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DIRECTIVA 2004/28/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 31 de Marco de 2004

que altera a Directiva 2001/82/CE que estabelece um cédigo comunitéirio relativo aos medicamen-
tos veterindrios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, nomeadamente o artigo 95.° e a alinea b) do n.° 4 do
artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (?),

Apbs consulta ao Comité das Regides,
Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),
Considerando o seguinte:

(), A Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitério relativo aos medicamentos vete-
rindrios (¥, codificou e compilou num texto dnico a
legislacdo comunitdria anterior relativa aos medicamen-
tos veterindrios, por uma questio de clareza e raciona-
lizacdo.

(2) A legislagdo comunitdria constitui um marco importante
para atingir o objectivo da livre circulagdo e em segu-
ranga dos medicamentos veterindrios e da eliminacio
dos obstdculos ao comércio neste dominio. Contudo, a
luz da experiéncia adquirida, sdo necessdrias novas me-
didas a fim de eliminar os obstdculos a livre circulacio
que ainda subsistem.

(3)  E, pois, necessdrio aproximar as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais que apresen-

() JO C 75E de 26.3.2002, p. 234.
() JO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 23 de Outubro de 2002 (JO C
300 E de 11.12.2003, p. 350), posi¢io comum do Conselho de
29 de Setembro de 2003 (JO C 297 E de 9.12.2003, p. 72), posi¢do
do Parlamento Europeu de 17 de Dezembro de 2003 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de 11 de Margo
de 2004.

(% JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

tem diferencas relativamente aos principios essenciais, a
fim de promover o funcionamento do mercado interno
sem afectar negativamente a satde publica.

(4)  Toda a regulamentagio em matéria de fabrico e de dis-
tribuicdo de medicamentos veterindrios deve ter como
objectivo principal a protec¢io da satide e bem-estar dos
animais, bem como da satde publica. A legislacdo rela-
tiva a autorizagdo de introdugio no mercado de medi-
camentos veterindrios e os critérios de concessdo dessa
autorizacdo visam o reforco da protecgdo da satide pud-
blica. Todavia, este objectivo deve ser atingido por meios
que ndo prejudiquem o desenvolvimento da inddstria
farmacéutica e o comércio de medicamentos veterindrios
na Comunidade.

(5) O artigo 71.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece pro-
cedimentos comunitdrios de autorizacio e fiscalizacio
de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamen-
tos (°), estabeleceu que, no prazo de seis anos a contar
da sua entrada em vigor, a Comissdo publicaria um
relatorio geral sobre a experiéncia adquirida com a apli-
cagdo dos procedimentos de autorizagdo de introducdo
no mercado estabelecidos no regulamento mencionado e
noutras disposi¢des da legislagio comunitéria.

©6) A luz do relatério da Comissio sobre a experiéncia
adquirida, revelou-se necessdrio melhorar o funciona-
mento dos procedimentos de autorizagio de introducdo
de medicamentos veterindrios no mercado comunitario.

(7)  Convém, designadamente a luz dos progressos cientifi-
cos e técnicos no dominio da saide animal, clarificar as
definicdes e o 4ambito de aplicagdo da Directiva
2001/82/CE, por forma a assegurar um nivel elevado
de exigéncias de qualidade, seguranca e eficicia dos me-
dicamentos veterindrios. Para ter em conta, por um lado,
a emergéncia das novas terapéuticas e, por outro, o
nimero crescente de produtos ditos «de fronteira» entre
o sector dos medicamentos e os outros sectores, hd que
alterar a defini¢do de medicamento de modo a evitar que
subsistam quaisquer davidas relativamente a legislagdo
aplicavel quando um produto corresponda integralmente
a definicio de medicamento mas possa também ser
abrangido pela definicdo de outros produtos regulamen-
tados. Por conseguinte, consideradas as caracteristicas da
legislagdo farmacéutica, é necessdrio prever a sua aplica-
¢do. Com o mesmo objectivo de clarificar situagdes, caso

() JOL 214 de 21.8.1993, p. 1. Regulamento revogado pelo Regula-

mento (CE) n.° 726/2004 (ver p. 1 deste Jornal Oficial).
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um determinado produto corresponda a defini¢io de
medicamento veterindrio, mas possa também estar
abrangido na definicdo de outros produtos regulamenta-
dos, torna-se necessario, em caso de davida e tendo em
vista a seguranca juridica, declarar explicitamente quais
as disposicdes que devem ser respeitadas. Caso um pro-
duto corresponda claramente a defini¢do de outras cate-
gorias de produtos, em especial no que se refere aos
géneros alimenticios, alimentos para animais, aditivos
alimentares ou biocidas, a presente directiva ndo se
aplica. E igualmente conveniente melhorar a coeréncia
da terminologia relativa a legislacdo farmacéutica.

O sector dos medicamentos veterindrios é caracterizado
por certas especificidades. Os medicamentos veterindrios
para animais produtores de géneros alimenticios s6 po-
dem ser autorizados em condi¢bes que garantam a ino-
cuidade dos géneros alimenticios para o consumidor, no
que diz respeito a eventuais residuos de tais medicamen-
tos.

Os custos de investigagdo e de desenvolvimento neces-
sdrios para satisfazer as exigéncias crescentes em matéria
de qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos
veterindrios conduzem a uma reducdo progressiva do
leque terapéutico autorizado destinado a espécies e in-
dicaces terapéuticas que representem segmentos de
mercado restritos.

Por conseguinte, é conveniente adaptar as disposi¢des da
Directiva 2001/82/CE as especificidades deste sector, em
particular para responder as necessidades de satde e
bem-estar dos animais produtores de géneros alimenti-
cios, de modo a garantir um nivel elevado de protecgdo
dos consumidores num contexto suficientemente interes-
sante, do ponto de vista econdmico, para a inddistria dos
medicamentos veterindrios.

Em certas circunstancias, designadamente no caso de
certos tipos de animais de companhia, a necessidade
de uma autorizacio de introdugio no mercado de um
medicamento veterindrio nos termos das disposi¢des co-
munitdrias parece ser desproporcionada. Para além disso,
a auséncia de autorizagio de introdu¢io no mercado de
um medicamento imunolédgico a nivel comunitério ndo
deve constituir um obstdculo aos movimentos interna-
cionais de certos animais vivos sujeitos a medidas sani-
tarias obrigatorias especificas. E igualmente necessario
adaptar as disposices relativas a autoriza¢do ou a utili-
zagdo dos medicamentos mencionados, de modo a ter
em conta as medidas de luta contra certas doencas in-
fecciosas dos animais, a nivel comunitario.

A avaliagdo do funcionamento dos procedimentos de
autorizacdo de introdugdo no mercado revela a necessi-
dade de rever muito especialmente o procedimento de
reconhecimento matuo, a fim de reforgar a possibilidade
de cooperacdo entre Estados-Membros. Convém forma-
lizar este processo de cooperagdo, instituindo um grupo
de coordenagio do referido procedimento, e definir o
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seu funcionamento, a fim de regular os diferendos, no
contexto de um procedimento descentralizado revisto.

Em matéria de arbitragens, a experiéncia adquirida revela
a necessidade de um procedimento adaptado, nomeada-
mente no caso das arbitragens que incidam sobre todo
um grupo farmaco-terapéutico ou todos os medicamen-
tos veterindrios que contenham a mesma substincia ac-
tiva.

As autorizagdes de introdugdo no mercado para medi-
camentos veterindrios deverdo ser inicialmente limitadas
a cinco anos. Apds a primeira renovacdo, a autorizacdo
de introdugdo no mercado deverd normalmente ser va-
lida por um perfodo ilimitado. Além disso, qualquer
autorizacdo nio utilizada durante trés anos consecutivos,
isto é, que ndo tenha dado origem a introdugdo de um
medicamento veterindrio no mercado dos Estados-Mem-
bros em causa durante esse periodo, deve ser conside-
rada caducada, nomeadamente para evitar os encargos
administrativos ligados & manutencio dessas autoriza-
¢bes. Devem, no entanto, ser admitidas derrogagdes a
esta regra sempre que razdes de satide publica ou animal
o justifiquem.

Os medicamentos bioldgicos semelhantes a um medica-
mento de referéncia ndo preenchem habitualmente todas
as condigdes necessdrias para serem considerados um
medicamento genérico, principalmente devido as carac-
teristicas do processo de fabrico, as matérias-primas usa-
das, as caracteristicas moleculares e aos mecanismos de
acgdo terapéutica. Sempre que um medicamento biol6-
gico ndo preencha todas as condi¢des necessdrias para
ser considerado um medicamento genérico, devem ser
fornecidos os resultados de ensaios adequados, a fim de
satisfazer os requisitos no dominio da seguranga (ensaios
pré-clinicos) ou da eficicia (ensaios clinicos) ou em am-
bos os dominios.

Os critérios de qualidade, seguranca e eficicia devem
permitir a avaliacio da relagdo risco-beneficio de todos
os medicamentos veterindrios, quer quando forem intro-
duzidos no mercado, quer em qualquer outro momento
que a autoridade competente considere adequado. Neste
contexto, torna-se necessario harmonizar e adaptar os
critérios de recusa, suspensdo e revogagdo das autoriza-
¢des de introducido no mercado.

E indispensével, no sector veterindrio, caso nao exista
um medicamento autorizado para uma espécie ou uma
determinada doenca, admitir a utilizacio de outros me-
dicamentos existentes. Contudo, tal ndo deverd acarretar
qualquer prejuizo para a sadde dos consumidores, no
caso dos medicamentos que devam ser administrados a
animais produtores de géneros alimenticios. Concreta-
mente, no que se refere a eventuais residuos, esses me-
dicamentos apenas poderdo ser utilizados em condicdes
que garantam a inocuidade, para o consumidor, dos
géneros alimenticios produzidos.
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E também necessirio despertar o interesse da inddstria
farmacéutica veterindria para certos segmentos do mer-
cado, de modo a encorajar o desenvolvimento de novos
medicamentos veterindrios. Assim, é conveniente harmo-
nizar o periodo de proteccio administrativa dos dados,
no que diz respeito aos medicamentos genéricos.

E conveniente, igualmente, clarificar as obrigacdes e a
partilha de responsabilidades entre o requerente ou o
titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado
e as autoridades competentes encarregadas de controlar
a qualidade dos produtos alimentares, nomeadamente
através do respeito pelas disposi¢des relativas a utiliza-
¢do dos medicamentos veterindrios. Além disso, para
facilitar a realizacio dos ensaios de medicamentos no-
vos, garantindo simultaneamente um nivel elevado de
proteccdo dos consumidores, terdo que ser fixados in-
tervalos de seguranca suficientemente longos para os
géneros alimenticios provenientes de animais que parti-
cipem em ensaios.

Sem prejuizo das disposi¢des destinadas a garantir a
protecgdo do consumidor, as particularidades dos medi-
camentos veterinarios homeopéticos, nomeadamente a
sua utilizagdo na produgdo bioldgica, devem ser tidas
em conta através da instituigdo de um procedimento
de registo simplificado, em condi¢des previamente defi-
nidas.

E conveniente igualmente, tanto para completar a infor-
magdo do consumidor como para melhorar a sua pro-
teccdo, no caso dos animais produtores de géneros ali-
menticios, reforgar as disposigdes relativas a rotulagem e
ao folheto informativo dos medicamentos veterindrios.
Além disso, a exigéncia de uma receita médico-veterina-
ria como condi¢do prévia para a dispensa de um medi-
camento veterindrio deve ser alargada como principio
geral, a todos os medicamentos para animais produtores
de géneros alimenticios. Todavia, se for caso disso, deve
ser possivel conceder derrogacdes. Em contrapartida, as
medidas administrativas relativas a dispensa de medica-
mentos destinados a animais de companhia devem ser
simplificadas.

Importa garantir a qualidade dos medicamentos veteri-
ndrios produzidos ou disponiveis na Comunidade, exi-
gindo que as substincias activas que entram na sua
composi¢do sigam os principios relativos as boas prati-
cas de fabrico. Torna-se necessdrio reforgar as disposi-
¢Oes comunitdrias relativas as inspec¢des e criar um
registo comunitdrio sobre os resultados destas inspec-
¢Oes. Além disso, é conveniente rever as disposicdes
relativas a aprovagio oficial dos lotes de certos medica-
mentos imunoldgicos, tendo em conta a melhoria do
sistema geral de monitoriza¢io da qualidade dos medi-
camentos e os progressos técnicos e cientificos, a fim de
tornar o reconhecimento mutuo plenamente eficaz.
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O impacto ambiental deve ser estudado, devendo prever-
-se, caso a caso, disposicdes particulares tendentes a li-
mitd-lo.

A farmacovigilancia e, de um modo mais global, a fis-
calizacio do mercado e as sangdes em caso de incum-
primento das disposi¢des estabelecidas devem ser refor-
cadas. No dominio da farmacovigilancia, convird ter em
conta as facilidades oferecidas pelas novas tecnologias da
informagdo para melhorar as trocas entre Estados-Mem-
bros.

As medidas necessdrias a execucdo da presente directiva
deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execu¢do atribuidas & Comisséo (1).

A Directiva 2001/82/CE deverd ser alterada em confor-
midade,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.0

A Directiva 2001/82/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 1.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) E revogado o ponto 1);

b) O ponto 2) passa a ter a seguinte redaccio:

«2) Medicamento veterindrio:

a) Toda a substincia ou associagdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades cura-
tivas ou preventivas relativas a doengas em ani-
mais; ou

b) Toda a substancia ou associacdo de substincias
que possa ser utilizada ou administrada no ani-
mal com vista a restaurar, corrigir ou modificar
funcdes fisioldgicas, exercendo uma acgdo far-
macoldgica, imunoldgica ou metabdlica, ou a
estabelecer um diagnostico médico.»;

¢) E revogado o ponto 3);

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificacio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).
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d) Os pontos 8), 9) e 10) passam a ter a seguinte redac-

¢do:

«8) Medicamento veterindrio homeopdtico:

10

=

Qualquer medicamento veterindrio obtido a partir
de substincias denominadas stocks homeopaticos,
em conformidade com um processo de fabrico ho-
meopdatico descrito na Farmacopeia Europeia ou,
na falta de tal descricdo, nas farmacopeias actual-
mente utilizadas de modo oficial nos Estados-Mem-
bros. Os medicamentos veterindrios homeopéticos
podem conter vérios principios.

Intervalo de seguranca:

Periodo de tempo necessdrio entre a Gltima admi-
nistracao do medicamento veterindrio aos animais,
em condi¢cdes normais de utilizacio e de acordo
com o disposto na presente directiva, e a produgdo
de géneros alimenticios derivados desse animal, a
fim de proteger a saide publica, garantindo que os
referidos géneros alimenticios ndo contém residuos
em quantidades superiores aos limites mdximos de
residuos de substancias activas estabelecidos nos
termos do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

Reacgdo adversa:

Qualquer reacgdo nociva e involuntdria a um me-
dicamento veterindrio que ocorra com doses geral-
mente utilizadas no animal na profilaxia, diagnés-
tico ou tratamento de doengas ou no restauro, na
correcgdo ou na modificacdo de fungdes fisiologi-
casy;

e) E inserido o seguinte ponto:

«17-A) Representante do titular da autorizacdo de introdugdo

no mercado:

A pessoa, normalmente denominada represen-
tante local, designada pelo titular da autorizacio
de introdugdo no mercado para o representar
no Estado-Membro em questdo.»;

f) O ponto 18) passa a ter a seguinte redaccio:

«18) Agéncia:

A Agéncia Europeia de Medicamentos, criada pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004 (*).

(*) JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.»;

g) O ponto 19) passa a ter a seguinte redacgdo:

«19) Risco associado ao uso do medicamento:

— Qualquer risco para a sadde dos animais ou
das pessoas relacionado com a qualidade, a
seguranga e a eficicia do medicamento veteri-
ndrio;

— Qualquer risco de efeitos indesejaveis para o
ambiente.»;

h) Sao aditados os pontos seguintes:

«20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

Relagdo risco-beneficio:
Uma avaliacio dos efeitos terapéuticos positivos

do medicamento veterindrio em relagio aos riscos
acima definidos.

Receita médico-veterindria:
Qualquer receita de um medicamento veterindrio

prescrita por um profissional habilitado para esse
efeito nos termos da legislagdo nacional aplicével.

Nome do medicamento veterindrio:

O nome, que pode ser um nome de fantasia que
ndo possa confundir-se com a denominagdo co-
mum, ou uma denominagﬁo comum ou cientifica

acompanhada de uma marca ou do nome do ti-
tular da autoriza¢do de introduc¢do no mercado.

Denominagdo comum:
A designagdo comum internacional recomendada

pela Organizagdio Mundial de Sadde ou, na falta
desta, a designagdo comum habitual.

Dosagem do medicamento:
O teor de substancias activas, expresso em quan-

tidade por unidade de dose ou por unidade de
volume ou de massa, segundo a sua apresentagdo.

Acondicionamento primdrio:
O recipiente ou qualquer outra forma de acondi-

cionamento que esteja em contacto directo com o
medicamento.

Embalagem exterior:

A embalagem em que o acondicionamento prima-
rio é introduzido.

Rotulagem:

As mencdes constantes da embalagem exterior ou
do acondicionamento primdrio.

Folheto informativo:

A literatura com informagdes destinadas ao utili-
zador, que acompanha o medicamento.»;
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2. Os artigos 2.° e 3.° passam a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 2.°

1. A presente directiva aplica-se aos medicamentos ve-
terindrios, incluindo as pré-misturas medicamentosas para
alimentos medicamentosos, destinados a serem colocados
no mercado dos Estados-Membros e preparados industrial-
mente ou em cujo fabrico intervenha um processo indus-
trial.

2. Em caso de davida, se, tomando em consideracio
todas as suas caracteristicas, um produto corresponder a
definicio de “medicamento veterindrio” e a defini¢do de
um produto coberto por outra legislagio comunitaria, apli-
cam-se as disposi¢des da presente directiva.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a presente direc-
tiva é também aplicavel as substincias activas utilizadas
como matérias-primas nas condicdes estabelecidas nos ar-
tigos 50.°, 50.°-A, 51.° e 80.° e ainda a determinadas
substancias susceptiveis de ser utilizadas, nas condi¢des
estabelecidas no artigo 68.°, como medicamentos veterina-
rios que possuam propriedades anabolizantes, anti-infec-
ciosas, antiparasitdrias, anti-inflamatérias, hormonais ou
psicotrdpicas.

Artigo 3.

1. A presente directiva ndo se aplica:

a) Aos alimentos medicamentosos, tal como definidos na
Directiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de Marco de
1990, que estabelece as condigdes de preparacdo, colo-
cagdo no mercado e utilizacio dos alimentos medica-
mentosos para animais na Comunidade (*);

b) Aos medicamentos imunolégicos veterindrios inactiva-
dos fabricados a partir de microorganismos patogénicos
e de antigénios provenientes de um animal ou de ani-
mais de uma mesma exploracio e empregues no trata-
mento desse animal ou dos animais dessa exploracdo na
mesma localidade;

¢) Aos medicamentos veterindrios a base de is6topos ra-
dioactivos;

d) Aos aditivos referidos na Directiva 70/524/CEE do Con-
selho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos aditi-
vos na alimentagdo para animais (**), e incorporados
nos alimentos para animais, e aos suplementos alimen-
tares para animais nas condi¢des previstas na referida
directiva; e,

e) Sem prejuizo do artigo 95.°, aos medicamentos para
uso veterindrio destinados a experiéncias de investiga-
¢do e de desenvolvimento.

Contudo, os alimentos medicamentosos referidos na alinea
a) s6 podem ser preparados a partir de pré-misturas me-
dicamentosas para alimentos medicamentosos que tenham
sido autorizados em conformidade com a presente direc-
tiva.

2. Excepto no caso das disposicdes relativas a posse,
prescrigdo, dispensa e administracdo de medicamentos ve-
terindrios, a presente directiva ndo se aplica:

a) Aos medicamentos preparados numa farmdcia segundo
uma receita veterindria destinada a um animal especi-
fico ou a um pequeno grupo de animais, usualmente
denominados férmula magistral;

b) Aos medicamentos preparados numa farmdcia segundo
as indicagdes de uma farmacopeia e destinados a ser
directamente entregues ao utilizador final, usualmente
denominados férmula oficinal.

(*) JO L 92 de 7.4.1990, p. 42.

(**) JO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a tltima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1756/2002 (JO L 265 de 3.10.2002, p. 1).»

. O n.? 2 do artigo 4.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«2.  Os Estados-Membros podem consentir, nos territo-
rios respectivos, no caso de medicamentos veterindrios que
se destinem exclusivamente a ser utilizados em peixes de
aqudrio, aves de gaiola, pombos-correio, animais de vi-
veiro, pequenos roedores, furdes e coelhos de companhia,
derrogagdes dos artigos 5.° a 8.2, desde que estes medica-
mentos ndo contenham substincias cuja utilizagdo neces-
site de um controlo veterindrio e que tenham sido tomadas
todas as medidas para evitar uma utilizagdo abusiva destes
medicamentos noutros animais.»;

. Os artigos 5.° e 6.° passam a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 5.°

1. Nenhum medicamento veterindrio pode ser introdu-
zido no mercado de um Estado-Membro sem que tenha
sido concedida uma autoriza¢do de introdu¢io no mercado
pela autoridade competente desse Estado-Membro, nos ter-
mos da presente directiva, ou sem que tenha sido conce-
dida uma autorizagio de introdu¢io no mercado nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Sempre que um medicamento veterindrio tiver obtido uma
autoriza¢do inicial nos termos do primeiro pardgrafo,
quaisquer espécies, dosagens, formas farmacéuticas, vias
de administracdo e apresentacdes adicionais, bem como
quaisquer alteracbes e extensdes, devem também receber
uma autoriza¢do nos termos do primeiro pardgrafo ou ser
incluidas na autorizacio inicial de introdugdo no mercado.
Considera-se que todas estas autoriza¢des de introdugdo no
mercado fazem parte da mesma autorizagdo de introducdo
no mercado global, nomeadamente para efeitos da aplica-
¢do do n.° 1 do artigo 13.°

2. O titular da autoriza¢do de introducido no mercado é
responsavel pela introdu¢io do medicamento no mercado.
A designagdo de um representante ndo exonera o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado da sua responsabi-
lidade juridica.
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Artigo 6.°

1. Para que um medicamento veterindrio possa ser ob-
jecto de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, para
utilizagdo numa ou mais espécies produtoras de géneros
alimenticios, as substincias farmacologicamente activas
que contém devem constar dos Anexos I, II ou IIl do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

2. Caso uma modificagdo dos Anexos do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 o justifique, o titular de uma autoriza-
¢do de introducdo no mercado ou, quando aplicdvel, as
autoridades competentes, adoptam todas as medidas neces-
sdrias com vista & modificagdo da autorizac¢do de introdu-
¢do no mercado ou a sua revogagdo, no prazo de 60 dias
ap6s a publicagio da modificacio dos Anexos daquele
regulamento no Jornal Oficial da Unido Europeia.

3. Em derrogagdo do n.° 1, um medicamento veterina-
rio que contenha substancias farmacologicamente activas
ndo incluidas nos Anexos I, I ou IIl do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 poderd ser autorizado no que respeita a cer-
tos animais pertencentes a familia dos equideos desde que
os referidos animais tenham sido declarados, por forca da
Decisdo 93/623/CEE da Comissdo, de 20 de Outubro de
1993, que estabelece o documento de identificagdo (pas-
saporte) que acompanha os equideos registados (*) e da
Decisdio 2000/68/CE da Comissdo, de 22 de Dezembro
de 1999, que altera a Decisdo 93/623/CEE e estabelece a
identificacdo dos equideos de criagdo e de rendimento (*¥),
como ndo sendo destinados a producio de alimentos. Esses
medicamentos veterindrios ndo devem incluir nenhuma
das substancias activas constantes do Anexo IV do Regu-
lamento (CEE) n.° 2377/90 nem ser destinados ao trata-
mento de doencas mencionadas no resumo das caracteris-
ticas do medicamento autorizado para as quais exista um
medicamento veterindrio autorizado para a familia dos
equideos.

(*) JO L 298 de 3.12.1993, p. 45. Decisdo com a redac-
¢do que lhe foi dada pela Decisio 2000/68/CE da
Comissdo (JO L 23 de 28.1.2000, p. 72).

(%) JO L 23 de 28.1.2000, p. 72.»

. O artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Am’go 8.0

Em caso de doengas epizoéticas graves e na falta de me-
dicamentos adequados, os Estados-Membros podem per-
mitir provisoriamente a utilizacio de medicamentos vete-
rindrios imunoldgicos sem autorizagdo de introducdo no
mercado, depois de informarem a Comissdo das condi¢des
circunstanciadas de utilizacdo.

A Comissdo pode recorrer a possibilidade referida no pri-
meiro pardgrafo, caso esta esteja explicitamente prevista
em virtude das disposicdes comunitdrias relativas a certas
doengas epizodticas graves.

Nos casos em que um animal seja objecto de importacdo
ou exportagdo, de ou para um pais terceiro, estando assim

sujeito a disposi¢des sanitdrias especificas obrigatdrias, um
Estado-Membro pode permitir a utilizagdo, no animal em
questdo, de um medicamento imunoldgico veterinario que
ndo disponha de autorizagio de introducio no mercado
no referido Estado-Membro, mas autorizado por forca da
legislacdo do pais terceiro em causa. Os Estados-Membros
adoptam todas as disposi¢es pertinentes relativas ao con-
trolo da importacdo e da utilizagdo do medicamento imu-
noldgico em questdo.»;

. Os artigos 10.° a 13.° passam a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 10.°

1.  Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias
para assegurar que, a titulo excepcional, caso ndo exista
num Estado-Membro nenhum medicamento veterindrio
autorizado para uma doenca que afecte uma espécie ndo
produtora de géneros alimenticios, o veterindrio responsa-
vel possa, sob a sua responsabilidade pessoal directa e
nomeadamente para evitar um sofrimento inaceitdvel, tra-
tar o animal em questdo com:

a) Um medicamento veterindrio autorizado no Estado-
-Membro em causa, por forga da presente directiva ou
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, para utilizagio
noutras espécies animais, ou para outras doengas na
mesma espécie; ou

b) Se ndo existir o0 medicamento referido na alinea a):

i) quer um medicamento autorizado para uso humano
no Estado-Membro em causa, por forga da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004,

ii) quer, em conformidade com medidas nacionais es-
pecificas, um medicamento veterindrio autorizado
noutro Estado-Membro em virtude da presente di-
rectiva para a mesma ou outra espécie, para a
doenca em questio ou para uma doenca diferente;
ou

¢) Se nido existir o medicamento referido na alinea b), e
dentro dos limites resultantes da legislagio do Estado-
-Membro interessado, um medicamento veterindrio pre-
parado extemporaneamente segundo receita veterindria
por uma pessoa para tal autorizada pela legislacio na-
cional.

O médico veterindrio pode administrar ele proprio o me-
dicamento ou permitir que outra pessoa o faga sob a
responsabilidade do médico veterindrio.

2. Em derrogagdo do artigo 11.°, o disposto no n.° 1 do
presente artigo aplica-se igualmente ao tratamento de equi-
deos, por um veterindrio, desde que o referido animal
tenha sido declarado, por forga das Decisdes 93/623/CEE
e 2000/68/CE da Comissdo, como ndo destinado a produ-
¢do de géneros alimenticios.
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3. Em derrogacdo do artigo 11.° e nos termos do n.° 2
do artigo 89.°, a Comissdo estabelece uma lista de subs-
tancias indispensdveis para o tratamento de equideos e
cujo intervalo de seguranca é, pelo menos, de seis meses,
de acordo com o mecanismo de controlo previsto nas
Decisdes 93/623/CEE e 2000/68/CE da Comissdo.

Artigo 11.°

1. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias
para assegurar que, a titulo excepcional, caso ndo exista
num Estado-Membro nenhum medicamento veterindrio
autorizado para uma doenca que afecte uma espécie pro-
dutora de géneros alimenticios, 0 médico veterindrio res-
ponsdvel possa, sob a sua responsabilidade pessoal directa
e, nomeadamente, para evitar um sofrimento inaceitavel,
tratar os animais em causa de uma determinada exploracio
agricola com:

a) Um medicamento veterindrio autorizado no Estado-
-Membro em causa, por forca da presente directiva ou
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, para utilizacio
noutras espécies animais, ou para outras doengas na
mesma espécie; ou

b) Se ndo existir 0 medicamento referido na alinea a):

i) quer um medicamento para uso humano autorizado
no Estado-Membro em causa, ao abrigo da Directiva
2001/83/CE ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

ii) quer um medicamento veterindrio autorizado noutro
Estado-Membro, ao abrigo da presente directiva,
para utilizacdo na mesma espécie ou noutra espécie
produtora de géneros alimenticios para a mesma
doenga ou para doencas diferentes; ou

¢) Se nido existir o medicamento referido na alinea b), e
dentro dos limites resultantes da legislacio do Estado-
-Membro interessado, um medicamento veterindrio pre-
parado extemporaneamente segundo receita veterindria
por uma pessoa para tal autorizada pela legislacio na-
cional.

O médico veterindrio pode administrar ele proprio o me-
dicamento ou permitir que outra pessoa o faga sob a
responsabilidade do médico veterindrio.

2. O disposto no n.° 1 aplica-se desde que as substan-
cias farmacologicamente activas do medicamento estejam
incluidas nos Anexos I, Il ou IIl do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 e que o médico veterindrio estabeleca um
intervalo de seguranca adequado.

A menos que o medicamento utilizado indique um inter-
valo de seguranga para as espécies em causa, o intervalo de
seguranca especificado ndo pode ser inferior a:

— 7 dias: para os ovos,

— 7 dias: para o leite,

— 28 dias: para a carne de aves de capoeira e de mami-
feros, incluindo gorduras e visceras,

— 500 graus-dias: para o peixe.

Estes intervalos de seguranca especificados podem, no en-
tanto, ser alterados nos termos do n.° 2 do artigo 89.°

3. No caso de medicamentos homeopdticos veterindrios
cujas substincias activas constem do Anexo II do Regula-
mento (CEE) n.° 2377/90, o intervalo de seguranga refe-
rido no segundo pardgrafo do n.° 2 serd nulo.

4. Sempre que o médico veterindrio aplicar o disposto
nos n.° 1 e n.° 2, registard todas as informagdes adequa-
das, mencionando a data de exame dos animais, a identi-
ficagdo do proprietdrio, o nimero de animais tratados, o
diagndstico, os medicamentos prescritos, as doses adminis-
tradas, a duragdo do tratamento e os intervalos de segu-
ranca recomendados. Manterd esta documentagio a dispo-
sicdo das autoridades competentes, para fins de inspeccio,
durante um periodo de, pelo menos, cinco anos.

5.  Sem prejuizo das restantes disposi¢des da presente
directiva, os Estados-Membros tomam todas as medidas
adequadas relativas a importacdo, distribuicio, comerciali-
zagdo e informagdo, que se apliquem aos medicamentos
cuja administragdo em animais produtores de géneros ali-
menticios autorizaram, em conformidade com a subalinea
ii) da alinea b) do n.° 1.

Artigo 12.°

1. Para efeitos de obtengdo de uma autorizacio de in-
troducdo no mercado de um medicamento veterindrio que
ndo derive do procedimento estabelecido pelo Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, deve ser apresentado um pedido
a autoridade competente do Estado-Membro em causa.

No caso de medicamentos veterindrios destinados a uma
ou mais espécies animais produtoras de géneros alimenti-
cios e cuja substincia ou substincias farmacologicamente
activas ainda ndo foram incluidas, para utilizacio na espé-
cie ou espécies consideradas, nos Anexos I, I ou III do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, o pedido de autorizagdo
de introdugdo no mercado s6 pode ser apresentado apds a
entrega de um pedido vélido relativo ao estabelecimento
de limites médximos de residuos, de acordo com as dispo-
sicdes do regulamento mencionado. O prazo entre o pe-
dido vilido de estabelecimento de limites maximos de re-
siduos e o pedido de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado deve ser de, pelo menos, seis meses.
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Todavia, no caso dos medicamentos veterindrios referidos
no n.° 3 do artigo 6.°, podera ser apresentado um pedido
de autorizagio de introdugdo no mercado sem a entrega
de um pedido vélido nos termos no Regulamento (CEE)
n.° 2377/90. Deverd ser apresentada toda a documentagdo
cientifica necessria para comprovar a qualidade, segu-
ranca e eficicia do medicamento veterindrio, tal como
referido no n.° 3.

2. A autorizacdo de introdu¢do no mercado s6 pode ser
concedida a um requerente que esteja estabelecido na Co-
munidade.

3. O pedido de autorizacdo de introducdo no mercado
deve incluir o conjunto das informagdes administrativas e
a documentacgdo cientifica necessdrias para comprovar a
qualidade, a seguranga e a eficicia do medicamento vete-
rindrio. O processo deve ser apresentado em conformidade
com o Anexo I e incluir, em particular, as seguintes in-
formacgdes:

a) Nome ou firma e domicilio ou sede social do reque-
rente e, se for caso disso, do fabricante ou fabricantes
envolvidos e dos locais em que se processa o fabrico;

b) Nome do medicamento veterinario;

¢) Composicdo qualitativa e quantitativa de todos os
componentes do medicamento veterindrio, incluindo
a sua denominagdo comum internacional (DCI) reco-
mendada pela OMS, caso exista uma DCI, ou a sua
denominagdo quimica;

d) Descricio do método de fabrico;

e) Indicagdes terapéuticas, contra-indicagdes e reacgdes
adversas;

f) Posologia para as diferentes espécies animais a que o
medicamento veterindrio se destina, forma farmacéu-
tica, modo e via de administragdo e prazo de validade
proposto;

g) Fundamentos na base de quaisquer medidas preventi-
vas e de seguranga a adoptar no armazenamento do
medicamento veterindrio, na sua administragao a ani-
mais e na eliminacdo de residuos, bem como indica-
¢des dos riscos potenciais do medicamento veterindrio
para o ambiente e para a satde dos seres humanos,
dos animais ou das plantas;

h) Indicagdo do intervalo de seguranca dos medicamentos
para espécies produtoras de géneros alimenticios;

i) Descricio dos métodos de controlo utilizados pelo fa-
bricante;

j) Resultados dos ensaios:

— farmacéuticos (fisico-quimicos, bioldgicos ou mi-
crobioldgicos),

— de seguranca e estudos de residuos,

— pré-clinicos e clinicos,

— avaliagdo dos riscos que o medicamento poderia
apresentar para o ambiente. Esse impacto deve
ser estudado e, caso a caso, devem ser previstas
disposi¢des particulares que visem limitd-lo;

k) Descricdo circunstanciada do sistema de farmacovigi-
lancia e, se for caso disso, do sistema de gestdo de
riscos que o requerente vai aplicar;

) Um resumo das caracteristicas do medicamento, em
conformidade com o artigo 14.°, uma reprodugdo do
acondicionamento primdrio e da embalagem exterior
do medicamento veterindrio, bem como o folheto in-
formativo em conformidade com os artigos 58.° a
61.%

m) Um documento que comprove que o fabricante estd
autorizado a produzir medicamentos veterindrios no
seu proprio pais;

n) Copias de toda e qualquer autorizagio de introducio
no mercado do medicamento veterindrio em questdo
emitida noutro Estado-Membro ou num pais terceiro,
bem como uma lista dos Estados-Membros em que se
estiver a proceder a andlise de pedidos de autorizagdo
apresentados nos termos da presente directiva; copias
do resumo das caracteristicas do medicamento pro-
posto pelo requerente em conformidade com o artigo
14.°, ou aprovado pela autoridade competente do Es-
tado-Membro, em conformidade com o artigo 25.°,
bem como uma cépia do folheto informativo pro-
posto; informacdes pormenorizadas sobre toda e qual-
quer decisdo de recusa de autorizagdo, quer na Comu-
nidade quer num pais terceiro, e a respectiva funda-
mentagdo. Estas informagbes devem ser actualizadas
com regularidade;

o) Prova de que o requerente dispde dos servicos de uma
pessoa qualificada responsével pela farmacovigilancia e
dos meios necessarios para notificar qualquer suspeita
de reacgio adversa que ocorra, quer na Comunidade,
quer num pais terceiro;

p) No caso dos medicamentos veterindrios a administrar a
uma ou mais espécies produtoras de géneros alimenti-
cios, cuja ou cujas substancias farmacologicamente ac-
tivas ainda ndo foram incluidas, para utilizacio na
espécie ou espécies consideradas, nos Anexos [, II ou
III do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, um documento
que comprove a apresentacdo de um pedido valido de
estabelecimento de limites madximos de residuos junto
da Agéncia, por forca do disposto no regulamento
mencionado.

Os documentos e as informagdes relativos aos resultados
dos ensaios referidos na alinea j) do primeiro pardgrafo
devem ser acompanhados de resumos pormenorizados e
criticos, elaborados em conformidade com o artigo 15.°
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Artigo 13.°

1. Em derrogacio do artigo 12.°, n.° 3, primeiro pard-
grafo, alinea j) e sem prejuizo das leis relativas a proteccio
da propriedade industrial e comercial, o requerente ndo é
obrigado a fornecer os resultados dos ensaios de seguranca
e dos estudos de residuos, nem dos ensaios pré-clinicos e
clinicos, se puder demonstrar que o medicamento é um
genérico de um medicamento de referéncia que seja ou
tenha sido autorizado nos termos do artigo 5.° hd, pelo
menos, oito anos num Estado-Membro ou na Comunidade.

Os medicamentos veterindrios genéricos autorizados nos
presentes termos s6 podem ser comercializados 10 anos
apds a autorizagdo inicial do medicamento de referéncia.

O primeiro pardgrafo ¢é igualmente aplicivel quando o
medicamento de referéncia nio tiver sido autorizado no
Estado-Membro em que tenha sido apresentado o pedido
relativo ao medicamento genérico. Neste caso, o reque-
rente deve indicar no pedido qual o Estado-Membro em
que o medicamento de referéncia estd ou foi autorizado. A
pedido da autoridade competente do Estado-Membro em
que o pedido tiver sido apresentado, a autoridade compe-
tente do outro Estado-Membro deve transmitir, no prazo
de um més, a confirmagio de que o medicamento de
referéncia estd ou foi autorizado, bem como a composicdo
completa do medicamento de referéncia e, se necessdrio, a
demais documentagdo relevante.

Todavia, no caso dos medicamentos veterindrios destina-
dos aos peixes e as abelhas, ou a outras espécies designa-
das nos termos do n.° 2 do artigo 89.°, o periodo de 10
anos previsto no segundo pardgrafo é alargado para 13
anos.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

a) Medicamento de referéncia, um medicamento autori-
zado, nos termos do artigo 5.°, em conformidade
com o artigo 12.%

b) Medicamento genérico, um medicamento com a mesma
composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias
activas, a mesma forma farmacéutica que o medica-
mento de referéncia e cuja bioequivaléncia com este
dltimo tenha sido demonstrada por estudos adequados
de biodisponibilidade. Os diferentes sais, ésteres, éteres,
isémeros, misturas de isdmeros, complexos ou deriva-
dos de uma substincia activa sio considerados uma
mesma substdncia activa, a menos que difiram signifi-
cativamente em propriedades relacionadas com segu-
ranca efou eficicia, caso em que o requerente deve
fornecer dados suplementares de forma a demonstrar
as provas da equivaléncia das propriedades de segu-
ranca e de eficicia dos vérios sais, ésteres ou derivados
de uma substincia activa autorizada. As diferentes for-
mas farmacéuticas orais de libertacio imediata sdo con-
sideradas como uma mesma forma farmacéutica. O
requerente pode ser dispensado da apresentagdo dos

estudos de biodisponibilidade, se puder demonstrar
que o medicamento genérico satisfaz os critérios per-
tinentes definidos nas directrizes pormenorizadas na
matéria.

3. Nos casos em que o medicamento veterindrio ndo
esteja abrangido pela definicdo de medicamento genérico
da alinea b) do n.° 2, ou em que a bioequivaléncia ndo
possa ser demonstrada através de estudos de biodisponibi-
lidade, ou no caso de alteracdes da ou das substincias
activas, das indica¢des terapéuticas, da dosagem, da forma
farmacéutica ou da via de administragdo relativamente as
do medicamento de referéncia, os resultados dos ensaios
de seguranca, dos estudos de residuos e dos ensaios pré-
~clinicos ou clinicos adequados devem ser apresentados.

4. Caso um medicamento biol6gico que seja similar a
um medicamento bioldgico de referéncia nido satisfaga as
condicdes da defini¢io de medicamento genérico, devido,
em especial, a diferengas relacionadas com a matéria-prima
ou a diferencas entre os processos de fabrico do medica-
mento biologico e do medicamento bioldgico de referén-
cia, os resultados dos ensaios pré-clinicos ou clinicos ade-
quados relacionados com essas condi¢des devem ser apre-
sentados. A natureza e a quantidade dos dados adicionais a
fornecer devem corresponder aos critérios pertinentes do
Anexo I e as orientagdes detalhadas conexas. Nio devem
ser apresentados os resultados de outros ensaios constantes
do processo do medicamento de referéncia.

5. No caso dos medicamentos veterindrios a administrar
a uma ou vdrias espécies destinadas a producdo de alimen-
tos que contenham uma substancia activa nova, ainda ndo
autorizada na Comunidade em 30 de Abril de 2004, o
periodo de 10 anos do segundo pardgrafo do n° 1 é
prorrogado por um ano, por cada extensio da autorizacdo
a outra espécie animal produtora de géneros alimenticios,
se esta ocorrer nos cinco anos que se seguem a obtencdo
da autoriza¢do inicial de introdugio no mercado.

Contudo, o referido periodo ndo pode, no total, ultrapassar
13 anos, no que diz respeito a uma autoriza¢do de intro-
ducdo no mercado relativa a quatro ou mais espécies pro-
dutoras de géneros alimenticios.

Relativamente aos medicamentos veterindrios para as espé-
cies produtoras de géneros alimenticios, a prorrogacdo do
periodo de 10 anos para 11, 12 ou 13 anos s6 é conce-
dida se o titular da autoriza¢io de introdu¢do no mercado
tiver sido simultaneamente o requerente do estabeleci-
mento de limites mdximos de residuos para as espécies
visadas na autorizacio.

6. A realizacdo dos estudos e ensaios necessdrios a apli-
cagdo do disposto nos n.% 1 a 5 e os consequentes requi-
sitos prdticos ndo sdo considerados contrdrios aos direitos
relativos a patente nem aos certificados suplementares de
proteccio de medicamentos.»;
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7. Sdo inseridos os seguintes artigos: Artigo 13.-D

«Artigo 13.°-A

1. Em derrogagdo do artigo 12.°, n.° 3, primeiro pard-
grafo, alinea j) e sem prejuizo das leis relativas a protecgio
da propriedade industrial e comercial, o requerente nio ¢é
obrigado a fornecer os resultados de ensaios de seguranga
e de residuos, nem de ensaios pré-clinicos ou clinicos, se
puder demonstrar que as substancias activas do medica-
mento veterindrio tém tido um uso veterindrio bem esta-
belecido na Comunidade desde hd, pelo menos, 10 anos,
com eficdcia reconhecida e um nivel de seguranga aceitdvel
nos termos das condigdes previstas no Anexo I. Neste caso,
o requerente deve fornecer a bibliografia cientifica ade-
quada.

2. O relatério de avaliacdo publicado pela Agéncia, no
seguimento da avaliagio de um pedido de estabelecimento
de limites maximos de residuos, por for¢a do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 pode ser utilizado apropriadamente
como bibliografia cientifica, nomeadamente para os resul-
tados dos ensaios de seguranga.

3. No caso de um requerente recorrer a bibliografia
cientifica com o objectivo de obter uma autorizagio para
uma espécie destinada a produgdo de alimentos, e apre-
sentar para o mesmo medicamento, com o objectivo de
obter uma autorizacdo para uma outra espécie destinada a
produgdo de alimentos, novos estudos de residuos por
forca do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, bem como no-
vos ensaios clinicos, ndo é permitido a terceiros o recurso
a estes estudos e ensaios, no ambito do artigo 13.%, du-
rante um periodo de trés anos apds a concessdo da auto-
rizagdo para a qual os mesmos foram efectuados.

Artigo 13.°-B

No caso de medicamentos veterindrios que contenham
substancias activas presentes na composicdo de medica-
mentos veterindrios autorizados, mas que ainda nio te-
nham sido associadas para fins terapéuticos, devem ser
fornecidos os resultados dos ensaios de seguranga e dos
estudos de residuos, se necessirio, e dos novos ensaios
pré-clinicos ou clinicos relativos a associagdo, em confor-
midade com a alinea j) do primeiro pardgrafo do n.° 3 do
artigo 12.°, embora ndo seja necessario fornecer as refe-
réncias cientificas de cada uma das substancias activas.

Artigo 13.°-C

Apbs a concessdo da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado, o titular da autorizacio pode consentir que a docu-
mentagdo farmacéutica e a relativa a seguranga, aos estu-
dos de residuos e aos ensaios pré-clinicos e clinicos que
figure no processo do medicamento veterindrio sejam uti-
lizadas para o exame de um pedido subsequente, relativo a
um medicamento veterindrio que tenha a mesma compo-
sicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas e a
mesma forma farmacéutica.

Em derrogacdo do artigo 12.°, n.° 3, primeiro paragrafo,
alinea j) e em circunstincias excepcionais referentes aos
medicamentos veterindrios imunoldgicos, ndo é exigido
ao requerente que forneca os resultados de certos ensaios
de campo relativos a espécie alvo se os referidos ensaios
ndo se puderem realizar por motivos justificados, nomea-
damente por forca de outras disposi¢cdes comunitdrias.»;

. Os artigos 14.° a 16.° passam a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 14.°

O resumo das caracteristicas do medicamento deve incluir,
pela ordem que se segue, as seguintes informagdes:

1) Nome do medicamento veterindrio, seguido da dosa-
gem e da forma farmacéutica.

>

Composi¢do qualitativa e quantitativa em substincias
activas e em componentes do excipiente cujo conhe-
cimento ¢é essencial para uma correcta administracdo
do medicamento. Serdo utilizadas as habituais deno-
minag¢des comuns ou denominagdes quimicas.

3) Forma farmacéutica.
4) Informacgdes clinicas:
4.1. Espécies-alvo;

4.2. Indicacdes de utilizacdo, especificando as espé-
cies-alvo;

4.3. Contra-indicag¢des;

4.4. Adverténcias especiais para cada uma das espé-
cies-alvo;

4.5. Precaucdes especiais de utilizagdo, incluindo
precaugBes especiais que devam ser tomadas
pela pessoa que administra o medicamento
aos animais;

4.6. Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade);

4.7. Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagio e a
postura de ovos;

4.8. Interac¢des medicamentosas e outras formas de
interacgdo;

4.9. Posologia e via de administragdo;

4.10. Sobredosagem (sintomas, medidas de emergén-
cia, antidotos), se necessario;

4.11. Intervalo de seguranga para os diferentes géne-
ros alimenticios, incluindo aqueles cujo inter-
valo de seguranca seja zero.
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5) Propriedades farmacoldgicas: Artigo 16.°

5.1. Propriedades farmacodinimicas;

5.2. Propriedades farmacocinéticas.
6) Informacdes farmacéuticas:

6.1. Lista de excipientes;

6.2. Incompatibilidades graves;

6.3. Prazo de validade, se necessirio apds recons-
tituicdo do medicamento ou quando o acondi-
cionamento primdrio é aberto pela primeira
vez;

6.4. Precaugdes especiais de conservacgio;

6.5. Natureza e composi¢io do acondicionamento
primario;

6.6. PrecaugOes especiais para a eliminagdo de me-
dicamentos veterindrios nio utilizados ou de
residuos derivados da utilizacio desses medica-
mentos, caso existam.

7) Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado.

8) Numero ou nimeros da autoriza¢do de introdugdo no
mercado.

9) Data da primeira autoriza¢do ou data de renovagio da
autorizacao.

10) Data de revisdo do texto.

Para obter uma autorizagdo ao abrigo do artigo 13.°, ndo é
necessdrio incluir as partes do resumo das caracteristicas
do medicamento de referéncia que se referem as indicagdes
ou a dosagem que estavam abrangidas pelo direito das
patentes na altura da comercializagio do medicamento
genérico.

Artigo 15.°

1. O requerente deve assegurar-se de que os resumos
pormenorizados e criticos referidos no segundo pardgrafo
do n.° 3 do artigo 12.° sejam elaborados e assinados por
pessoas que possuam as habilita¢des técnicas ou profissio-
nais necessdrias, as quais devem constar de um breve cur-
riculum vitae, antes de serem apresentados as autoridades
competentes.

2. As pessoas que possuam as habilitacdes técnicas ou
profissionais referidas no n.° 1 devem justificar o eventual
recurso a bibliografia cientifica referida no n.° 1 do artigo
13.%-A, nas condi¢des previstas no Anexo L

3. Um breve curriculum vitae das pessoas mencionadas
no n.° 1 deve figurar em anexo do resumo pormenorizado
e critico.

1. Os Estados-Membros velam por que os medicamen-
tos veterindrios homeopdticos fabricados e introduzidos no
mercado comunitdrio sejam registados ou autorizados em
conformidade com os artigos 17.%, 18.° e 19.°, salvo se
esses medicamentos veterindrios homeopdticos estiverem
cobertos por um registo ou uma autorizagdo concedidos
em conformidade com a legislacio nacional até 31 de
Dezembro de 1993. No caso dos medicamentos homeo-
paticos registados em conformidade com os artigos 17.° e
33.9, aplicam-se o artigo 32.° ¢ 0s n.%* 1 a 3 do artigo 33.°

2. Os Estados-Membros devem criar um procedimento
de registo simplificado para os medicamentos veterindrios
homeopiticos referidos no artigo 17.°

3. Em derrogagio do artigo 10.°, os medicamentos ve-
terindrios homeopaticos podem ser administrados a ani-
mais ndo produtores de géneros alimenticios, sob a res-
ponsabilidade de um médico veterindrio.

4. Em derrogagio dos n.° 1 e 2 do artigo 11.°, os
Estados-Membros devem autorizar a administragdo, sob a
responsabilidade de um médico veterindrio, de medica-
mentos veterindrios homeopdticos a espécies animais pro-
dutoras de géneros alimenticios se as respectivas substan-
cias activas constarem do Anexo Il do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90. Os Estados-Membros tomam as medidas ade-
quadas para controlar a utilizagdo dos medicamentos ve-
terindrios homeopdticos registados ou autorizados noutro
Estado-Membro, em conformidade com a presente direc-
tiva, destinados a mesma espécie.»;

. O artigo 17.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O n° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«1. Sem prejuizo das disposi¢des do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 relativas ao estabelecimento de limi-
tes maximos de residuos das substincias farmacologica-
mente activas para animais destinados a produgdo de
alimentos, s6 podem ser submetidos ao procedimento
de registo simplificado especial os medicamentos vete-
rindrios homeopdticos que preencham todas as condi-
¢Oes a seguir enumeradas:

a) Via de administracdo descrita na Farmacopeia Euro-
peia ou, na falta desta, nas farmacopeias actualmente
utilizadas oficialmente nos Estados-Membros;

b) Auséncia de indicagdes terapéuticas especificas na
rotulagem ou em qualquer informagdo relativa ao
medicamento veterinario;

¢) Grau de dilui¢gdo que garanta a inocuidade do me-
dicamento. Em especial, o medicamento ndo pode
conter mais de uma parte por 10 000 da tintura-
-mae.
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10.

11.

12.

Se tal se afigurar justificivel a luz de novos conheci-
mentos cientificos, o disposto nas alineas b) e ¢) do
primeiro pardgrafo pode ser adaptado nos termos do
n.° 2 do artigo 89.°

Os Estados-Membros estabelecem a classificacio em
matéria de dispensa do medicamento, aquando do seu
registo.»;

b) O n.° 3 ¢ revogado;
O artigo 18.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O terceiro travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— processo de fabrico e controlo para cada forma
farmacéutica e descri¢do do método de diluicio e
dinamizacio,»;

b) O sexto travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— uma ou mais reproducdes da embalagem exterior e
do acondicionamento primdrio dos medicamentos
a registar,»,;

¢) E aditado o seguinte oitavo travessio:

«— intervalo de seguranga proposto, acompanhado de
todas as justificagdes necessarias.»

O artigo 19.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 19.°

1.  Os medicamentos veterindrios homeopdticos nio
previstos no n.° 1 do artigo 17.° sio autorizados em
conformidade com os artigos 12.° a 14.°

2. Qualquer Estado-Membro pode introduzir ou manter
no seu territério normas especiais para os ensaios de se-
guranca, pré-clinicos e clinicos dos medicamentos veteri-
ndrios homeopdticos para animais de companhia e espé-
cies exéticas ndo destinadas a producdo de géneros alimen-
ticios, além das referidas no n.° 1 do artigo 17.°, em
conformidade com os principios e as particularidades da
medicina homeopdtica praticada nesse Estado-Membro.
Nesse caso, o Estado-Membro notifica a Comissdo das re-
gras especiais em vigor.»;

Os artigos 21.%, 22.° e 23.° passam a ter a seguinte redac-
¢do:

«Artigo 21.°

1. Os Estados-Membros tomam as medidas adequadas
para assegurar que o procedimento de concessdo de auto-
rizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos ve-
terindrios fique concluido no prazo de 210 dias, no ma-
ximo, a contar da apresentacio de um pedido vilido.

Os pedidos de autorizacdo de introdugdo no mercado em
dois ou mais Estados-Membros relativamente a um medi-
camento veterindrio devem ser apresentados em conformi-
dade com os artigos 31.° a 43.°

2. Caso um Estado-Membro tenha conhecimento de que
um pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado re-
lativo a0 mesmo medicamento veterindrio estd a ser exa-
minado noutro Estado-Membro, o Estado-Membro em
questdo deve recusar proceder a avaliagio do pedido e
deve informar o requerente de que sdo aplicdveis os artigos
31.°a 43.°

Artigo 22.9

Sempre que um Estado-Membro for informado, em con-
formidade com a alinea m) do n.° 3 do artigo 12.°, de que
outro Estado-Membro autorizou um medicamento veteri-
ndrio objecto de um pedido de autorizagdo de introducio
no mercado no Estado-Membro em questdo, o primeiro
Estado-Membro deve recusar o pedido se este ndo tiver
sido apresentado em conformidade com os artigos 31.° a
43°

Artigo 23.°

Para instruir o pedido apresentado nos termos dos artigos
12.° a 13.°-D, a autoridade competente de um Estado-
-Membro:

1) Deve verificar se o processo apresentado estd em con-
formidade com os artigos 12.° a 13.°-D e averiguar se
estdo preenchidas as condi¢des de emissdo da autoriza-
¢do de introducio no mercado;

2) Pode submeter 0 medicamento veterinario, as suas ma-
térias-primas e, Se necessario, 0s seus produtos inter-
médios ou outros componentes, ao controlo de um
Laboratério Oficial de Controlo de Medicamentos ou
de um laboratério que um Estado-Membro designe
para o efeito, por forma a garantir que os métodos
de controlo utilizados pelo fabricante e descritos no
processo, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3,
primeiro pardgrafo, alinea i), sdo satisfatorios;

3) Além disso, pode, designadamente através da consulta
ao laboratério nacional ou comunitdrio de referéncia,
verificar se o método analitico de detec¢do de residuos,
apresentado pelo requerente para efeitos do artigo 12.°,
n.° 3, alinea j), segundo travessdo, ¢ satisfatorio;

4) Pode, se for caso disso, exigir do requerente que com-
plete o processo no que respeita aos elementos referi-
dos nos artigos 12.°, 13.-A, 13.°-B, 13.°-C e13.°-D.
Quando a autoridade competente fizer uso desta facul-
dade, os prazos previstos no artigo 21.° ficam suspen-
sos até que tenham sido fornecidos os dados comple-
mentares requeridos. Da mesma forma, os referidos
prazos ficam suspensos pelo tempo concedido ao re-
querente para se explicar oralmente ou por escrito.»;

13. O artigo 25.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 25.°

1. Ao conceder uma autorizagio de introdu¢io no mer-
cado, a autoridade competente deve informar o respectivo
titular do resumo das caracteristicas do medicamento por
ela aprovado.
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2. A autoridade competente toma todas as medidas ne-
cessdrias para garantir que as informagdes relativas ao
medicamento veterindrio, em especial a sua rotulagem e
folheto informativo, estejam em conformidade com o re-
sumo das caracteristicas do medicamento aprovado
aquando da concessio da autorizagdo de introdugio no
mercado ou posteriormente.

3. A autoridade competente coloca sem demora a dis-
posi¢do do ptiblico a autorizagdo de introdugdo no mer-
cado, juntamente com o resumo das caracteristicas do
medicamento, para cada medicamento veterindrio que te-
nha autorizado.

4. A autoridade competente elabora um relatério de
avaliagdo e tece observacdes sobre o processo no tocante
aos resultados dos ensaios farmacéuticos, de seguranca, dos
estudos de residuos e dos ensaios pré-clinicos e clinicos do
medicamento veterindrio em questdo. O relatério de ava-
liagdo deve ser actualizado sempre que surjam novas in-
formagdes importantes para a avaliacgio da qualidade, da
seguran¢a e da eficdcia do medicamento veterindrio em
questdo.

A autoridade competente coloca sem demora o relatério
de avaliagio a disposi¢do do publico, juntamente com a
fundamentacdo do seu parecer, depois de suprimida qual-
quer informacdo comercial de natureza confidencial.».

O artigo 26.° é alterado da seguinte forma:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. A autoriza¢gdo de introducdo no mercado pode
ser acompanhada da obrigacdo, para o titular de uma
autorizacdo de introducdo no mercado, de mencionar
no acondicionamento primdrio efou na embalagem ex-
terior e no folheto informativo, quando este ¢ exigido,
outras referéncias essenciais para a seguranca ou para a
protec¢do da saide, incluindo as precaucgdes especiais
de utilizagdo e outras adverténcias que resultem dos
ensaios referidos na alinea j) do n.° 3 do artigo 12.°
e nos artigos 13.° a 13.°-D ou que, ap6s a comerciali-
zagdo, resultem da experiéncia adquirida através da uti-
lizacdo do medicamento veterindrio.»;

b) O n.° 2 é revogado;
¢) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgio:

«3. Em circunstincias excepcionais e apds consulta
ao requerente, pode ser concedida uma autorizacio,
sujeita a obrigagdo de o requerente instaurar mecanis-
mos especificos, designadamente relativos a seguranga
do medicamento veterindrio, a informacdo das autori-
dades competentes sobre qualquer incidente associado a
sua utilizacio e as medidas a tomar. Esta autorizagio s6
pode ser concedida por razdes objectivas e verificiveis.
A manutengdo da autorizagio fica subordinada a rea-
valiagio anual dessas condic¢des.»;

15. O artigo 27.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) Os n.° 2 e n.° 3 passam a ter a seguinte redacgdo:

«2. A autoridade competente pode exigir que o re-
querente ou o titular de uma autoriza¢do de introdugdo
no mercado fornega as substancias nas quantidades ne-
cessdrias para realizar os controlos destinados a detectar
a presenga de residuos dos medicamentos veterindrios
em questdo.

A pedido da autoridade competente, o titular da auto-
rizagdo de introducio no mercado contribui com os
seus conhecimentos técnicos para facilitar a aplicagdo
do método analitico de deteccio de residuos dos medi-
camentos veterindrios no laboratério nacional de refe-
réncia designado por forca do disposto na Directiva
96/23/CE do Conselho de 29 de Abril de 1996, relativa
as medidas de controlo a aplicar a certas substancias e
aos seus residuos nos animais vivos e respectivos pro-
dutos (*).

3. O titular da autorizagio da introducio no mer-
cado deve fornecer imediatamente a autoridade compe-
tente quaisquer novas informagdes que possam implicar
a modificagdo das informacdes ou dos documentos re-
feridos no n.° 3 do artigo 12.°, nos artigos 13.2, 13.%-A,
13.°-B e 14.° ou no Anexo L

Nomeadamente, deve comunicar imediatamente a auto-
ridade competente quaisquer proibicdes ou restricdes
impostas pelas autoridades competentes de qualquer
pais em que o medicamento veterindrio seja comercia-
lizado e quaisquer outras novas informacdes que pos-
sam influenciar a avaliagio dos beneficios e dos riscos
do medicamento veterindrio em questdo.

A fim de se poder avaliar continuamente a relagdo
risco-beneficio, a autoridade competente pode, em qual-
quer altura, pedir ao titular da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado o envio de dados que demonstrem que
essa relagdo se mantém favoravel.

() JO L 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva com a
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1)

b) O n.° 4 é revogado;
¢) O n.° 5 passa a ter a seguinte redacgio:

«5. O titular da autorizacio de introducio no mer-
cado comunica de imediato as autoridades competentes
quaisquer propostas de modificagdes que pretenda in-
troduzir nas informacdes e nos documentos referidos
nos artigos 12.° a 13.°-D, a fim de que possam ser
autorizadas.;
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16. E inserido o seguinte artigo: que o autorizou, deixar de se encontrar efectivamente no

17.

«Artigo 27.°-A

Apds a concessio de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado, o titular da autorizacio deve informar a autori-
dade competente do Estado-Membro que a tenha emitido
da data de comercializacio efectiva do medicamento vete-
rindrio nesse Estado, tendo em conta as diferentes apresen-
tagdes autorizadas.

O titular deve notificar igualmente a autoridade compe-
tente de qualquer eventual cessagdo de comercializacio
do medicamento veterindrio, tanto temporaria como per-
manente. Salvo circunstincias excepcionais, essa notifica-
¢do deve fazer-se, pelo menos, dois meses antes da inter-
rupcdo da comercializagdo do medicamento.

A pedido da autoridade competente, nomeadamente no
ambito da farmacovigilincia, o titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado deve fornecer-lhe todos os dados
relativos ao volume de vendas do medicamento veterindrio
e quaisquer dados que possua relacionados com o volume
de prescrigdes.»;

O artigo 28.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 28.°

1. Sem prejuizo dos n.°® 2 e 3, a autorizagdo de intro-
ducio no mercado é vdlida por cinco anos.

2. A autorizagio de introdugio no mercado pode ser
renovada ao fim de cinco anos com base numa reavaliacdo
da relacio risco-beneficio.

Para o efeito, o titular da autorizacio de introdu¢io no
mercado deve apresentar uma lista consolidada de todos os
documentos apresentados no que respeita a qualidade, se-
guranca e eficdcia, incluindo todas as altera¢des introduzi-
das desde que foi concedida a autoriza¢do de introducdo
no mercado, pelo menos seis meses antes de a autorizacio
de introdugdo no mercado caducar de acordo com o n.° 1.
A autoridade competente pode, a qualquer momento, so-
licitar ao requerente que apresente os documentos indica-
dos na lista.

3. Uma vez renovada, a autoriza¢do de introdugdo no
mercado é vélida por um perfodo ilimitado, a menos que a
autoridade competente, por motivos justificados relaciona-
dos com a farmacovigilancia, decida prever uma renovacio
adicional de cinco anos, de acordo com o n.° 2.

4. Caducard a autorizacdo que, nos trés anos a seguir a
concessdo, ndo seja seguida da efectiva comercializagdo do
medicamento veterindrio autorizado no Estado-Membro
que o autorizou.

5. Quando um medicamento veterindrio autorizado, an-
teriormente introduzido no mercado do Estado-Membro

18.

mercado do referido Estado-Membro durante trés anos
consecutivos, a autorizacdo concedida para esse medica-
mento veterindrio caduca.

6.  Em circunstincias excepcionais e por razdes de satde
humana ou animal, a autoridade competente pode conce-
der derrogagdes dos n.% 4 e 5. Essas derrogagdes devem
ser devidamente fundamentadas.»;

O artigo 30.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 30.°

A autorizagdo de introducdo no mercado serd recusada se
o processo apresentado as autoridades competentes nio
cumprir o disposto nos artigos 12.° a 13.°-D e no artigo
15.°

A autorizagdo serd igualmente recusada se, apos verifica-
¢do das informacdes e dos documentos enumerados no
artigo 12.° e no n.° 1 do artigo 13.°, for manifesto que:

a) A relagdo risco-beneficio do medicamento veterindrio é,
nas condi¢des de utilizagdo indicadas aquando do pe-
dido de autorizac¢do, desfavordvel; no caso dos pedidos
relativos a medicamentos veterindrios de utilizagdo zoo-
técnica, sdo tidos em consideragdo, particularmente, os
beneficios em termos de saide e de bem-estar dos ani-
mais, bem como a seguranca para o consumidor; ou

b) O medicamento veterindrio ndo possui efeito terapéu-
tico ou o efeito terapéutico do medicamento veterindrio
estd insuficientemente comprovado pelo requerente,
para a espécie animal que deve ser objecto do trata-
mento; ou

¢) O medicamento veterindrio ndo tem a composigio qua-
litativa e quantitativa declarada; ou

d) O intervalo de seguranca indicado pelo requerente nio
é suficiente para que os géneros alimenticios derivados
do animal tratado ndo contenham residuos que possam
apresentar perigos para a satde do consumidor, ou ndo
estd suficientemente justificado; ou

e) A rotulagem ou o folheto informativo propostos pelo
requerente nio estdo em conformidade com o disposto
na presente directiva; ou

f) O medicamento veterindrio é apresentado para uma
utilizagdo proibida por forga de outras disposicdes co-
munitarias.

Todavia, quando existir regulamentacdo comunitdria ainda
em vias de adopgdo, as autoridades competentes podem
recusar a autorizacdo de um medicamento veterindrio, se
esta medida for necessria para assegurar a protec¢io da
satde publica, dos consumidores ou da satide dos animais.



L 136/72

Jornal Oficial da Unido Europeia

30.4.2004

19.

20.

O requerente ou o titular da autorizagdo de introducio no
mercado é responsavel pela exactidio dos documentos e
dos dados que apresentar.»;

O titulo do Capitulo 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«CAPITULO 4

Procedimento de reconhecimento miituo e procedi-
mento descentralizado»;

Os artigos 31.° a 37.° passam a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 31.°

1. E criado um grupo de coordenagio para examinar
todas as questdes relativas a autorizacdo de introdu¢io no
mercado de um medicamento veterindrio em dois ou mais
Estados-Membros, de acordo com os procedimentos pre-
vistos no presente Capitulo. A Agéncia assegura o secre-
tariado deste grupo de coordenacdo.

2. O grupo de coordenacio é composto por um repre-
sentante por Estado-Membro, nomeado por um periodo de
trés anos renovavel. Os membros do grupo de coordena-
¢do podem fazer-se acompanhar por peritos.

3. O grupo de coordenagio estabelece o seu regula-
mento interno, que entrard em vigor apds parecer favora-
vel da Comissdo. Este regulamento interno serd tornado

publico.

Artigo 32.°

1. Com vista a concessdo de uma autorizacdo de intro-
dugdo no mercado de um medicamento veterindrio em
mais do que um Estado-Membro, o requerente deve apre-
sentar um pedido baseado num processo idéntico nesses
Estados-Membros. O processo deve incluir todas as infor-
magdes administrativas e a documentagdo cientifica e téc-
nica previstas nos artigos 12.° a 14.°. Os documentos
apresentados devem incluir uma lista dos Estados-Membros
envolvidos pelo pedido.

O requerente deve solicitar a um dos Estados-Membros
que aja na qualidade de Estado-Membro de referéncia e
que prepare um relatério de avaliagio sobre o medica-
mento veterindrio, nos termos do n.° 2 ou do n.° 3.

Quando aplicével, o relatério de avaliacio deve incluir
uma andlise para efeitos do n.° 5 do artigo 13.° ou do
n.° 3 do artigo 13.%-A.

2. Se o medicamento veterindrio tiver ja recebido uma
autoriza¢do de introducio no mercado no momento do
pedido, os Estados-Membros envolvidos reconhecerdo a
autorizacdo de introdugdo no mercado concedida pelo Es-
tado-Membro de referéncia. Para tal, o titular da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado solicita ao Estado-Membro

de referéncia que prepare um relatério de avaliagdo sobre
o medicamento veterindrio ou, se necessrio, que actualize
um relatério de avaliagdo existente. O Estado-Membro de
referéncia prepara ou actualiza o relatério de avaliacdo no
prazo de 90 dias a contar da recepcdo de um pedido
vélido. O relatério de avaliacio, bem como o resumo
das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o fo-
lheto informativo aprovados, sdo enviados aos Estados-
-Membros envolvidos e ao requerente.

3. Se o medicamento veterindrio ndo tiver recebido
uma autoriza¢do de introducdo no mercado no momento
do pedido, o requerente solicitard ao Estado-Membro de
referéncia que prepare um projecto de relatério de avalia-
¢do, um projecto de resumo das caracteristicas do medi-
camento e um projecto de rotulagem e de folheto infor-
mativo. O Estado-Membro de referéncia prepara estes pro-
jectos no prazo de 120 dias a contar da recep¢do de um
pedido vélido e transmite-os aos Estados-Membros envol-
vidos e ao requerente.

4. No prazo de 90 dias apés a recepgdo dos documen-
tos referidos nos n.° 2 e 3, os Estados-Membros envolvi-
dos aprovam o relatério de avaliagdo e o resumo das
caracteristicas do medicamento, bem como a rotulagem
e o folheto informativo, e dio conhecimento deste facto
ao Estado-Membro de referéncia. Este constata o acordo
geral, encerra o procedimento e dd conhecimento deste
facto ao requerente.

5. Cada Estado-Membro em que tenha sido apresentado
um pedido nos termos do n.° 1 toma uma decisio em
conformidade com o relatério de avaliagdo, o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo aprovados, no prazo de 30 dias a contar da
constatagdo do acordo.

Artigo 33.°

1. Se, no prazo referido no n.° 4 do artigo 32.°, um
Estado-Membro ndo puder aprovar o relatério de avalia-
¢do, o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotu-
lagem e o folheto informativo devido a um potencial risco
grave para a satide humana ou animal ou para o ambiente,
deverd enviar uma fundamentagdo pormenorizada dos mo-
tivos da sua posi¢do ao Estado-Membro de referéncia, aos
outros Estados-Membros envolvidos e ao requerente. Os
elementos do desacordo sdo comunicados sem demora
ao grupo de coordenagio.

Quando um Estado-Membro em que tenha sido apresen-
tado um pedido evocar os motivos referidos no n.° 1 do
artigo 71.°, deve deixar de ser considerado como Estado-
-Membro envolvido, para efeitos do presente Capitulo.

2. A Comissdo adoptard orienta¢des que incluam uma
definicdo de potencial risco grave para a sadde humana ou
animal ou para o ambiente.
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3. No ambito do grupo de coordenacio, todos os Esta-
dos-Membros referidos no n.° 1 devem envidar esforgos no
sentido de chegarem a acordo quanto as medidas a adop-
tar. Devem facultar ao requerente a possibilidade de expor
a sua opinido, oralmente ou por escrito. Se, no prazo de
60 dias a contar da comunicacio dos elementos do desa-
cordo, os Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-
-Membro de referéncia constatard o acordo, encetrard o
procedimento e dard conhecimento desse facto ao reque-
rente. £ aplicivel o n.° 5 do artigo 32.°

4. Se os Estados-Membros ndo chegarem a acordo no
prazo de 60 dias, a Agéncia serd imediatamente informada,
a fim de ser aplicado o procedimento previsto nos artigos
36.°, 37.° e 38.°. Deve ser fornecida a Agéncia um expo-
sicdo pormenorizada das questdes relativamente as quais
ndo foi possivel chegar a acordo e dos motivos de desa-
cordo. Deve ser enviada uma cépia destas informacdes ao
requerente.

5. Logo que tenha sido informado de que a questdo foi
apresentada a Agéncia, o requerente envia-lhe de imediato
uma cépia das informagdes e dos documentos referidos no
primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 32.°

6. No caso referido no n.° 4, os Estados-Membros que
tiverem aprovado o relatério de avaliagdo e o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo do Estado-Membro de referéncia, podem, a
pedido do requerente, autorizar a introdugdo no mercado
do medicamento veterindrio sem esperar a conclusio do
procedimento previsto no artigo 36.°. Neste caso, a auto-
rizagdo é concedida sem prejuizo da conclusio desse pro-
cedimento.

Artigo 34.°

1. Caso tenham sido apresentados dois ou mais pedidos
de autorizagio de introdu¢do no mercado para um dado
medicamento veterindrio, em conformidade com os artigos
12.° a 14.9 e os Estados-Membros tenham tomado deci-
soes divergentes relativamente a sua autorizagdo, suspen-
sdo ou revogacdo, um Estado-Membro, a Comissio ou o
titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado podem
submeter a questio ao Comité dos Medicamentos para Uso
Veterindrio, a seguir designado “Comité”, para que se apli-
que o procedimento previsto nos artigos 36.%, 37.° e 38.°

2. Para promover a harmonizagdo dos medicamentos
veterindrios autorizados na Comunidade e reforcar a efica-
cia das disposi¢des referidas nos artigos 10.° e 11.°, os
Estados-Membros devem enviar ao grupo de coordenagio,
até 30 de Abril de 2005, uma lista de medicamentos
veterindrios relativamente aos quais devem ser elaborados
resumos das caracteristicas do medicamento harmoniza-
dos.

O grupo de coordenacio aprova uma lista de medicamen-
tos, com base em propostas dos Estados-Membros, que
comunica a Comissdo.

Os medicamentos que figurarem na referida lista sdo sub-
metidos ao disposto no n.° 1, de acordo com o calenddrio
estabelecido em cooperacdo com a Agéncia.

A Comissdo, em colaboragio com a Agéncia e tendo em
conta os pontos de vista das partes interessadas, aprova a
lista final e o calenddrio.

Artigo 35.°

1. Em casos especificos em que esteja envolvido o in-
teresse comunitdrio, os Estados-Membros, a Comissdo, ou
o requerente ou titular da autorizagdo de introducio no
mercado submetem a questio ao Comité, com vista a
aplicacio do procedimento previsto nos artigos 36.°,
37.° e 38.° antes de ser tomada qualquer decisio sobre
o pedido, a suspensdo ou a revogagio de uma autoriza¢io
de introducio no mercado ou sobre qualquer outra altera-
¢do, eventualmente necessdria, dos termos da referida au-
torizacdo, nomeadamente para atender a informacdo ob-
tida em conformidade com o Titulo VIL

O Estado-Membro em causa ou a Comissio deve definir
claramente a questio submetida a consideragio do Comité,
e informar o requerente ou o titular da autorizacio de
introducio no mercado.

Os Estados-Membros e o requerente ou o titular da auto-
rizagio de introdugdo no mercado devem enviar ao Co-
mité toda a informagdo disponivel relativa ao assunto em
questao.

2. Se a questdo submetida ao Comité disser respeito a
uma série de medicamentos ou a um grupo farmaco-tera-
péutico, a Agéncia poderd limitar o procedimento a certas
partes especificas da autorizacio.

Neste caso, o artigo 39.° s serd aplicdvel aos medicamen-
tos em questdo se estes forem abrangidos pelos procedi-
mentos de autorizacio de introdugdo no mercado referidos
no presente Capitulo.

Attigo 36.°

1. Em caso de remissdo para o procedimento previsto
no presente artigo, o Comité delibera sobre o assunto em
questdo e emite parecer fundamentado no prazo de 60
dias a contar da data em que o assunto lhe foi submetido.

Contudo, nos casos submetidos a apreciacio do Comité
em conformidade com os artigos 34.° e 35.°, esse prazo
pode ser prorrogado pelo Comité por um periodo suple-
mentar méximo de 90 dias, tendo em conta os pontos de
vista dos requerentes ou dos titulares das autorizagdes de
introdugdo no mercado envolvidos.
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Em casos urgentes e sob proposta do seu presidente, o
Comité pode fixar um prazo mais curto.

2. Para analisar a questio, o Comité nomeia como re-
lator um dos seus membros. O Comité pode igualmente
designar peritos independentes para o aconselhar sobre
assuntos especificos. Ao designar esses peritos, o Comité
define as suas tarefas e fixa o prazo para a respectiva
execucao.

3. Antes de emitir o seu parecer, o Comité deve dar ao
requerente ou ao titular da autorizagio de introdugio no
mercado a possibilidade de apresentar explica¢des orais ou
escritas em prazo a fixar pelo Comité.

O parecer do Comité deve ser acompanhado pelo projecto
de resumo das caracteristicas do medicamento, bem como
pelos projectos de rotulagem e de folheto informativo.

Sempre que o considerar oportuno, o Comité pode convi-
dar qualquer outra pessoa a prestar informagdes relativa-
mente & questio que lhe foi submetida.

O Comité pode suspender o prazo previsto no n.° 1, por
forma a permitir que o requerente ou o titular da autori-
zagdo de introdu¢do no mercado prepare as suas explica-
coes.

4. A Agéncia informa de imediato o requerente ou o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado quando o
Comité for do parecer que:

— o pedido nio satisfaz os critérios de autoriza¢do, ou

— o resumo das caracteristicas do medicamento, proposto
pelo requerente ou pelo titular de autorizagdo de in-
trodugdo no mercado em conformidade com o artigo
14.%, deve ser alterado, ou

— a autorizacdo deve ser concedida sob certas condigdes,
atendendo as condi¢des consideradas essenciais para a
utilizacdo segura e eficaz do medicamento veterindrio,
incluindo a farmacovigilancia, ou

— a autoriza¢do de introdu¢io no mercado deve ser sus-
pensa, alterada ou revogada.

No prazo de 15 dias a contar da recep¢do do parecer, o
requerente ou o titular da autoriza¢do de introducio no
mercado pode notificar & Agéncia, por escrito, a sua in-
tengdo de requerer a revisio do parecer. Nesse caso, deve
apresentar a Agéncia a fundamentagdo pormenorizada do
requerimento de revisio no prazo de 60 dias a contar da
recep¢do do parecer.

No prazo de 60 dias a contar da recep¢do da fundamen-
tagdo, o Comité revé o seu parecer em conformidade com
o quarto pardgrafo do n.° 1 do artigo 62.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004. As razdes que fundamentam
as conclusdes sdo anexadas ao relatério de avaliagdo refe-
rido no n.° 5 do presente artigo.

5. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagdo, a
Agéncia envia aos Estados-Membros, a Comissio e ao re-
querente ou ao titular da autorizagio de introdu¢do no
mercado o parecer definitivo do Comité, acompanhado
de um relatério descrevendo a avaliagdo do medicamento
veterindrio e fundamentando as suas conclusdes.

Se o parecer for favoravel a concessdo ou a manutengdo da
autorizacio de introdu¢io no mercado, serdo anexados ao
parecer os seguintes documentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas do medica-
mento, nos termos do artigo 14.°, reflectindo, se neces-
sario, as especificidades do sector veterindrio existentes
nos diferentes Estados-Membros;

b) As eventuais condi¢des a que a autorizacdo esteja su-
jeita, na acepcdo do n.° 4;

¢) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condigdes ou
restricdes recomendadas em relacdo a utilizagdo segura
e eficaz do medicamento veterindrio; e

d) A rotulagem e folheto informativo propostos.

Artigo 37.°

No prazo de 15 dias a contar da recepgdo do parecer, a
Comissdo prepara um projecto de decisdo a tomar quanto
ao pedido, tendo em conta o direito comunitirio.

No caso de um projecto de decisio que preveja a conces-
sdo de uma autorizacio de introducio no mercado, devem
ser anexados os documentos referidos no segundo pard-
grafo do n.° 5 do artigo 36.°

Caso, excepcionalmente, o projecto de decisio ndo seja
conforme com o parecer da Agéncia, a Comissdo funda-
mentard pormenorizadamente num anexo os motivos das
divergéncias.

O projecto de decisio é enviado aos Estados-Membros e ao
requerente ou titular da autorizacdo de introducdo no mer-
cado.;
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21.

22.

23.

24,

O artigo 38.° ¢é alterado da seguinte forma:
a) O n° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«1. A Comissio toma uma decisio final nos termos
do n.° 3 do artigo 89.°, no prazo de 15 dias a contar
da conclusio do procedimento ai estabelecido.»;

b) No n.° 2, os segundo e terceiro travessdes passam a ter
a seguinte redacgio:

«— os Estados-Membros tém 22 dias para comunicar a
Comissdo as suas observagdes escritas sobre o pro-
jecto de decisdo. Todavia, nos casos em que a to-
mada de decisio revista cardcter de urgéncia, o
presidente pode estabelecer um prazo mais curto,
em funcdo da urgéncia. Esse prazo nio serd, salvo
em circunstancias excepcionais, inferior a cinco
dias,

— os Estados-Membros podem solicitar por escrito
que o projecto de decisdo seja debatido em sess3o
plendria do Comité Permanente.»;

¢) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. A decisdo referida no n.° 1 tem por destinatirios
todos os Estados-Membros e é comunicada para infor-
magdo ao titular da autorizacdo de introducdo no mer-
cado ou ao requerente. Os Estados-Membros envolvidos
e o Estado-Membro de referéncia concedem ou retiram
a autorizacdo de introdu¢do no mercado ou alteram os
termos dessa autorizagdo que possam ser necessarios,
por forma a darem cumprimento ao disposto na deci-
sdo, no prazo de 30 dias apds a sua notificagio e
fazendo referéncia a decisdo. Do facto devem informar
a Comissdao e a Agéncia.»;

No n.° 1 do artigo 39.° o terceiro pardgrafo é revogado;
O n.° 2 do artigo 42.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. Pelo menos de 10 em 10 anos, a Comissdo publica
um relatério sobre a experiéncia adquirida com a aplicacio
dos procedimentos referidos no presente Capitulo e pro-
pde as modificacdes que se afigurem necessdrias para me-
lhorar a sua aplicagdo. A Comissdo submete esse relatério
ao Parlamento Europeu e ao Conselho.»;

O artigo 43.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 43.°

Os n.° 4, 5 e 6 do artigo 33.° e os artigos 34.° a 38.° ndo
sdo aplicdveis aos medicamentos veterindrios homeopati-
cos referidos no artigo 17.°

Os artigos 32.° a 38.° ndo sdo aplicdveis aos medicamen-
tos veterindrios homeopdticos referidos no n.° 2 do artigo
19.%;

25.

26.

27.

28.

29.

30.

No artigo 44.°, é inserido o seguinte nimero:

«4.  Os Estados-Membros devem enviar uma copia das
autorizacdes de fabrico referidas no n® 1 a Agéncia. A
Agéncia introduz esta informagdo na base de dados comu-
nitdria referida no n.° 6 do artigo 80.%;

No artigo 50.° a alinea f) passa a ter a seguinte redaccdo:

«f) Observar os principios e as directrizes de boas praticas
de fabrico de medicamentos e sé utilizar como maté-
rias-primas substncias activas que tenham sido fabri-
cadas em conformidade com as directrizes pormenori-
zadas relativas as boas praticas de fabrico de matérias-
-primas.»;

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 50.°-A

1. Para efeitos da presente directiva, o fabrico de subs-
tancias activas como matérias-primas inclui o fabrico total
ou parcial, ou a importagio de uma substincia activa
utilizada enquanto matéria-prima, tal como definida na
Seccdo C da Parte 2 do Anexo I, bem como as diferentes
operagdes de divisio, acondicionamento ou embalagem
anteriores a sua incorporagdo num medicamento veterind-
rio, incluindo o re-acondicionamento e a re-rotulagem, tais
como efectuados, nomeadamente, por um distribuidor por
grosso de matérias-primas.

2. Qualquer modificagdo necessdria para adaptar o pre-
sente artigo ao progresso cientifico e técnico serd aprovada
nos termos do n.° 2 do artigo 89.%;

No artigo 51.° sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«Os principios relativos as boas préticas de fabrico de subs-
tancias activas utilizadas como matérias-primas, referidas
na alinea f) do artigo 50.°, sio adoptados sob a forma de
directrizes pormenorizadas.

A Comissdo publica igualmente directrizes sobre a forma e
o contetdo da autoriza¢io referida no n.° 1 do artigo 44.°,
sobre os relatorios referidos no n.° 3 do artigo 80.° e
sobre a forma e o contetido do certificado de boas prticas
de fabrico referido no n.° 5 do artigo 80.%;

O n.° 1 do artigo 53.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que a
pessoa qualificada referida no n.° 1 do artigo 52.° preen-
che as condi¢des de qualificagdo referidas nos n.° 2 e n.% 3
do presente artigo.»;

O n.° 1 do artigo 54.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1.  Quem num Estado-Membro exercer as actividades
da pessoa referida no n.° 1 do artigo 52.° a data do inicio
de aplicagdo da Directiva 81/851/CEE, sem cumprir o dis-
posto no artigo 53.°, pode continuar a exercer essas acti-
vidades na Comunidade.»;
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31. A alinea b) do n.° 1 do artigo 55.° passa a ter a seguinte
redacgio:

alimenticios, para todas as espécies em causa e
para os diferentes géneros alimenticios afecta-

«b) No caso de medicamentos veterindrios provenientes de

paises terceiros, mesmo que fabricados na Comuni-
dade, cada lote de fabrico importado tenha sido ob-
jecto, num Estado-Membro, de uma andlise qualitativa
completa, de uma analise quantitativa de, pelo menos,
todas as substincias activas e de todos os outros en-
sajos ou verificagdes necessarios para assegurar a qua-
lidade dos medicamentos veterindrios, no respeito das
exigéncias fixadas para a autorizacdo de introdu¢do no
mercado.»;

32. O artigo 58.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 ¢ alterado da seguinte forma:

i) A parte introdutéria passa a ter a seguinte redac-
cdo:

«Excepto no caso dos medicamentos referidos no
n.° 1 do artigo 17.°, os acondicionamentos prima-
rios e as embalagens exteriores dos medicamentos
veterindrios devem ser aprovados pela autoridade
competente. Devem indicar, em caracteres legiveis,
as seguintes informacdes, em conformidade com as
informagdes e os documentos fornecidos por forga
dos artigos 12.° a 13.°-D e com o resumo das
caracteristicas do medicamento:»;

ii) As alineas a) e b) passam a ter a seguinte redacgio:

«@) Nome do medicamento, seguido das suas dosa-
gem e forma farmacéutica. A denominacio co-
mum deve ser incluida se o medicamento con-
tiver apenas uma substincia activa e o seu
nome for um nome de fantasia;

b) Composicdo das substincias activas, expressa
qualitativa e quantitativamente por dose unité-
ria ou de acordo com a forma de administragdo
para um dado volume ou peso, utilizando as
denominag¢des comuns;»;

iii) A alinea €) passa a ter a seguinte redacgio:

«€) Nome ou firma e o domicilio ou sede social do
titular da autorizagdo de introducdo no mer-
cado e, se for caso disso, do representante de-
signado pelo titular;»

iv) A alinea f) passa a ter a seguinte redac¢do:

«f) As espécies animais a que se destina o medica-
mento veterindrio; o modo e, se necessario, a
via de administragio. £ previsto um espago para
indicar a posologia prescrita;»;

v) A alinea g) passa a ter a seguinte redacgdo:

«g) Intervalo de seguranca dos medicamentos vete-
rindrios para as espécies produtoras de géneros

b)

dos (carne e visceras, ovos, leite e mel), in-
cluindo os produtos cujo intervalo de segu-
ranga seja zero;;

vi) A alinea j) passa a ter a seguinte redacgio:

«j) precaugdes especificas de eliminacdo dos medi-
camentos nido utilizados ou de residuos de me-
dicamentos veterindrios, consoante o caso, bem
como uma referéncia a todo o sistema de reco-
lha adequado existente;»;

vii) A alinea l) passa a ter a seguinte redacgdo:

d) Indicagdo “para uso veterindrio” ou, quando
aplicdvel, no caso dos medicamentos referidos
no artigo 67.°, a indicacdo “para uso veterindrio
— medicamento sujeito a receita médico-veteri-
ndria”.»;

E inserido o seguinte niimero:

«5. No caso dos medicamentos que tenham obtido
uma autorizacdo de introdugdo no mercado por forca
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, os Estados-Mem-
bros podem autorizar ou exigir que a embalagem ex-
terior contenha informacdes suplementares relativas a
dispensa, posse, venda ou eventuais medidas de precau-
¢do necessdrias, desde que as referidas informagdes nio
sejam contrdrias ao direito comunitdrio nem aos termos
da autorizacdo de introdugdo no mercado e que ndo
sejam de cardcter promocional.

As informacdes suplementares mencionadas devem fi-
gurar num distico de forma quadrada com barra a azul,
para que se destaquem claramente das informagdes re-
feridas no n.° 1.

33. O artigo 59.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No n.° 1, a parte introdutéria passa a ter a seguinte
redacgio:

«1. Quando se tratar de ampolas, as informacdes
referidas no n.° 1 do artigo 58.° devem constar das
embalagens exteriores. Em contrapartida, no acondicio-
namento primdrio apenas sio necessirias as informa-
¢Oes seguintes:;

Os n.° 2 e n.° 3 passam a ter a seguinte redaccdo:

«2. No que diz respeito ao acondicionamento prima-
rio de pequena dimensdo, a excep¢do das ampolas nas
quais seja impossivel mencionar as informacdes previs-
tas no n.° 1, os n. 1, 2 e 3 do artigo 58.° aplicam-se
exclusivamente a embalagem exterior.

3. As informacdes previstas nos terceiro e sexto tra-
vessdes do n.° 1 devem constar, na embalagem exterior
e no acondicionamento primdrio dos medicamentos, na
ou nas linguas do pais de introdu¢do no mercado.»;
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34. O artigo 60.° passa a ter a seguinte redaccdo:

35.

«Artigo 60.°

Quando ndo haja embalagem exterior, todas as informa-
¢des que, por forca dos artigos 58.° e 59.°, deveriam
constar dessa embalagem devem ser mencionadas no acon-
dicionamento primério.»;

O artigo 61.° ¢ alterado da seguinte forma:

a)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redaccdo:

1. E obrigatéria a inclusio de folheto informativo
na embalagem dos medicamentos veterindrios, a menos
que toda a informacdo requerida pelo presente artigo
conste do acondicionamento primdrio e da embalagem
exterior. Os Estados-Membros tomam todas as medidas
adequadas para que o folheto informativo de um me-
dicamento veterindrio diga unicamente respeito a esse
medicamento. O folheto informativo deve ser redigido
por forma a ser compreendido pelo grande publico e
na lingua ou linguas oficiais do Estado-Membro onde o
medicamento é comercializado.

O primeiro pardgrafo ndo obsta a que o folheto infor-
mativo seja redigido em vdrias linguas, desde que as
mesmas informagdes figurem em todas as linguas utili-
zadas.

As autoridades competentes podem isentar a rotulagem
e o folheto informativo de determinados medicamentos
veterindrios da obrigacio da mengdo de certas indica-
¢oes especificas e de redacgio da literatura na lingua ou
linguas oficiais do Estado-Membro onde o medica-
mento é comercializado se o medicamento se destinar
a ser administrado exclusivamente por médicos veteri-
narios.»;

O n.° 2 ¢ alterado da seguinte forma:
i) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. O folheto informativo deve ser aprovado pe-
las autoridades competentes. O folheto informativo
deve incluir, pela ordem que se segue, pelo menos,
as seguintes informagdes, em conformidade com as
informagdes e os documentos fornecidos por forca
dos artigos 12.° a 13.°-D e com o resumo das ca-
racteristicas do medicamento aprovado:»;

ii) As alineas a) e b) passam a ter a seguinte redacc¢io:

«) Nome ou firma e o domicilio ou sede social do
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
e do fabricante e, se for caso disso, do represen-
tante do titular;

b) Nome do medicamento veterindrio, seguido das
suas dosagem e forma farmacéutica. A denomi-

36.

37.

38.

39.

nagdo comum deve constar se o medicamento
contiver apenas uma substdncia activa e o seu
nome for um nome de fantasia. Sempre que o
medicamento for autorizado, nos termos dos
artigos 31.° a 43.% sob diferentes nomes nos
Estados-Membros em causa, uma lista dos no-
mes autorizados em cada Estado-Membro;»;

¢) O n.° 3 é revogado;
O artigo 62.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 62.°

No caso de ndo serem respeitadas as disposi¢des previstas
no presente Titulo e se, apds notificacdo ao interessado, a
mesma se tenha verificado ineficaz, as autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros podem suspender ou revogar
a autoriza¢do de introdugdo no mercado.»;

O n.° 2 do artigo 64.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«2.  Para além da indicagdo expressa “medicamento
veterindrio homeopdtico sem indica¢des terapéuticas
aprovadas”, a rotulagem e, eventualmente, o folheto
informativo dos medicamentos veterindrios homeopati-
cos referidos no n.° 1 do artigo 17.° devem conter,
obrigatdria e exclusivamente, as seguintes mengdes:»;

b) O primeiro travessio passa a ter a seguinte redaccdo:

«— denominacdo cientifica do(s) stock(s), seguida do
grau de diluicdo, utilizando os simbolos da farma-
copeia adoptada, em conformidade com o ponto 8)
do artigo 1.% se o medicamento veterindrio ho-
meopidtico for composto de diversos stocks, a de-
nominacdo cientifica desses stocks na rotulagem
pode ser completada por um nome de fantasia,;

O titulo do Titulo VI passa a ter a seguinte redacgio:

«TITULO VI

POSSE, DISTRIBUI(;AO E DISPENSA DE MEDICA-
MENTOS VETERINARIOS»;

O artigo 65.° é alterado da seguinte forma:
a) E inserido o seguinte nimero:

«3-A. O titular de uma autorizacdo de distribuicio
deve dispor de um plano de emergéncia que garanta a
execucdo efectiva de todas as accdes de retirada do
mercado, ordenadas pelas autoridades competentes ou
realizadas em cooperagdo com o fabricante do medica-
mento em questdo ou com o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento mencionado.»;
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b) E inserido o seguinte niimero: «Sem prejuizo de regulamenta¢des comunitdrias ou
nacionais mais rigorosas relativas a dispensa de me-
dicamentos veterindrios e para protec¢do da satde

«5. Qualquer distribuidor que ndo seja titular da au- humana e animal, é exigida uma receita médico-ve-
torizagdo de introdugdo no mercado e que importe um terindria para a dispensa ao publico dos seguintes
medicamento de outro Estado-Membro deve notificar o medicamentos veterinarios:»:

titular da autoriza¢do de introducio no mercado e a

autoridade competente do Estado-Membro para o qual L ) )

o medicamento serd importado da sua intengdo de o i) E inserida a seguinte alinea:
importar. No caso de medicamentos que nio tenham
obtido uma autorizacdo nos termos do Regulamento
(CE) n.° 726/2004, a notificacdo a autoridade compe-
tente serd feita sem prejuizo dos procedimentos adicio-
nais previstos na legislacio desse Estado-Membro.»;

«aa) Medicamentos veterindrios para animais produ-
tores de géneros alimenticios.

No entanto, os Estados-Membros podem con-
ceder excepcles a esta exigéncia de acordo

40. O artigo 66.° ¢ alterado da seguinte forma: com critérios estabelecidos nos termos do
n.° 2 do artigo 89.°

a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢do:
Os Estados-Membros podem continuar a apli-

car as disposi¢des nacionais até:
i) A frase introdutdria passa a ter a seguinte redacgio:

i) a data de aplicacdo da decisdo aprovada em
«Todas as pessoas habilitadas por forca do n° 1 a conformidade com o primeiro pardgrafo, ou
dispensarem medicamentos veterindrios devem man-
ter registos pormenorizados sobre os medicamentos
veterindrios fornecidos mediante receita médico-ve-
terindria, que inclua, para cada transacgdo de entrada
ou de saida, as seguintes informacdes:»;

i) até 1 de Janeiro de 2007, se ndo tiver sido
aprovada nenhuma decisio até 31 de De-
zembro de 2006;»

. . , . . i) O terceiro travessio da alinea b) é revogado;
ii) O terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

) o ) iv) A alinea d) passa a ter a seguinte redaccio:
«Estes registos devem estar a disposi¢cdo das autori-

dades competentes, para efeitos de inspeccdo, du-
rante um perfodo de cinco anos.»; «d) Férmulas oficinais, na acepgdo da alinea b) do

n.° 2 do artigo 3.°, para animais produtores de
géneros alimenticios.»;
b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccdo:

b) O segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. Os Estados-Membros podem autorizar no seu
territorio a dispensa de medicamentos veterindrios
para animais produtores de géneros alimenticios para
os quais é exigida uma receita médico-veterindria, por
ou sob o controlo de uma pessoa registada para o
efeito, que dé garantias em matéria de habilitagdes,
manutencdo de registos e apresentacdo de relatorios,
nos termos da legislacio nacional. Os Estados-Membros

«Os Estados-Membros tomam todas as medidas neces-
sarias para garantir que, no caso dos medicamentos
dispensados exclusivamente com receita médico-veteri-
ndria, a quantidade prescrita e entregue se limite ao
necessario para o tratamento ou a terapia em questdo.

devem notificar a Comissdo as disposi¢des pertinentes Além disso, ¢ exigida receita médico-veterindria no caso
do seu direito interno. A presente disposi¢do ndo é de medicamentos veterindrios novos que contenham
aplicivel a dispensa de medicamentos veterindrios substancias activas cuja utilizagdo em medicamentos
para tratamento oral ou parentérico de infec¢es bac- veterindrios seja autorizada hd menos de cinco anos.»;
terianas.»;

42. No artigo 69.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte
¢) O n.° 4 ¢ revogado; redacgio:

«Os Estados-Membros devem garantir que os proprietdrios
ou os responsdveis por animais produtores de géneros
alimenticios possam justificar a aquisicdo, a posse e a ad-
a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccdo: ministracio de medicamentos veterindrios em animais
deste tipo durante um periodo de cinco anos apds a sua
administragdo, inclusivamente quando o animal for abatido

i) A frase introdutdria passa a ter a seguinte redacgio: durante esse periodo de cinco anos.»;

41. O artigo 67.° é alterado da seguinte forma:
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43. No artigo 70.° a frase introdutéria passa a ter a seguinte 47. E inserido um novo artigo com a seguinte redacgio:
redacgio:
«Artigo 73.%-A
«Em derrogacio do disposto no artigo 9.° e sem prejuizo
i 1 o ~ . N e
do dISPOStO no artigo 67.% os l_Estados—Membros deyem A gestdo dos fundos destinados as actividades de farmaco-
garantir que os médicos veterindrios que prestem servigos vigilancia, ao funcionamento das redes de comunicacio e a
noutro EsFado—MembroNpossam transportar consigo peque- fiscalizacio do mercado estd sujeita ao controlo per-
nas quantidades, que nao ultrapgssiem as necesmdgdgs quo- manente das autoridades competentes, a fim de garantir
tld}angs, fle med1c~amentos veterindrios para a,d%mn}strar a a independéncia destas tltimas.»
animais, a excepgdo de medicamentos veterindrios imuno-
légicos cuja utilizacdo ndo seja autorizada no Estado-Mem-
bro em que sdo prestados esses servicos (em seguida de- 48. No segundo pardgrafo do artigo 74.°, a frase introdutéria
nominado “Estado-Membro de acolhimento”), desde que passa a ter a seguinte redaccdo:
sejam satisfeitas as seguintes condi¢des:;
«Essa pessoa qualificada deve residir na Comunidade e ¢é
44. No n.° 1 do artigo 71.° ¢ aditado o seguinte pardgrafo: responsdvel pelas seguintes tarefas:;
«O Estado-Membro pode igualmente invocar o primeiro 49. O artigo 75.° passa a ter a seguinte redacgdo:

45.

46.

pardgrafo para recusar a concessio de uma autorizagdo
de introdugdo no mercado de acordo com um procedi-
mento descentralizado, como previsto nos artigos 31.° a
43.%;

O n.° 2 do artigo 72.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«2.  Os Estados-Membros podem impor obrigacdes espe-
cificas aos médicos veterindrios e a outros profissionais de
salide, no que respeita a comunicacio de suspeitas de
reaccOes adversas graves ou inesperadas e de reaccdes ad-

versas nos seres humanos.»;
O artigo 73.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgio:

«A fim de garantir a aprovagdo de decisdes regulamen-
tares adequadas e harmonizadas relativamente aos me-
dicamentos veterindrios autorizados na Comunidade,
tendo em conta as informagdes obtidas sobre suspeitas
de reaccdes adversas aos medicamentos veterinarios em
condi¢des normais de utilizacio, os Estados-Membros
devem criar um sistema de farmacovigilancia veterind-
ria. Este sistema deve ser utilizado para recolher infor-
magdes tteis para a vigilincia dos medicamentos vete-
rindrios, nomeadamente sobre as reac¢des adversas nos
animais e nos seres humanos associados a utilizacio de
medicamentos veterindrios, e para proceder a avaliagio
cientifica dessas informacdes.»;

b) Apés o segundo pardgrafo, é inserido o seguinte pard-
grafo:

«Os Estados-Membros velam por que as informacdes
pertinentes recolhidas através do referido sistema sejam
comunicadas aos outros Estados-Membros e a Agéncia.
Essas informagdes sdo registadas na base de dados re-
ferida no artigo 57.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea
k), do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e devem poder
ser consultadas em permanéncia por todos os Estados-
-Membros e de imediato pelo publico.»;

«Artigo 75.°

1. O titular da autoriza¢do de introduc¢do no mercado
deve manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de reacgBes adversas que ocorram na Comunidade ou num
pais terceiro.

Salvo em circunstincias excepcionais, essas reaccdes de-
vem ser comunicadas sob a forma de relatério por via
electrénica, em conformidade com as directrizes referidas
no n.° 1 do artigo 77.°

2. O titular da autorizagio de introdugdo no mercado
deve registar todas as suspeitas de reac¢des adversas graves
e de reacgles adversas em seres humanos associadas a
utilizagdo de medicamentos veterindrios para as quais te-
nha sido alertado e deve comunicéd-las prontamente a au-
toridade competente do Estado-Membro em cujo territério
se tenha produzido o incidente, e o mais tardar 15 dias
ap6s ter recebido a informagdo.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve
igualmente registar todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves e de reacgdes adversas em seres humanos associadas
a utilizagdo de medicamentos veterindrios de que devesse,
razoavelmente, ter conhecimento, devendo comunica-las
prontamente a autoridade competente do Estado-Membro
em cujo territério se tenha produzido o incidente, e o mais
tardar 15 dias apds ter recebido a informacio.

3. O titular da autorizacio de introduc¢do no mercado
deve assegurar que todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves inesperadas e de reac¢des adversas em seres huma-
nos, bem como todas as suspeitas de transmissio de um
microorganismo infeccioso através de um medicamento
veterindrio, ocorridas num pais terceiro, sejam pronta-
mente comunicadas, em conformidade com as directrizes
referidas no n.° 1 do artigo 77.°, a fim de que a Agéncia e
as autoridades competentes dos Estados-Membros em que
o medicamento veterindrio estd autorizado delas possam
ter conhecimento, e o mais tardar 15 dias apds ter rece-
bido a informagio.
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4. Em derrogagio dos n.° 2 e 3, no que respeita aos
medicamentos veterindrios que sejam abrangidos pela Di-
rectiva 87/22/CEE, que tenham beneficiado de procedi-
mentos nos termos dos artigos 31.° e 32.° da presente
directiva ou que tenham sido objecto dos procedimentos
previstos nos artigos 36.%, 37.° e 38.° da presente direc-
tiva, o titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
deve igualmente assegurar que todas as suspeitas de reac-
¢des adversas graves e de reacgdes adversas em seres hu-
manos ocorridas na Comunidade sejam comunicadas por
forma a serem acessiveis ao Estado-Membro de referéncia
ou a uma autoridade competente designada como Estado-
-Membro de referéncia. O Estado-Membro de referéncia
deve assumir a responsabilidade da andlise e do acompa-
nhamento das referidas reacgdes adversas.

5. A menos que tenham sido estabelecidas outras obri-
gacdes como condigdo para a concessdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado ou, subsequentemente, tal como
indicado nas directrizes referidas no n.° 1 do artigo 77.°, a
comunicagdo de quaisquer reac¢des adversas deve ser feita
a autoridade competente, sob a forma de um relatério
periédico actualizado de seguranga, imediatamente, me-
diante pedido, ou, pelo menos, de seis em seis meses
ap0s a autorizagdo até a introducdo no mercado. Os rela-
torios periddicos actualizados de seguranca serdo igual-
mente apresentados imediatamente, mediante pedido, ou,
pelo menos, de seis em seis meses durante os primeiros
dois anos que se seguem a primeira introducdo no mer-
cado e anualmente nos dois anos subsequentes. Posterior-
mente, os relatrios serdo apresentados de trés em trés
anos ou imediatamente, mediante pedido.

Dos relatérios periddicos actualizados de seguranga deve
constar uma avaliacio cientifica da relagdo risco-beneficio
do medicamento veterindrio.

6. Podem ser aprovadas modificacdes ao n.° 5, nos
termos do n.° 2 do artigo 89.%, a luz da experiéncia ad-
quirida com a sua aplicacio.

7. Apbs a concessdo da autorizagdo de introdugio no
mercado, o respectivo titular pode requerer a modificacdo
dos prazos referidos no n.° 5, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1084/2003 da Comissdo (*).

8. O titular de uma autorizagio de introdu¢io no mer-
cado ndo pode comunicar ao ptiblico em geral informa-
¢des sobre questdes de farmacovigilancia relativas ao seu
medicamento veterindrio autorizado sem que haja prévia
ou simultaneamente notificado a autoridade competente.

Em qualquer dos casos, o titular de uma autorizacdo de
introdugdo no mercado deve assegurar que essas informa-
¢des sdo apresentadas de forma objectiva e ndo sdo enga-
nosas.

50.

51.

52.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para
assegurar que o titular de uma autorizacdo de introducio
no mercado que ndo cumpra estas obrigacdes seja passivel
de sangdes efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

(*) JO L 159 de 27.6.2003, p. 1.
O n.° 1 do artigo 76.° passa a ter a seguinte redacgio:

«1. A Agéncia, em colaboragio com os Estados-Mem-
bros e a Comissdo, cria uma rede informdtica para facilitar
o intercdmbio de informagdes sobre farmacovigilancia re-
lativas aos medicamentos veterindrios comercializados na
Comunidade, com o objectivo de permitir que as autori-
dades competentes partilhem a informacdo ao mesmo
tempo.»;

O segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 77.° passa a ter a
seguinte redaccio:

«De acordo com as referidas directrizes, o titular da auto-
rizagdo de introdu¢do no mercado deve utilizar a termino-
logia médica veterindria internacionalmente aceite para o
envio dos relatdrios sobre reaccdes adversas.

A Comissdo publicard estas directrizes, que terdo em conta
os trabalhos de harmonizacio internacional no dominio da
farmacovigilancia.»;

O artigo 78.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«2. Em caso de necessidade de uma ac¢do urgente
para proteger a satide humana ou animal, o Estado-
-Membro em causa pode suspender a autorizagio de
introdu¢do no mercado de um medicamento veterind-
rio, desde que notifique a Agéncia, a Comissdo e os
restantes Estados-Membros, o mais tardar no dia atil
seguinte.»;

b) E inserido o seguinte nimero:

«3. Uma vez informada em conformidade com os
n% 1 ou 2, a Agéncia deve dar parecer tdo rapida-
mente quanto possivel, em func¢do da urgéncia da ques-
tdo.

Com base nesse parecer, a Comissdo pode solicitar a
todos os Estados-Membros em que o medicamento ve-
terindrio seja comercializado que tomem imediatamente
medidas provisorias.

As medidas definitivas sdo tomadas nos termos do n.° 3
do artigo 89.%;
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53. O artigo 80.° é alterado da seguinte forma:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«l. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa deve certificar-se, através de inspecgdes repetidas
e, se necessario, ndo anunciadas, e, quando adequado,
através da realizacdo de ensaios com amostras por um
laboratério oficial de controlo de medicamentos ou um
laboratério designado para o efeito, de que sdo respei-
tadas as obrigacdes legais relativas aos medicamentos
veterindrios.

A autoridade competente pode igualmente proceder a
inspec¢des ndo anunciadas junto dos fabricantes de
substancias activas utilizadas como matérias-primas no
fabrico de medicamentos veterindrios, e das instalagdes
do titular da autorizacdo de introducio no mercado,
sempre que considere existirem motivos para supor
que o artigo 51.° ndo é respeitado. Estas inspeccdes
podem igualmente ser efectuadas a pedido de um outro
Estado-Membro, da Comissio ou da Agéncia.

A fim de verificar a conformidade dos dados apresen-
tados com vista & obtencdo de um certificado de con-
formidade com as monografias da Farmacopeia Euro-
peia, o organismo de normalizacdo das nomenclaturas
e normas de qualidade, nos termos da Convengéo rela-
tiva a Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia (*) (Di-
rec¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos), pode
dirigir-se a Comissio ou a Agéncia solicitando uma
inspeccdo, quando a matéria-prima em causa for ob-
jecto de uma monografia da Farmacopeia Europeia.

A autoridade competente do Estado-Membro em causa
pode efectuar inspeccdes junto de fabricantes de maté-
rias-primas, a pedido do préprio fabricante.

As inspecgbes devem ser efectuadas por representantes
autorizados da autoridade competente, que devem estar
habilitados a:

a) Proceder a inspecgdo dos estabelecimentos de fa-
brico ou comércio, bem como dos laboratdrios en-
carregados pelo titular da autorizagdo de fabrico de
efectuar controlos nos termos do artigo 24.%

b) Colher amostras, inclusivamente com vista a uma
andlise independente por um laboratério oficial de
controlo de medicamentos ou um laboratério desig-
nado para o efeito por um Estado-Membro;

¢) Examinar todos os documentos que se reportem ao
objecto da inspeccdo, sob reserva das disposi¢des em
vigor nos Estados-Membros a 9 de Outubro de
1981, que limitam esta faculdade no que respeita
a descricio do método de fabrico;

d) Inspeccionar as instalagdes, os registos e a documen-
tacdo dos titulares de autorizagdes de introduc¢io no
mercado ou de qualquer empresa encarregada pelo

titular da autoriza¢do de introducio no mercado de
realizar as actividades descritas no Titulo VII, no-
meadamente nos artigos 74.° e 75.°

(*) JO L 158 de 25.6.1994, p. 19.5

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Ap6s cada uma das inspecgdes referidas no n.° 1,
os representantes autorizados da autoridade competente
devem apresentar um relatério sobre o cumprimento
dos principios e das directrizes relativos as boas prati-
cas de fabrico referidos no artigo 51.° ou, se for caso
disso, das obrigacdes estabelecidas no Titulo VIL O
contetdo desses relatérios deve ser comunicado ao fa-
bricante ou ao titular da autorizacio de introducio no
mercado submetidos a inspec¢do.»;

¢) Sdo aditados os seguintes ntimeros:

«4.  Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados
entre a Comunidade e um pais terceiro, um Estado-
-Membro, a Comissio ou a Agéncia pode solicitar a
um fabricante estabelecido num pais terceiro que se
submeta a uma inspec¢do nos termos do n.° 1.

5. No prazo de 90 dias apds uma inspeccdo nos
termos do n.° 1, serd passado ao fabricante um certifi-
cado de boas praticas de fabrico, se da inspecgdo se
concluir que o fabricante em questdo respeita os prin-
cipios e as directrizes de boas praticas de fabrico pre-
vistos na legislagdo comunitaria.

No caso de uma inspec¢io efectuada a pedido da Far-
macopeia Europeia, serd emitido, se for caso disso, um
certificado de conformidade com a monografia.

6. Os Estados-Membros fazem constar os certifica-
dos de boas priticas de fabrico que emitirem de uma
base de dados comunitdria mantida pela Agéncia, em
nome da Comunidade.

7. Se da inspec¢do nos termos do n.° 1 se concluir
que o fabricante ndo respeita os principios e as direc-
trizes de boas praticas de fabrico previstos na legislacdo
comunitdria, esta informacdo deve ser incluida na base
de dados comunitdria referida no n.° 6.»;

54. O artigo 82.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 82.°

1. Sempre que um Estado-Membro o considerar neces-
sario por razdes relacionadas com a satde publica ou
animal, pode exigir que o titular de uma autorizagio de
introdu¢do no mercado de um medicamento veterindrio
imunoldgico submeta a um Laboratério Oficial de Con-
trolo de Medicamentos, amostras dos lotes do produto a
granel efou do medicamento veterindrio para efeitos de
controlo antes da sua comercializacio.
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2. A pedido das autoridades competentes, o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado deve fornecer, tio
rapidamente quanto possivel, as amostras referidas no
n.° 1, acompanhadas dos relatérios de controlo referidos
no n.° 2 do artigo 81.°

A autoridade competente deve informar os restantes Esta-
dos-Membros onde o medicamento veterindrio estd auto-
rizado, bem como a Direccdo Europeia da Qualidade dos
Medicamentos, da sua intencdo de controlar lotes ou o lote
em questdo.

Neste caso, as autoridades competentes de um Estado-
-Membro ndo podem aplicar o n.° 1.

3. Apds o estudo dos relatérios de controlo menciona-
dos no n.° 2 do artigo 81.°, o laboratério encarregado do
controlo sujeita novamente as amostras fornecidas a tota-
lidade dos ensaios realizados ao produto acabado pelo
fabricante, em conformidade com as disposi¢des que figu-
ram para o efeito no processo de autorizacdo de introdu-
¢do no mercado.

A lista de ensaios que o laboratério encarregado do con-
trolo deve realizar novamente pode ser reduzida aos en-
saios mais pertinentes, desde que isso seja objecto de um
acordo entre todos os Estados-Membros envolvidos e, se
for caso disso, da Direc¢do Europeia da Qualidade dos
Medicamentos.

No caso dos medicamentos veterindrios imunoldgicos au-
torizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a
lista de ensaios a realizar novamente pelo laboratério de
controlo s6 poderd ser reduzida apds a obtencdo, igual-
mente, de um parecer favordvel da Agéncia.

4.  Todos os Estados-Membros em causa devem reco-
nhecer os resultados dos ensaios.

5. Excepto no caso de a Comissdo ser informada de que
é necessario um prazo maior para concluir as analises, os
Estados-Membros devem assegurar a conclusio dessa and-
lise no prazo de 60 dias apds a recepgdo das amostras.

A autoridade competente comunica os resultados dos en-
saios aos restantes Estados-Membros envolvidos, a Direc-
¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos, ao titular
da autoriza¢do de introdugdo no mercado e, caso aplicavel,
ao fabricante, no mesmo prazo.

Caso uma autoridade competente constate que um lote de
um medicamento veterindrio imunoldgico ndo estd em
conformidade com os relatérios de controlo do fabricante
ou com as especificagdes previstas na autorizagio de in-
trodugdo no mercado, pode adoptar todas as medidas ne-
cessdrias relativamente ao titular da autorizacdo de intro-
ducdo no mercado e ao fabricante, se for caso disso, de-
vendo informar os restantes Estados-Membros onde o me-
dicamento veterindrio esteja autorizado.»;

55. O artigo 83.° é alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 ¢ alterado da seguinte forma:
i) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgio:

«As autoridades competentes dos Estados-Membros
suspendem, revogam, retiram ou alteram as autori-
zagdes de introdu¢do no mercado quando for ma-
nifesto:»;

ii) A alinea a) passa a ter a seguinte redaccdo:

«@) Que a avaliagio da relacio risco-beneficio do
medicamento veterindrio nas condi¢des de utili-
zagdo autorizadas aquando do pedido de auto-
rizagdo ndo ¢ favoravel considerando, em parti-
cular, os beneficios em termos de satide e de
bem-estar dos animais e de seguranga do con-
sumidor, quando a autoriza¢do disser respeito a
medicamentos veterindrios para utilizagio zoo-
técnica;y;

iiiy O segundo pardgrafo da alinea ¢) é revogado;
iv) A alinea f) passa a ter a seguinte redaccio:

«f) Que estdo incorrectas as informagdes que figu-
ram no processo por forca do disposto nos ar-
tigos 12.° a 13.°-D e no artigo 27.%»;

v) A alinea h) é revogada;
vi) E aditado o segundo paragrafo seguinte:

«Todavia, quando existir regulamentacdo comunitd-
ria ainda em via de aprovagio, as autoridades com-
petentes poderdo recusar a autorizagio de um me-
dicamento veterindrio, se esta medida for necessdria
para assegurar a protec¢do da saide publica, dos
consumidores ou da satide dos animais.»;

b) O n.° 2 é alterado da seguinte forma:
i) A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«As autorizagdes de introdu¢io no mercado podem
ser suspensas, revogadas, retiradas ou alteradas
quando se determinar que:»;

ii) A alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:

«@) Que as informagdes que figurem no processo
por forca dos artigos 12.° a 13.°-D ndo foram
alteradas em conformidade com os n. 1 e 5 do
artigo 27.%»;
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56. A alinea a) do n.° 1 do artigo 84.° passa a ter a seguinte Contudo, a titulo excepcional, se um Estado-Membro nio

57.

58.

59.

redacgio:

«@) A avaliagdo da relacio risco-beneficio do medicamento
veterindrio, nas condicdes de utilizacio indicadas
aquando do pedido de autorizagdo, ndo é favordvel,
considerando em particular, os beneficios em termos
de saiide e de bem-estar dos animais, bem como de
seguranga e beneficios em matéria de satide para o
consumidor, quando a autorizagdo disser respeito a
medicamentos veterindrios para utilizagdo zootécnica.»;

Ao artigo 85.° ¢ aditado o seguinte niimero:

«3. Os Estados-Membros proibem a publicidade junto
do ptblico em geral dos medicamentos veterindrios que:

a) SO possam ser obtidos mediante receita médico-veteri-
ndria, nos termos do artigo 67.% ou

b) Contenham psicotrépicos ou estupefacientes, como os
abrangidos pelas Convencdes das Nagdes Unidas de
1961 e de 1971.5

Os n.% 2 e 3 do artigo 89.° sdo substituidos pelo seguinte
texto:

«2.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero,
sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo
1999/468/CE é de trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero,
sdo aplicdveis os artigos 4.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 3 do artigo 4.° da Decisdo
1999/468/CE é de um més.

4. O Comité Permanente aprovard o seu regulamento
interno. Este regulamento interno serd tornado publico.»;

O artigo 90.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 90.°

Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessarias
para que as autoridades competentes em causa transmitam
entre si as informagdes apropriadas, especialmente para
garantir o respeito pelos requisitos fixados para as autori-
zagOes referidas no artigo 44.°, para os certificados referi-
dos no n.° 5 do artigo 80.° ou para a autorizagio de
introducdo no mercado.

Mediante pedido fundamentado, os Estados-Membros co-
municam imediatamente os relatérios referidos no n.° 3 do
artigo 80.° as autoridades competentes de outro Estado-
-Membro.

As conclusdes das inspecgdes referidas no n.° 1 do artigo
80.° efectuadas por inspectores do Estado-Membro em
causa sdo vdlidas para a Comunidade.

60.

61.

62.

puder, por razdes graves de sade ptiblica ou animal,
aceitar as conclusdes de uma inspec¢do ao abrigo do
n.° 1 do artigo 80.° informard de imediato a Comissio
e a Agéncia. A Agéncia deve informar os Estados-Membros
envolvidos.

Quando tomar conhecimento dessas razdes graves, a Co-
missdo pode, apds consulta aos Estados-Membros envolvi-
dos, solicitar ao inspector da autoridade de fiscalizacdo
competente que efectue uma nova inspeccdo; o inspector
pode ser acompanhado por dois outros inspectores de
Estados-Membros que ndo sejam parte no diferendo.»;

No artigo 94.°, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redacgio:

«As decisdes de concessdo ou revoga¢do de uma autoriza-
¢do de introdugio no mercado devem ser facultadas ao
publico.»;

O artigo 95.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 95.°

Os Estados-Membros ndo autorizam que géneros alimen-
ticios destinados ao consumo humano sejam obtidos de
animais utilizados em ensaios de medicamentos, a menos
que as autoridades competentes tenham fixado um inter-
valo de seguranca adequado. O intervalo de seguranca
deve ser:

a) No minimo, o mencionado no n.° 2 do artigo 11.°,
eventualmente acompanhado de um factor de segu-
ranca que tenha em conta a natureza da substincia
sujeita a ensaio; ou

b) Se tiverem sido estabelecidos pela Comunidade limites
maximos de residuos, nos termos do disposto no Re-
gulamento (CEE) n.° 2377/90, o necessdrio para asse-
gurar que esse limite mdximo ndo seja excedido nos
géneros alimenticios.»;

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 95.%-A

Os Estados-Membros assegurardo a existéncia de sistemas
de recolha adequados para os medicamentos veterindrios
ndo utilizados ou cujo prazo de validade tenha expirado.

Attigo 95.°-B

Quando um medicamento veterindrio estiver em vias de
ser autorizado nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, e o Comité Cientifico remeter, no seu pa-
recer, para condigdes ou restricdes recomendadas relativa-
mente a utilizagdo segura e eficaz do medicamento veteri-
ndrio, tal como previsto na alinea d) do n.° 4 do artigo
31.° do referido regulamento, deve ser aprovada, nos ter-
mos dos artigos 37.° e 38.° da presente directiva, uma
decisdo dirigida aos Estados-Membros relativa a execugdo
dessas condicdes ou restricdes.».
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Artigo 2.°

Os periodos de protecgdo previstos no ponto 6 do artigo 1.°,
que altera o artigo 13.° da Directiva 2001/82/CE, néo se apli-
cam a medicamentos de referéncia relativamente aos quais
tenha sido apresentado um pedido de autorizagdo antes da
data de transposicdo referida no primeiro pardgrafo do artigo
3.0

Artigo 3.°

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva até 30 de Outubro de
2005 e informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, es-
tas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 4.

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 31 de Margo de 2004.

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
P. COX D. ROCHE



