

Las modificaciones de la lista de sustancias contempla-
das en el parrafo primero se adoptaran de conformidad
con el procedimiento previsto en la letrac) del
articulo 2 dela Directiva 81/852/CEE (*), modificada
en ultimo término por la Directiva 87/20/CEE (**).

(*) DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.
(**) DO n° L.15 de 17. 1. 1987, p. 34.».

En el apartado 1 del articulo 2 se afiade el siguiente
parrafo:

«Las disposiciones de la presente Directiva se aplicardn
a los medicamentos veterinarios utilizados para produ-
cir una inmunidad activa o pasiva o a diagnosticar el
estado de inmunidad, de conformidad con las disposi-
ciones de la Directiva 90/676/CEE (***), que amplia
el dmbito de aplicacién de la presente Directiva.

(***) DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 15.».

En el articulo 2, se suprimen los guiones segundo y
cuarto del apartado 2.

El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4

1.  Ningin medicamento veterinario podra ser pues-
to en el mercado en un Estado miembro sin autoriza-
cién previa de la autoridad competente en dicho Estado
miembro. '

No obstante, cuando lo exija la situacién sanitaria, un
Estado miembro podrad autorizar la puesta en el
mercado o la administracién a animales de medicamen-
tos veterinarios autorizados por otro Estado miembro
de conformidad con las disposiciones de la presente
Directiva.

En caso de enfermedad epidémica grave, los Estados
podran permitir provisionalmente la utilizacién de
medicamentos veterinarios inmunolégicos sin autoriza-
cién de puesta en el mercado, a falta del medicamento
adecuado y tras haber informado a la Comisién acerca
de las condiciones detalladas de utilizacién.

2. Ningin Estado miembro autorizara la puesta en

el mercado de un medicamento veterinario preparado

para ser administrado a animales, cuya carne o cuyos
productos estén destinados al consumo humano, salvo
que:

a) en la fecha de entrada en vigor del Reglamento
(CEE) n° 2377/90, del Consejo, de 26 de junio de
1990, por el que se establece un procedimiento
comunitario para la fijacién de los niveles maximos

de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos de origen animal (*), la sustancia o
sustancias farmacoldégicamente activas contenidas
en el medicamento veterinario estuvieren autoriza-
das para su uso en otros medicamentos veterinarios
en el Estado miembro de que se trate;

b) la sustancia o sustancias farmacolégicamente acti-
vas estuvieren incluidas en los Anexos I, II o III del
citado Reglamento.

3. Ningun medicamento veterinario podr4 ser admi-
nistrado a los animales sin que se haya concedido la
autorizacion mencionada en el apartado 1, salvo que se
trate de las pruebas de medicamentos veterinarios
mencionados en le punto 10 del parrafo segundo del
articulo 5, aceptados por las autoridades nacionales
competentes después de una notificacién o autorizacién
de conformidad con la legislacidn nacional en vigor.

Los Estados miembros s6lo autorizardn la comerciali-
zacion de productos alimenticios obtenidos a partir de
animales tratados con ocasién de estas pruebas, cuando
tengan garantias de que dichos alimentos no contienen
residuos que puedan suponer un peligro para la salud
humana.

Sin perjuicio de normas comunitarias o nacionales mas
estrictas relativas a la entrega de los medicamentos
veterinarios y para proteger la salud tanto humana
como animal, se exigira receta para dispensar al publico
los siguientes medicamentos veterinarios:

a) los medicamentos cuyo suministro o utilizacién
estan sujetos a restricciones oficiales, como por
ejemplo:

— lasrestricciones derivadas de la aplicacion de los
pertinentes convenios de las Naciones Unidas
contra el trafico ilicito de substancias estupefa-
cientes y psicotrépicas; '

— las restricciones derivadas de la legislacién
comunitaria;

b) los medicamentos respecto de los cuales los veteri-
narios deban adoptar precauciones especiales con
objeto de evitar riesgos innecesarios para:

— las especies a que se destinan;

— la persona que administre dichos medicamentos
a los animales;

— los consumidores de productos alimenticios
procedentes de los animales tratados;

— el medio ambiente;

c) los destinados a tratamientos o procesos patologi-
cos que requieran un diagndstico preciso previo, o
de cuyo uso puedan derivarse consecuencias que
dificulten o interfieran las acciones diagndsticas o
terapéuticas posteriores;

d) las férmulas magistrales destinadas a los anima-
les.

Asimismo se exigira receta para todos aquellos medi-
camentos veterinarios nuevos que contengan un princi-
pio activo cuya utilizacién en los medicamentos veteri-
narios lleve menos de cinco afios autorizada, a menos
que, segun las informaciones y los detalles facilitados
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por el solicitante, o la experiencia adquirida en la
utilizacién practica del producto las autoridades com-
petentes tengan constancia de que no se aplica ninguno
de los criterios de las letras a} a d) del parrafo terce-
ro.

4. No obstante, cuando no existen medicamentos
autorizados para una dolencia especialmente para
evitar un sufrimiento inaceptable a los animales de que
se trate, los Estados miembros podrin autorizar,
excepcionalmente, que se administre a un animal o un
pequefio nimero de animales de una explotacion
concreta (**), por el veterinario mismo o bajo su
responsabilidad:

a) un medicamento veterinario autorizado en el Esta-
do miembro en cuestidn para ser usado en una
especie animal distinta o para animales de las
misma especie pero para una enfermedad distinta;
o

b) si el medicamento contemplado en la letra a) no
existe, un medicamento autorizado para uso huma-
no en el Estado miembro en cuestién, de acuerdo
con las disposiciones de la Directiva 65/65/CEE
03

¢) si el medicamento contemplado en la letra b) no
existiere y dentro de los limites que se deriven de la
legislacién del Estado miembro en cuestién, un
medicamento veterinario preparado al momento
por una persona autorizada para ello por la norma-

tiva nacional, con arreglo a una prescripcién vete-

rinaria;

siempre y cuando el medicamento, si se administrara a
animales cuya carne o cuyos productos estén destinados
al consumo humano, contenga exclusivamente sustan-
cias contenidas en un medicamento veterinario autori-
zado para animales destinados a la alimentacién huma-
naen el Estado miembro en cuestion y que el veterinario
responsable fije un tiempo de espera adecuado para los
animales de produccién con objeto de garantizar que
los alimentos procedentes de los animales tratados no
contengan residuos peligrosos para los consumido-
res.

A no ser que el producto utilizado indique un periodo de
espera para las especies de que se trate, el periodo de
espera especificado no debera ser inferior a:

7 dias: Huevo

7 dias: Leche

28 dias: Carne de aves de corral y mami-
feros, grasa y menudillos inclui-
dos

500 grados-dia: Carne de pescado

El veterinario deberd llevar un registro de todas las
informaciones pertinentes, mencionando la fecha de
examen de los animales, la identificacion del propieta-
rio, el nimero de animales tratados, el diagndstico, los
medicamentos prescritos, las dosis administradas, la
duracién del tratamiento, asi como los tiempos de
espera recomendados. Tendrd este registro a disposi-
cién de las autoridades competentes, a fines de inspec-
¢ién, por un periodo de al menos tres afios. Los Estados
miembros pueden extender esta obligacién a animales
cuya carne o cuyos productos estén destinados al
consumo humano.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, los
Estados miembros procuraran que los veterinarios que
presten sus servicios en otro Estado miembro puedan
llevar consigo y administrar a los animales pequefias
cantidades de medicamentos veterinarios prefabrica-
dos, en cantidad no superior a las necesidades diarias,
que no sean inmunoldgicos, cuando éstos no estén
autorizados en el Estado miembro donde se preste el
servicio (el Estado miembro anfitrién), siempre que se
retinan las condiciones siguientes:

a) la autorizacidn de puesta en el mercado prevista en
el apartado 1 se concederd por las autoridades
competentes del Estado miembro donde esté esta-
blecido el veterinario;

b) el veterinario transportara los medicamentos vete-
rinarios en el envase original del fabricante;

c) los medicamentos veterinarios que vayan a admi-
nistrarse a animales de produccién tendran la
misma composicién cualitativa y cuantitativa, en
términos de principios activos, que los medicamen-
tos autorizados con arreglo al apartado 1 para su
uso en el Estado miembro;

d) el veterinario que preste servicios en otro Estado
miembro deberd informarse de las précticas veteri-
narias correctas que estén en uso en dicho Estado
miembro. Dicho veterinario velar4 por la observan-
cia del periodo de espera especificado en la etiqueta
del medicamento veterinario, a menos que pueda
razonablemente suponer que un periodo de espera
mas largo seria el indicado para adaptarse a las
mencionadas practicas veterinarias correctas;

e) el veterinario no deber4 suministrar ningun medi-
camento veterinario a los propietarios de los ani-
males tratados en el Estado miembro anfitrién
salvo que lo permita la normativa pertinente de
dicho Estado; en este caso, s6lo suministrard un
medicamento veterinario para los animales que
vaya a tratar y Unicamente suministrara las canti-
dades minimas de medicamento necesarias para
concluir el tratamiento de dichos animales;

f) el veterinario deber4 llevar registros detallados de
los animales sometidos a tratamiento de los diag-
nosticos, de los medicamentos veterinarios admi-
nistrados, de las dosis administradas, de la dura-
cién del tratamiento y del tiempo de espera aplica-
do. Estos registros estaran a disposicion de las
autoridades competentes del Estado anfitrién, a
fines de inspeccién, durante un periodo de por lo
menos 3 afios;

g) 'lagamaylacantidad de medicamentos veterinarios
que lleve consigo el veterinario no deberan exceder
el nivel que generalmente se requiere para las
necesidades diarias de una practica veterinaria
correcta.

(*) DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 1.

(**) Laexpresion “aun animal o a un pequefio niimero
de animales de una explotacidén concreta” incluye
igualmente a los animales de compaiiia y debe
interpretarse de forma mds flexible para las
especies animales menores 0 exdticas que no sean
productoras de alimentos.»
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§) El articulo 5 se sustituird por el texto siguiente:

«Articulo 5§

Para la concesién de la autorizacién de puesta en el
mercado prevista en el articulo 4, el responsable de la
puesta en el mercado presentard una solicitud ante la
autoridad competente del Estado miembro.

A dicha solicitud deberan adjuntarse los datos y los
documentos siguientes:

1)

2)

4)

5)

nombre o razén social y- domicilio o sede social del
responsable de la puesta en el mercado y, en caso
de no coincidir, del fabricante o de los fabricantes
implicados, asi como la indicacién de las instala-
ciones donde se lleve a cabo la fabricacién;

denominacién del medicamento veterinario (nom-
bre comercial, denominacién comun acompafiada
o no de una marca o del nombre del fabricante;
denominacidn cientifica o férmula, acompaiiada o
no de una marca o del nombre del fabricante);

caracteristicas cualitativas y cuantitativas de todos
los componentes del medicamento veterinario en
términos usuales, con excepciéon de férmulas
quimicas empiricas, y con la denominacién comun
internacional recomendada por la Organizacién
Mundial de la Salud, en caso de que tal denomina-
cién exista;

descripcién del método de preparacién;

indicaciones terapéuticas, contraindicaciones y
efectos secundarios;

posologia para las diferentes especies.animales a
las que esté destinado el medicamento veterinario,
forma farmacéutica, modo y via de administra-
cién y fecha de caducidad;

si procede, justificacion de las medidas de precau-
cién y seguridad que deban tomarse al almacenar
el medicamento, al administrarlo a los animales, y
al eliminar los desechos, adjuntando una indica-
cién de los riesgos potenciales que el medicamento
pueda representar para el medio ambiente, la
salud humana y animal asi como para las plan-
tas;

indicacidn del tiempo de espera necesario entre la
ultima administracién del medicamento veterina-
rio a un animal en las condiciones normales de
empleo y la obtencién de productos alimenticios
que procedan de dicho animal, para garantizar
que dichos productos alimenticios no contengan
residuos en cantidades que superen los limites
maximos fijados. Cuando sea necesario, el solici-
tante propondra y justificara un nivel aceptable de
residuos en los productos alimenticios que no
presente riesgos para el consumidor, asi como
unos métodos de anilisis rutinarios que puedan
utilizar las autoridades competentes para la detec-
cién de residuos;

9)

10)

descripcion de los métodos de control utilizados
por el fabricante (andlisis cualitativo y cuantitati-
vo de los componentes y del producto final,
pruebas especificas, por ejemplo, pruebas de
esterilidad, pruebas para detectar la presencia de
sustancias pirégenas y metales pesados, pruebas
de estabilidad, pruebas biolégicas y de toxicidad,
controles de los productos intermedios de la
fabricacién);

resultados de las pruebas;

— fisicoquimicas, biol6gicas o microbiolégicas,
— toxicolégicas y farmacoldgicas,

— clinicas.

Sin embargo, y sin perjuicio de la legislacién
relativa a la proteccidn de la propiedad industrial
y comercial:

a) el solicitante no precisara presentar los resul-
tados de las pruebas toxicoldgicas, farmaco-
légicas y clinicas, si puede demostrar:

1) que el medicamento veterinario es esen-
cialmente similar a un medicamento
autorizado en el Estado miembro en el
que se efectia la solicitud, y que el
responsable de la comercializacién del
medicamento veterinario original ha
dado su consentimiento para que se
empleen, con vistas al estudio de la
solicitud en cuestién, las referencias toxi-
colégicas, farmacoldgicas o clinicas con-
tenidas en el expediente del medicamento
veterinario original;

ii) o que el componente o los componentes
del medicamento veterinario son sustan-
cias cuyo uso en medicina est4 firmemen-
te establecido, con una eficacia reconoci-
da y un nivel aceptable de seguridad, con
una bibliografia cientifica detallada, con
arreglo al parrafo segundo del articulo 1
de la Directiva 81/852/CEE, modifica-
da por la Directiva 87/20/CEE;

ili) o que el medicamento veterinario es
esencialmente similar a algiin otro pro-
ducto autorizado en la Comunidad,
segin las disposiciones comunitarias
vigentes, desde seis afios antes como
minimo y comercializado en el Estado
miembro para el que se curse la solicitud.
El citado periodo de elevara a diez afios
cuando se trate de medicamentos de alta
tecnologia en el sentido de la parte A del
Anexo de la Directiva 87/22/CEE (*) o
que figure en la parte B del Anexo de
dicha Directiva y que haya seguido el
procedimiento sefialado en el articulo 2
de dicha Directiva. Ademas, los Estados
miembros podran igualmente ampliar el
citado periodo a diez afios, mediante una
decisién tdnica que abarque todos los
productos comercializados en sus respec-
tivos territorios, cuando estimen que asi
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lo exige la sanidad publica. Los Estados
miembros podrin suspender la aplica-
cién del periodo de seis afios antes men-
cionado una vez agotado el plazo de la
patente que ampare el producto origi-
nal;

—~ b) en el caso de medicamentos veterinarios nue-
vos que contengan componentes conocidos
pero que todavia no hayan sido asociados
entre si con fines terapéuticos, se deberan
presentar los resultados de las pruebas toxico-
l6gicas, farmacoldgicas y clinicas relativas a
esta nueva asociacién, pero no sera necesario
suministrar referencias sobre cada uno de los
componentes; '

11) un resumen de las caracteristicas del producto,
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5 bis y una
o varias muestras o modelos a escala del medica-
mento veterinario en su presentacién para la
venta, junto con el prospecto que se contempla en
al apartado 1 del articulo 48;

12} un documento que atestigiie que el fabricante esta
autorizado a elaborar medicamentos veterinarios
en su pais;

13) la autorizacién de puesta en el mercado expedida
para el medicamento veterinario en cuestion, que
podr4 haberse obtenido en otro Estado miembro o
en un pafs tercero, asi como una lista de los paises
en los que se haya presentado una solicitud de
autorizaciéon de puesta en el mercado y una
explicacién de las razones por las que el Estado
miembro o el pafs tercero haya denegado dicha
autorizacién para el medicamento veterinario de
que se trate;

14) en el caso de los medicamentos que contengan
nuevos principios activos que no se mencionan en
los AnexosI, II o I del Reglamento (CEE)
n® 2377/90, una copia de los documentos presen-
tados a la Comisién, de conformidad con el
Anexo V del Reglamento.

(*) DOn® L 15de 17. 1. 1987, p:. 38.».

Se afiade el siguiente articulo:

«Articulo 5 bis

El resumen de las caracteristicas del producto a que se
refiere el punto 11 del parrafo segundo y punto 2 del
articulo 5 contendra los siguientes datos:

1) denominacién del medicamento veterinario;

2) composicién cualitativa y cuantitativa, en términos
de principios activos y componentes del excipiente,
cuyo conocimiento sea necesario para una correcta
administracién del medicamento; siempre que exis-
tan, se utilizardn las denominaciones comunes
internacionales recomendadas por la Organizacién
Mundial de la Salud y, a falta de éstas, las
denominaciones comunes usuales o las denomina-
ciones quimicas;

3) forma farmacéutica;

4) propiedades farmacologicas y, en la medida en que
esta informacién sea ttil para fines terapéuticos,
datos farmacocinéticos;

5) datos clinicos: .

5.0 especies a las que va destinado el medica-
mento,

5.1 indicaciones de uso con indicacién de las
especies a las que va destinado el medica-
mento,

5.2 contraindicaciones,
5.3 efectos indeseables (frecuencia y gravedad),

5.4 precauciones particulares que deben tomarse
durante su uso,

5.5 wuso durante la gestacidn y lactancia,

5.6 interacciones con otros medicamentos y otras
formas de interaccién,

5.7 posologia y métodos de administracién,

5.8 sobredosis (sintomas, medidas de urgencia,
antidotos) (en caso de ser necessario),

5.9 advertencias particulares segun la especie
animal,

5.10 tiempos de espera,

5.11 precauciones especificas que debera tomar la
persona que administre el producto a los
animales;

6) datos farmacéuticos:

6.1 incompatibilidades (de importancia),

6.2 periodo de caducidad, cuando sea necesario,
tras la reconstitucién del medicamento o
cuando se abra por primera vez el envase,

6.3 precauciones especiales de conservacion,
6.4 naturaleza y contenido del envase,

6.5 nombre o razén social y domicilio o sede
social del titular de la autorizacién de comer-
cializacién,

6.6 precauciones especiales que deban observarse

para eliminar el medicamento no utilizado o
en su caso sus residuos.».

7) Se afiade el siguiente articulo:

«Articulo 5 ter

Cuando se conceda la autorizacién de comercializacién
a la que se refiere el apartado 1 del articulo 4, las
autoridades competentes del Estado miembro afectado
comunicaran al responsable de la comercializacién el
resumen de las caracteristicas del producto en la forma
en qué lo han aprobado. Las autoridades competentes
tomaran todas las medidas necesarias para garantizar
que los datos contenidos en el resumen sean conformes
con los suministrados en el momento de la concesién
de la autorizacién de comercializacién o posterior-
mente.».
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8)

10)

11)

La tltima frase del articulo 7 se sustituye por el texto
siguiente:

«Los informes detallados redactados por los expertos
formaran parte del expediente que el solicitante presen-
te a las autoridades competentes. Se adjuntara a cada
uno de estos informes un breve “curriculum vitae” de su
autor.».

En el articulo 9, el punto 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. Podrin someter el medicamento veterinario, sus
principios activos y, si resultase necesario, los produc-
tos intermedios u otros componentes, al control de un
laboratorio estatal o de un laboratorio designado a tal
efecto, y se aseguraran de que los métodos de control
utilizados por el fabricante y descritos en el expediente
de solicitud, de conformidad con el punto 9 del parrafo
segundo del articulo 5 sean satisfactorios.».

Se afiade en el articulo 9 el siguiente punto 4:

«4. Podran exigir al solicitante que suministre sustan-
cias en cantidades necesarias para controlar el
método de deteccién analitico propuesto por el
solicitante con arreglo al punto 8 del pdrrafo
segundo del articulo § y para ponerlo en practica
en el marco de los controles rutinarios destinados
a detectar la presencia de residuos de los medica-
mentos veterinarios de que se trate.».

El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 14

1.  Después de haberse concedido la autorizacién, el
responsable de la puesta en el mercado deberd, por lo
que respecta a los métodos de control previstos en el
punto 9 del parrafo segundo del articulo 5, tener en
cuenta el progreso técnico y cientifico e introducir las
modificaciones necesarias para que el medicamento
veterinario pueda ser sometido a controles utilizando
los métodos cientificos generalmente aceptados. Estas
modificaciones deberdn ser aprobadas por las autori-
dades competentes de los Estados miembros afecta-
dos.

Previa solicitud de las autoridades competentes, el
responsable de la comercializacién estudiard ademis
los métodos de deteccién analitica previstos en el
punto 8 del parrafo segundo del articulo 5y propondra
cualquier modificacién que resulte necesaria para tener
en cuenta el progreso cientifico y técnico.

2.  Elresponsable de la puesta en el mercado debera
comunicar inmediatamente a las autoridades compe-
tentes cualquier nuevo elemento que pueda implicar
una modificacién de los datos y documentos previstos
en el articulo 5 o el resumen aprobado de las carac-
teristicas del producto al que hace referencia el
articulo 5 ter. En particular, el responsable de la
comercializacién comunicard inmediatamente a las
autoridades competentes cualquier prohibicién o res-
triccién impuesta por las autoridades competentes de
cualquier pais en que se comercialice el medicamento
veterinario, y cualquier reaccién grave e inesperada que
se dé en animales y en seres humanos.

12)

13)

3. Lapersona responsable de la puesta en el merca-
do debera mantener registros de todos los efectos no
deseados en animales o en seres humanos. Estos
registros se conservaran durante al menos cinco afios y
se podran a disposicidn de las autoridades competentes
a peticién de éstas. -

4.  Elresponsable de la puesta en el mercado deber4
transmitir inmediatamente a las autoridades competen-
tes, para su autorizacién, cualquier modificacién que se
proponga hacer de los datos y documentos previstos en
el articulo 5.».

El articulo 15 se sustituird por el texto siguiente:
Articulo 15

La autorizacién sera valida durante cinco afios y podra
renovarse por periodos de cinco afios, a peticion
presentada dentro de los tres meses antes de la fecha de
expiracion.

No obstante, los medicamentos veterinarios que con-
tengan sustancias activas de las incluidas en el Anexo III
del Reglamento (CEE) n° 2377/90 sélo seran autori-
zados por el periodo para el que se haya establecido la
tolerancia provisional y la autorizacién podra prorro-
garse en caso de renovacién de tolerancia provisio-
nal.».

El capitulo IV se sustituye por el texto siguiente:
«CAPITULO IV
Comité de medicamentos veterinarios

Articulo 16

1.  Para facilitar la adopcién de un enfoque comun
delos Estados miembros en relacién con la concesién de
autorizaciones de puesta en el mercado y para fomentar
asila libre circulacién de medicamentos veterinarios, se
crea un Comité de medicamentos veterinarios, en
adelante denominado «Comité», que estara compuesto
por los representantes de los Estados miembros y de la
Comision.

2.  ElComité, ainstancia de un Estado miembro o de
la Tomisién, se encargard de estudiar, de conformidad
con los articulos 17 a 22, las cuestiones relativas a la
aplicacién de los articulos 11, 36 y 49.

3. El Comité establecerd su propio reglamento
interno, que serd publicado por la Comisién.

El reglamento interno establecera, en particular:

— la publicacién de los nombres y cualificaciones de
los miembros del Comité;

— las adecuadas garantias de que los miembros del
Comité cumplirdn con su tarea con total imparcia-

lidad.

La Comisidn llevard un registro, accesible para consulta
publica, en sus dependencias, de todos los intereses que
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vinculen a los miembros del Comité, asi como a las
personas que participen en sus discusiones, con la
industria farmacéutica.

Articulo 17

1. Con el fin de facilitar la obtencién de una
autorizacion de puesta en el mercado en al menos dos
Estados miembros mds, teniendo debidamente en cuen-
ta una autorizacioén expedida en un Estado miembro de
acuerdo con el articulo 4, el titular de esta ultima podra
presentar a las autoridades competentes de los Estados
miembros en cuestién una solicitud acompafiada de los
datos y los documentos previstos en los articulos 5, 5
bis 5y 5 ter.

Deber4 acreditar que dicho expediente es idéntico al
que acepté el primer Estado miembro, especificando los
complementos que pudiera contener, y certificara que
todos los expedientes presentados en dicho procedi-
miento son idénticos.

2.  El titular de una autorizacién de puesta en el
mercado informara al Comité acerca de esta solicitud,
indicando a qué Estados miembros afecta, y le enviard
una copia de la autorizacion. Informara también al
Estado miembro que le concedié la autorizacién inicial,
y le comunicar4 cualquier complemento del expediente
original; dicho Estado podra exigir al titular que le
suministre todos los datos y documentos necesarios
para comprobar que los expedientes archivados son
idénticos al que justific su decisién.

3.  FEl titular de la autorizacién de puesta en el
mercado comunicara las fechas en que se enviaron los
expedientes a los Estados miembros interesados; éstos
acusaran inmediatamente recibo del expediente al
Comité y al responsable de la puesta en el mercado.
Cuando al Comité le conste que todos los Estados
miembros interesados disponen del expediente, comu-
nicar4 inmediatamente a todos los Estados miembros y
al solicitante la fecha en que el dltimo Estado miembro
interesado recibié el expediente. Los Estados miembros
interesados concederan la autorizacidn valida para sus
mercados en el plazo de 120 dias a partir de la fecha
mencionada, teniendo debidamente en cuenta la auto-
rizacién expedida de conformidad con el apartado 1, 0
bien motivardn su rechazo.

Articulo 18

1. Cuando un Estado miembro considere que no
puede conceder una autorizacién de puesta en el
mercado, presentara al Comité y al responsable de la
puesta en el mercado de medicamentos veterinarios,
dentro de los plazos previstos en el apartado 3 del
articulo 17, 1a justificacién de su rechazo, de conformi-
dad con el articulo 11.

2.  Una vez expirado este periodo, el asunto se
someterd al Comité, y se aplicard el procedimiento
previsto en los articulos 21 y 22.

3.  Cuando reciba la justificacién del rechazo a que
se refiere el apartado 1, el responsable de la puesta en el
mercado enviard inmediatamente al Comité una copia
de los datos y documentos que se mencionan en el
apartado 1 del articulo 17.

Articulo 19

e

Cuando un mismo medicamento veterinario haya sido
objeto de varias solicitudes de autorizacién de puesta en
el mercado, presentadas de conformidad con los articu-
los 5y 5 bis, y uno o varios Estados miembros hayan
concedido la autorizacién mientras otro u otros Esta-
dos miembros la hayan denegado, uno de los Estados
miembros interesados, la Comisién, o el responsable de
la comercializacién, podran someter el asunto al Comi-
té para que se aplique el procedimiento previsto en los
articulos 21 y 22. Siempre que se invoque este proce-
dimiento, se informar4 de ello a los Estados miem-
bros.

Lo mismo acaecera cuando uno o varios Estados
miembros hayan suspendido o retirado una autoriza-
cién de comercializacién, mientras que uno o varios
Estados miembros no hayan procedido a dicha suspen-
sién o a dicha retirada.

En ambos casos, cuando el Comité decida aplicar el
procedimiento establecido en el articulo 22, esta deci-
sién se comunicard al responsable de la comercializa-
cién de medicamentos veterinarios.

Articulo 20

En los casos particulares que sean de interés para la
Comunidad, las autoridades competentes de los Esta-
dos miembros podran someter el asunto al Comité,
antes de decidir sobre una solicitud de suspensién o
retirada de autorizacidn de comercializacion.

Articulo 21

1. Las autoridades competentes redactaran un
informe de evaluacién y comentarios sobre el expedien-
te por lo que respecta a los resultados de las pruebas
analiticas, toxicofarmacolégicas y clinicas de los medi-
camentos veterinarios que contengan una sustancia
activa nueva y para los que se presente por primera vez
una solicitud de autorizacién de puesta en el mercado en
los Estados miembros en cuestién.

2. " Encuanto se reciba la notificacién a que se refiere
el articulo 17, las autoridades competentes transmiti-
ran inmediatamente a los Estados miembros interesa-
dos los informes de evaluacién, acompaiiados de un
resumen del expediente del medicamento veterinario.
Cuando un asunto se someta al Comité en aplicacion
del articulo 18, estos informes se transmitirdn asimis-
mo al Comité.

El informe de evaluacién se transmitird también al
Comité y a los demas Estados miembros afectados
cuando un asunto se someta al Comité de acuerdo con el
procedimiento previsto en el articulo 19. Los informes
de evaluacién asi transmitidos seran confidenciales.
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14)

15)

Las autoridades competentes actualizaran el informe de
evaluacidn en cuanto estén en posesiéon de informacién
de importancia para determinar hasta qué punto la
eficacia de un medicamento justifica el riesgo que
supone su administracion.

Articulo 22

1. Cuando se haga referencia al procedimiento

descrito en el presente articulo, el Comité deliberara y
emitird un dictamen motivado en un plazo de 60 dias a
partir de la fecha en que se le someti6 el asunto.

En los casos contemplados en el articulo 18, el respon-
sable de la puesta en el mercado del medicamento
podra, si lo solicita, dar explicaciones verbalmente o
por escrito y suministrar informacién adicional antes de
que el Comité emita su dictamen. El Comité podra
prorrogar el plazo indicado en el parrafo anterior con el
fin de conceder al solicitante tiempo para sus explica-
ciones orales o escritas.

En el supuesto al que hace referencia el articulo 19, se
podri instar al responsable de la puesta en el mercado a
que dé explicaciones oralmente o por escrito.

2. Eldictamen del Comité versard sobre los motivos
del rechazo contemplados en el apartado1 del
articulo 18 y sobre los motivos por los cuales se ha
denegado, suspendido o retirado la autorizacién de
puesta en el mercado, en los supuestos descritos en el
articulo 19.

El Comité comunicar4 inmediatamente su dictamen, o
los de sus miembros en caso de dictdmenes divergentes,
al Estado o Estados miembros afectados y al responsa-
ble de la puesta en el mercado.

3. El Estado o los Estados mieinbros afectados se
pronunciaran sobre el curso que procede dar al dicta-
men del Comité dentro de un plazo no superior a 60 dias
a partir de la comunicacién a que se refiere el apar-
tado 2. Informaran inmediatamente al Comité de su
decision. .

Articulo 23

Cada dos afios, la Comisién informard al Consejo
acerca del funcionamento del procedimiento previsto
en el presente capitulo.».

El apartado 1 del articulo 24 se sustituye por el texto
siguiente:

«1.  Los Estados miembros tomaran todas las medi-
das necesarias para que la fabricacién de medicamentos
veterinarios esté subordinada a la posesién de una
autorizacion. Esta autorizacién de fabricacién también
se exigird para los medicamentos veterinarios destina-
dos a la exportacién.».

En el apartado 3 del articulo 24 se afiade el siguiente
parrafo:

«Los Estados miembros tomardn todas las medidas
necesarias para que los medicamentos veterinarios

16)

17)

introducidos en su territorio y procedentes de un pais
tercero que se destinen a otro Estado miembro vayan
acompafiados de una copia de autorizacién a la que se
refiere el apartado 1».

Se insertaré el siguiente articulo:
«Articulo 24 bis

A solicitud de un fabricante de medicamentos veterina-
ries, del exportador o de las autoridades de un pais
importador, los Estados miembros certificardn que
dicho fabricante se halla en posesién de la autorizacion
mencionada en el articulo 24. Al expedir estos certifi-
cados, deberan respetar las siguientes condiciones:

1) Los Estados miembros tendran en cuenta las dispo-
siciones administrativas vigentes de la Organiza-
cién Mundial de la Salud;

2) Enel caso de medicamentos veterinarios destinados
a la exportacion y autorizados ya en su territorio,
los Estados miembros adjuntarén el resumen de las
caracteristicas del medicamento, aprobado de con-
formidad con el articulo 5 ter, o, en su defecto, un
documento equivalente.

Cuando el fabricante no esté en posesion de una
autorizacién de puesta en el mercado, presentard a las
autoridades responsables de la expedicién del certifica-
do al que se refiere el parrafo primero una declaracién
en la que explique por qué no dispone de la citada
autorizacion.».

En el articulo 27 se afiaden las letras siguientes:

«f) a cumplir los principios y directrices de las précti-
cas correctas de fabricacion de los medicamentos,
establecidos en el Derecho comunitario;

g) a llevar registros detallados de todos los medica-
mentos veterinarios que haya suministrado, inclui-
daslas muestras, de conformidad con la legislacién
del pais destinatario de los mismos. Deberin
registrarse al menos los siguientes datos respectos a
cada transformacion, independientemente de que
sea retribuida o no: ‘

— fecha;

— denominacién del medicamento veterinario;
— cantidad suministrada;

— nombre y direcciéon del destinatario;

— numero del lote.

Estos registros deberan estar a disposicién de las

-autoridades competentes, con fines de inspeccion,
al menos durante tres afios.».

18) Se afiade el siguiente articulo:

«Articulo 27 bis

Los principios y directrices de précticas correctas de
fabricacién de los medicamentos veterinarios a que se
refiere la letra f) del articulo 27 deberan adoptarse por
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19)

20)

21)

medio de una Directiva destinada a los Estados miem-
bros de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 2 quater de la Directiva 81/852/CEE,
teniendo en cuenta las particularidades de los medica-
mentos veterinarios. La Comisién publicara directrices
detalladas de conformidad con dichos principios y las
revisard cuando sea necesario, para adecuarlas al
progreso técnico y cientifico.».

El articulo 34 se modifica de la siguiente manera:

a) el parrafo primero se sustituye por el texto si-
guiente:

«La autoridad competente del Estado miembro
afectado comprobara por medio de inspecciones
reiteradas, que se respetan las prescripciones legales
referentes a los medicamentos veterinarios.».

b) se afiadira el siguiente parrafo:

«Después de cada una de las inspecciones mencio-
nadas en el parrafo primero, los agentes que
representen a la autoridad competente redactardn
un informe sobre el cumplimiento, por parte del
fabricante, de los principios y directrices de practi-
cas de buena manufactura, contemplados en el
articulo 27 bis. Se pondra en conocimiento del
fabricante sometido a la inspeccién el contenido de
dichos informes.».

Se afiade el articulo siguiente:
«Articulo 38 bis

Los Estados miembros adoptaran las medidas adecua-
das para alentar a veterinarios y otros profesionales
afectados a que informen a las autoridades competentes
sobre cualquier efecto no deseado de los medicamentos

. veterinarios.».

El articulo 39 se sustituye por el siguiente texto:
«Articulo 39

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesa-
rias para que las autoridades competentes afectadas se
comuniquen mutuamente las informaciones pertinen-
tes, en particular para garantizar el cumplimiento de
requisitos establecidos para la autorizacién a que se
refiere el apartado 1 del articulo 24, o para la autoridad
de puesta en el mercado, a fin de controlar la aplicacién
de lo dispuesto en el capitulo VIII.

Cuando se lo soliciten motivadamente, los Estados
miembros transmitirdn inmediatamente a las autorida-
des competentes de otro Estado miembro los informes a
que hace referencia el pérrafo tercero del articulo 34.
Si, después de haberlos estudiado, el Estado miembro
que los recibe considera que no puede aceptar las
conclusiones de las autoridades competentes del Estado
miembro donde se haya elaborado dicho informe,
informara de ello y comunicard sus motivos a la
autoridad competente correspondiente y podra solicitar
mas informacién. Los Estados miembros afectados se
esforzaran por alcanzar un acuerdo. Si fuere necesario,
cuando existan divergencias graves de puntos de vista,
uno de los Estados miembros afectados informara al
respecto a la Comision.».

22)

23)

El articulo 42 se sustituye por el texto seguiente:
«Articulo 42

1.  Cada Estado miembro adoptara todas las dispo-
siciones pertinentes a fin de que las decisiones de
autorizacion de puesta en el mercado, de anulacién de
decision, de denegacién o de retirada de autorizacion de
puesta en el mercado, de prohibicién de dispensa, de
retirada del mercado y sus motivos.

2.  El responsable de la comercializacién de un
medicamento veterinario estard obligado a informar
inmediatamente a los Estados miembros afectados de
cualquier medida que haya tomado para suspender la
comercializacién de un medicamento o retirar un
medicamento del mercado, asi como los motivos de
tales medidas si éstas conciernen a la eficacia del
medicamento veterinario o a la proteccién de la salud
publica. Los Estados miembros velaran por que esta
informacién se ponga en conocimiento del Comité.

3. Los Estados miembros velardin por que una
informacién adecuada relativa a las medidas que se
tomen de acuerdo con los apartados 1y 2,y que puedan
afectar a la proteccion de la salud en paises terceros, se
ponga inmediatamente en conocimiento de las organi-
zaciones internacionales competentes, enviandose una
copia al Comité.»

El apartado 1 del articulo 43, queda modificado de la
siguiente manera:

a) Los puntos1 y 2 se sustituyen por el texto si-
guiente:

«1. La denominacién del medicamento veterina-
rio, que podra ser un nombre comercial o una
denomicacién comin acompafiada por una
marca o por el nombre de un fabricante, o una
denominacién cientifica%compafiada por una
marca o por el nombre del fabricante.

En caso de que la denominacién concreta de
un medicamento veterinario que contenga un
unico principio activo sea un nombre comer-
cial, dicha denominacién ird acomparfiada en
caracteres legibles de la denominacién comin

" internacional recomendada por la Organiza-
cién Mundial de la Salud, cuando exista dicha
denominacion, o, en su defecto, de la denomi-
nacién comun usual;

2. La composicién cualitativa y cuantitativa en
principios activos por dosis o, segun la forma
de administracién, para un determinado volu-
men o peso, utilizando, cuando exista, la
denominacién comun internacional recomen-
dada . por la Organizacién Mundial de la
Salud, v en su defecto, la denominaciéon
comun usual;».
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24)

25)

26)

27)

b) Los puntos7 y 8 se sustituyen por el texto si-
guiente:

«7. El periodo de espera, aun cuando fuera nulo,
para los medicamentos veterinarios que deban
administrarse a los animales de produccion;

8. La fecha de caducidad, en lenguaje compren-
sible.».

c) Se afiade el punto siguiente:

«9 bis. Las precauciones especiales que hayan de
tomarse al eliminar los medicamentos sin
usar y los productos de desecho cuando
proceda.».

En el articulo 48, el parrafo primero se sustituye por el
texto siguiente:

«Ser4 obligatorio adjuntar un prospecto al envase de un
medicamento veterinario, excepto cuando toda la
informacién exigida en virtud del presente articulo
figure en el envase o en el embalaje externo. Los Estados
miembros adoptaran las medidas apropiadas para que
la informacién contenida en el prospecto de un medi-
camento veterinario haga referencia solamente a dicho
medicamento. El prospecto debera estar redactado en
la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el
que dicho medicamento sea comercializado.».

El parrafo segundo del articulo 48 queda modificado de
la siguiente manera: ’

a) La letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«e) los periodos de espera aun cuando fueren
nulos, para los medicamentos veterinarios que
deban administrarse a los animales de produc-
ciéng»,

b) Se afiade la letra siguiente:

«h) precauciones especiales que deban tomarse al
eliminar los medicamentos sin usar y los
productos de desecho, cuando proceda.».

Se suprime el Gtimo pérrafo del articulo 48.

Se afiade el siguiente capitulo:

«CAPITULO VI bis

Distribucion de los medicamentos veterinarios
Articulo 50 bis

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para que la venta al por mayor de medica-
mentos veterinarios esté supeditada a la posesién de una
autorizacion y para que la duracién del procedimiento
de concesién de dicha autorizacion no exceda de 90 dias
a partir de la fecha en que la autoridad competente
reciba la solicitud.

A efectos de la presente Directiva, la venta al por mayor
incluira la compra, venta, importacién y exportacién
de medicamentos veterinarios o cualquier otra transac-
cién comercial de dichos medicamentos, con o sin
animo de lucro, a excepcién de:

— el suministro por un fabricante de medicamentos
veterinarios fabricados por él mismo;

— laventa al por menor de medicamentos veterinarios
por personas autorizadas a ejercer dicha actividad
con arreglo al articulo 50 ter.

Los Estados miembros también podrin excluir los
suministros de pequefias cantidades de medicamentos
veterinarios de un minorista a otro.

2. Para poder obtener la autorizacién prevista en el
apartado 1, el solicitante deber4 tener a su disposicion
personal técnicamente capacitado, locales y equipos
adecuados y suficientes, que cumplan los requisitos
legales del Estado miembro de que se trate sobre
conservacion y manipulacién de productos.

3. Eltitular de la autorizacién prevista en el apar-
tado 1 debera conservar una documentacién detallada,
que deberd contener, como minimo, los siguientes
datos para cada transaccion de entrada o salida:

a) fecha;

b) identificacién precisa del medicamento veterina-
rio;

¢) nimero de lote de fabricacidn, fecha de caduci-

dad;
d) cantidad recibida o suministrada;

e) nombre y direccién del proveedor o del destinata-
rio.

Al menos una vez al afio, se llevard a cabo una
inspeccién detallada; se contrastard la lista de produc-
tos entrantes y salientes con las existencias en ese
momento, y se registrard en un informe cualquier
diferencia comprobada.

- Estos registros estaran a disposicion de las autoridades

competentes, con fines de inspeccidn, por un periodo de
tres afios, como minimo.

4. ' Los Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para garantizar que los mayoristas suminis-
tren medicamentos veterinarios solamente a las perso-
nas autorizadas para ejercer la venta al por menor de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 50 ter, o a otras
personas debidamente autorizadas para recibir medica-
mentos veterinarios de los mayoristas.

Articulo 50 ter

1.  Los Estados miembros adoptaran todas las medi-
das necesarias para garantizar que solamente aquellas
personas a quienes la legislacién del Estado miembro de
que se trate les permita dedicarse a la venta al por menor
de medicamentos veterinarios ejerzan dicha acti-

vidad.

2.  Todas las personas que, en virtud del apartado
anterior, estén autorizadas para vender medicamentos
veterinarios deberan disponer de una documentacién
detallada, que debera contener los siguientes datos para
cada transaccién de entrada o salida:

a) fecha;
b) identificacion precisa del medicamento veterina-
rio;

¢) numero del lote de fabricacién;
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d) cantidad recibida o suministrada;
e) nombre y direccién del proveedor o destinatario;

f) cuando proceda, nombrey direccién del veterinario
que receté el medicamento, y copia de la receta.

Al menos una vez al afio, se llevard a cabo una
inspeccion detallada; se contrastara la lista de produc-
tos entrantes y salientes con las existencias en ese
momento, y se registrard en un informe cualquier
diferencia comprobada.

Estos registros estaran a disposicion de las autoridades
competentes, con fines de inspeccién, por un periodo de
tres afios.

3.  Los Estados miembros podran limitar el nimero
de requisitos necesarios para llevar los registros a que se
refiere el apartado anterior. Sin embargo, dichos
requisitos deberdn aplicarse siempre en caso de medi-
camentos veterinarios destinados a ser utilizados en
animales ¢uya carne o cuyos productos estén destinados
al consumo humano y que Unicamente puedan obtener-
se mediante una receta de un veterinario o con respecto
a los cuales deba observarse un periodo de espera.

4.  El1 de enero de 1992 a mas tardar, los Estados
miembros comunicaran a la Comisidn una lista de los
medicamentos veterinarios disponibles que puedan
obtenerse sin receta.

Tras haber tomado conocimiento de la comunicacién
de los Estados miembros, la Comisién examinara la
procedencia de proponer medidas adecuadas para el
establecimiento de una lista comunitaria de dichos
productos.

Articulo 50 quater

Los Estados miembros velardn por que los propietarios
o el responsable de animales de produccién puedan
justificar la adquisicién, 1a posesién y la administracién
de medicamentos veterinarios que contengan las sus-
tancias enumeradas en el apartado 5 del articulo 1 dela
presente Directiva; los Estados miembros podrin
ampliar esta obligacién a otros medicamentos veterina-
rios.

Podran exigir en particular que se lleve un registro que
contenga por lo menos los datos siguientes:

a) fecha;

b) identificacién del medicamento veterinario;

~¢) cantidad;

d) nombre y direccién del proveedor del medica-
mento;

e) identificacién de los animales tratados.».

Articulo 2

1.  Los Estados miembros adoptardn las medidas necesa-
rias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva a mas tardar el 1 de enero de 1992. Informaran de
ello inmediatamente a la Comisién.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros adoptaran las medidas necesarias para dar cum-
plimiento a las disposiciones de la letra f) del articulo 27 y
del parrafo tercero del articulo 34 a més tardar dos afios
después de la notificacién de la Directiva a que se refiere el
articulo 27 bis.

3.  Cuando los Estados miembros adopten las disposicio-
nes contempladas en los apartados1 y 2, éstas haran
referencia a la presente Directiva o irdn acompafadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada
referencia.

4. Las solicitudes de autorizacién de comercializacién
ue se presenten a partir de la fecha fijada en el apartado 1
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deberin ajustarse a lo dispuesto en la presente Directiva.

5. El articulo 1 se aplicard progresivamente, cuando
proceda, a los medicamentos veterinarios existentes, en un
plazo de cuatro afios a partir de la fecha que se menciona en el
apartado 1.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros. '

Hecho en Bruselas, el 13 de diciembre de 1990.

Por el Consejo
El Presidente
P. ROMITA



