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A M E N D M E N T  O F  T H E  V E T E R T N A R Y  U E D I C I N A L  P R O D U C T S  D I R E C T I V E S

E X P L A N A T O R Y  M E M O R A N D U M  A N D  R E P O R T  T O  T H E  C O U N C I L

,r NT q9puc-j ' I oN

f n  a c c o r d a n e e  w l t h  A r t l e l a  2 3 ( 1 )  o l  D l r e c t l v e  8 1 / g S 1 / E E C

o n  t h e  a p p r o x  l m a t  l o n  o f  t h e  I  a w s  o f  t h B  M e m b e r  S t a t e s

r e l a t l n g  t o  v e t e r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  ( 0 . J .  L  g l 7 ,

6 , 1 1 . 1 9 8 1 ,  p .  1 )  a n d  l n  a c c o r d a n c e  w l t h  l t s  l e g t s t a t t v e

p r o g r a m m o  o n  t h o  c o r r p l e t  l o n  o f  t h o  I n t e r n a l  m a r k e t ,  t h o

C o m m  I  a s  l s n  I  s  o x p e c t o d  t o  p r o s e n t  t o  t  h o  C o u n c  I  I
p r o p o s a l s  c o n t a l n l n g ' a l l  a p p r o p r l a t e  n r e a s u r o s  f o r  t h e

r o m O V a l  o f  a n y  r o m a l n l n g  b a r r  l o r s  t o  t h e  f r e o  m o v e m e n t  o f

v o t o r  l n a r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t s .  I n  a d d l t  l o n ,  A r t  l c l o  S  o f

D l r e c t l v o  8 7 / 2 2 / E E C  o n  t h o  a p p r o x t m a t l o n  o f  n a t l o n a l

m e a s u r e s  r e l a t  I n g  t o  t h e  p l a c l n g  o n  t h e  m a r k e t  o f  h l g h -

t e c h n o l o g y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s ,  p a r t l c u l a r l y  t h o s e  d e r l v e d

f  r o m  b l o t e c h n o l o g y  ( 0 . J .  n o  L  ' 1 5 ,  1 7 . 1 . 1 9 8 7 ,  p .  3 8 ) ,

r e q u  I  r o s  t h e  C o m m  I  s s  l o n  t o  p r e s e n t  p r o p o s a  I  s  t o  h a r m o n  I  z e

t h o  c o n d l t l o n s  f o r  a u t h o r l z l n g  t h e  m a n u f a c t u r e  a n d

p l a c l n g  o n  t h o  m a r k e t  o f  t h e  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l

p r o d u c t s  r e f e r r e d  t o  I n  A r t l c l e  2 ( 2 ,  o f  D l r e c t l v e

8 1 / 8 5 1 / E E C ,  w h  l c h  a r e  c u r r e n t  l y  e x c  l u d e d  f r o m  t h e  s c o p e

o f  t h a t  D l r e c t l v e .

T h l s  p a c k a g s  o f

t o  r o p r  o s e n t  a  t

t h e s e  m a n d a t o s .

m a  J o i  o b J o c t  I  v e s

t h r e e  l e g l s l a t l v e

I  r s t  s t e p  t o w a r d s

T a k e n  a s  a  w h o l o ,

p r o p o s a l s  l s  I n t e n d e d

t h e  l m p  l e m e n t a t  l o n  o f

t  h e  p a c k a g e  h a s  f o u r
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T h o  l n s t  I  t u t  l o n  o f  a  c e n t r a  |  |  s o d  C o m m u n  I  t y  s y s t o m  f o r
d o t o r m l n l n g  b l n d l n g  t o l o r a n c e s  ( a c c a p . t a b l o  t o v e t s )  f o r
r 6 s l d u o s  o f  v e t e r l n a r y  m e d t c l n a l  p r o d u c t s  l n
f o o d s t u f f e  o f  a n l m a t  o r l g t n .

T h s  l m p r o v e r n s n t  o f  t h o  d e c e n t r a i l s e d  c o m m u n r t y
p r o c e d u r 6  w h  I  c h  o n a b  I  o s  a  p e r s o n  w h o  h a s  o b t a  I  n o d
a u t h o r l z a t l o n  t o  m a r k e t  a  v e t o r l n a r y  m e d l c r n a r  p r o d u c t
I n  o n o  M e m b o r  S t a t o  t o  a p p r y  f o r  r t s  e x t e n s r o n  t o  t h e
o t h s r  M e m b o r  S t a t o s .

c ) T h o  u p d a t  I  n g  o f  t  h e  d e t a  I  t  e d
v o t e r l n a r y  m e d l c l n e s  d l r e c t l v e s ,
d s v o  l o p m 6 n t s  s  I  n c e  1 g g 1  .

p r o v l s l o n s  o f  t h e

I n  t h e  l l g h t  o f

d )  T h e  o x t e n s l o n  o f  t h o  v o t e r l n a r y  m e d l c l n e s  d t r e c t l v e s
t o  c o v e r  l m m u n o l o g l c a l  v e t e r  I n a r y  m o d l c l n a r  p r o d u c t s .

T h o  m a n d a t o  c o n f s r r e d  u p o n  t h e  c o m m l s s l o n  b y  D l r e c t l v o
8 7 / 2 2 / l E C  a l s o  r e f o r s  t o  h o m e o p a t h l c  v e t e r t n a r y  m e d l c l n a l
p r o d u c t s  a n d  t o  r a d  l o p h a r m a c e u t  I  c a  I  s .

A t  t h e  p r e s o n t  t l m e  t h e  c o m m l s s l o n  h a s  l l t t l e  l n f o r m a t l o n
a v a l  l a b l o  a b o u t  t h e  b a s l s  f o r  o r  t h e  o x t e n t  o f  t h e  u s e  o f
h o m e o p a t h y  I n  v e t o r l n a r y  m e d l c l n e ,  o r  t h e  b a s l s  o n  w h l c h
s u c h  p r o d u c t s  m l g h t  b e  r e g u r a t e d  I n  o r d e r  t o  p r o t e c t
p u b l  l c  h e a l t h .  A l t h o u g h  l t  w l  |  |  k e e p  t h e  m a t t e r  u n d e r
r o v  I  e w ,  t  h o  c o m m  I  s s  I  o n  d o e s  n o t  I  n t  e n d  t o  b r  I  n g  f o r w a r  d
p r o p o s a l s  o n  t h e s e  p r o d u c t s  a t  t h l s  t  l m e .

R a d l o p h a r m a c e u t l c a l s  a r 6  m e d ! c l n a t  p r o d u c t s  b a s e d  u p o n
r a d l o n u c l l d e s  ( r a d l o a c t  l v e  ! s o t o p e s )  w n l c h  a r e  m a l n t y
u s s d  f g r  d  I  a g n o s t  I  c ,  p u r p o s o s .  A  I  t h o u g h  t h e r o  h a s  b e e n
v e r y  c o n s  l d o r a b l o  g r o w t h  r e c o n t  t y  I n  t h e  u s o  o f

, 1 ' : . 1 . '  - , "  " '
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r a d l o p h a r r i r a c e u t  l c a l e  l n  h u m a n  m o d l c l n o ,  t h l a  d o v o l o p m o n t
h a 8  n o t  y s t  b o o n  p a r a l  ! o l o d  I n  v o t e r  l n a r y  m o d l c l n o .  s o
f a r  a s  t h o  C o m m l s s l o n  l s  a w a r 6 ,  h a r d t y  a n y

r a d l o p h a r m a c o u t  l c a l : l  a r o  a u t h o r  l z o d  f o r  u s o  I n  v s t a r  I n a r y

m o d  l c  I n o  b y  t h o  M o m b e r  S t a t o s  a t  t h o  p r o s o n t  t  l m e ,  a n d
t h o  l l m l t e d  u 6 6 s  v r h l c h  d o  o c c u r  a r s  f o r  o x p o r l m o n t a l
p u r p o s o s  o n l y .  I n  t h e s o  c l r c u m s t a n c o s ,  t h s  C o m m l s s l o n
d o o s  n o t  c o n s  I  d o r  I  t  a p p r o p r  I  a t s  t o  b r  I  n g  f o r w a r d

s p o c l f  l c  p r o p o s a l s  a t  t h t s  t t m o ,  a t t h o u g h  l t  w i l  t  k e o p

t h o  e  I  t u a t  l o n  u n d e r  r e v  l o w .

T H E  E l p _ q R J E N C E  W t T H  T H E  E X T S T J N G  p I R E C T T V E S

T h o  t w o  o r l g l n a t  d l r o c t l v o s  r e l a t l n g  t o  v o t e r l n a r y

m o d l e l n a l  p r o d u c t s  ( D t r e c t  l v o s  8 1 / B s 1 / E E c  a n d  B 1 l B s 2 / E E c )
w o r o  c l o $ s l y  m o d o l l o d  o n  t h e  r u l e s  e x  l s t  t n g  a t  t h a t  t  l m e

f o r  p r o p r  l e t a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  f o r  h u m a n  u s e
( 0 l r e c t  l v o s  6 5 / 6 5 / E E c ,  7 5 / 3 1 8 / E E c  a n d  7 s / 9 1 9 / E E c ) .  I n
p a r t l c u l a r  t h e  p r o c o d u r e s  l a l d  d o w n  I n  o r d o r  t o
f a c  I  I  I  t a t o  t h e  a d o p t  l o n  o f  a  c o m m o n  p o s  I  t  t o n  b y  M e m b e r

S t a t 6 s  I  n  r 6 s p e c t  o f  m a r k e t  I  n g  a u t h o r  I  z a t  l o n s  f o r

v o t e r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  I n  c h a p t o r  l v  o f  D l r € c t l v e

8 1 / 8 5 1 / E E c  w o r o  1 d € n t  l c a t  t o  t h o  p r o c o d u r o s  t h e n  t a t d
d o w n  I n  r e s p o c t  o f  p r o p r l € t a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  f o r

h u m a n  u s €  b y  D l r o c t  l v o  7 5 / 3 1 9 / E E C .

I  n  s o  f a r  a s  v o t o r  I  n a r y  m e d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t s  a r e  c o n c e r n e d ,

t  h o s o  p r o c o d u r e s  h a v o  n o t  b e e n  a  s u c c s s s .  0 n  I  y  o n e

a p p l  l c a t  l o n  h a s  b o o n  f o r w a r d € d  t o  t h e  C o m m l t t e e  f o r

V o t e r l n a r y  M e d l c l n a l  P r o d u c t s  I n  a c c o r d a n c o  w l t h  t h e
p r o v l s l o n s  o f  A r t  l c l e  1 7  o f  D l r e c t  r v e  B ' t / B S t l E E C  t n

r € s p e c t  o f  a  t r o l l - k n o w n  a n t l b l o t l c  f o r  u s e  I n  d o g s  a n d

c a t 8 .
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T h o  b l o t o c h n o l o g y - n t g n  t o c h n o t o g y  p r o c o d u r o  c s t a b t  t s h o d
b y  D f r o c t l v o  8 7 / z z / E E c  a t s o  a p p t t o s  t o  a p p t t c a t t o n s  f o r
v o t o r l n a r y  m o d t c l n a l  p r o d u c t B ,  a n d  a l t h o u g h  t t  l s  s t l  |  |
t o o  s o o n  t o  o f f o r  a  d o f  I  n  I  t  I  v o  a s s o s g m € n t  o f  t h o
p r o c e d u r o ,  w h l c h  o n l y  c a m o  I n t o  o f f o c t  o n  1  J u l y  1 g g 7 ,
t h r o e  . \ p p  I  l c a t  l o n s  a r o  c u r r o n t  l y  p o n d l n g .

P E  O F R O P O S A L S  A N T H E l R  R T I O N S H I P  W I T H
I R E C T I V E S I N A L  P R O T S  F O R  H A

B o c n u s o  o f  t h e  v o r y  l l m l t e d  u s o  w h t c h  h a s  b e o r r  m a d o ,  l n
. B a r t l c u l a r  o f  t h o  p r o c o d u r o s  I n  D l r s c t t v o  g 1 l B s 1 / E E c ,  t h e
c o m m l s s  l o n  h a s  h a d  t o  c o n s  l d o r  w h o t h o r  I  t  w o u  l d  n o t  b o
m o r o  a p p r o p r  I  a t o  t o  c r o a t e  a n  a  I  t o r n a t  I  v e  s y s t 6 m  f o r  t h o
a p p r o v a l  0 f  v o t o r l n a r y  m o d l c l n e s  w l t h l n  t h e  c o m m u n l t y .

M a n y  o f  t h o  p r  I n c l p l o s  I n v o l v o d  I n  t h o  r o g u t a t  i o n  o l
v e t o r f n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  a r o  t h o  s a m o  a s  f o r
p r o p r  l o t a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s .  l n d e o d ,  I n  t h l s  p a c k a g o

t h o  C o m m l s s l o n  l s  p r o p o s l n g  t h a t  a  n u m b e r  o f  c h a n g o s
w h  I  c h  h a v s  b s e n  m a d o  o r  p r o p o s o d  t o  t  h e  r u  I  e s  a p p  I  I  c a b  I  o
t o  p r o p r  l e t a r y  m e d l c l n a  I  p r o d u c t s  s h o u l d  b o  s x t e n d e d  t o
c o v o r  v o t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s .  N o v o r t h e l 6 s s  t h o r o
a r o  f u n d a m o n t a l  d l f f € r o n c o s  r e s u t t  I n g  f r o m  t h e  w l d e s p r o a d
u s o  o f  m o d  I  c a t  l o n  f o r  p r o p h y  I  a c t  I  c  p r u r p o s e s ,  c o n c e r n  f o r
t h o  s a f o t y  o f  t h o  p o r s o n s  h a n d l  I n g  v e t e r  l n a r y  m e d l c l n a l
p r o d u c t s  a n d  a d m l n i s t e r  I n g  t h o m  t o  a n l m a l s ,  t h e  n e s d  t o
c o n s l d o r  t h e  l m p a c t  o f  v e t o r l n a r y  m e d l c l n e s  o n  t h o
o n v  l r o n m o n t ,  a n d  t o  t a k g  a c c o u n t  o f  t h e  p r a c t  t c a  I  f a r m l n g

c o n d l t  l o n s  u n d o r  w h l c h  m € d l c l n e s  a r o  a d m l n l s t o r e d  t o

a n l m a l s .

, l :
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I n  a d d l  t  l o n .  a c c o u n t  m u e t  b o  t a k s n  o f  t h o  f a c t
u g e  o t  v s t s r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  l n  f o o d
a n l m a l s  w l l l  r o s u l t  I n  r e s l d u o 6  l n  f  o o d s t u f  f  I
o r  f g l n .  D l  f f e r  I n g  a s s o s s m o n t s  o f  t h o  s a f e t y  o t
w h  I  c h  q a y  c r o a t o  p r o b  l o m s  n o t  o n  I  y  l o r  t h o  I  r e o
o f  v e t o r l n a r ) '  m s d l c l n a l  p r o d u c t s  b u t  a l s o  f o r
m o v o m o n t  o f  t h o  f o o d s t u t f s  c o n c € r n s d .

t  h  a  t  t  h o

p r o c t u c  I n g

o f  a n l m a l

r  e s  I  d u o s

m o v e m o n t

t h 0  f r o o

D u r  I  n g  t h o  p r o p a r a t  l o n  o f  t  h  I  s  p a c k a g o  o f  p r o p o s a  I  s ,  t h s
s o r v l c o s  o f  t h o  c o m m l s s l o n  I n v l t o d  t h e  M o m b s r  s t a t o s ,  t h o
l n d u s t r y ,  c o n s u m o r  g r o u p S ,  a n d  I n t o r e s t o d  p r o f o s s l o n a l

o r g a n l z a t  l o n s  t o  s u b m l t  c o m m o n t s  o n  t h o  c h o l c o  o f  a n
a p p r o p r l a t o  s y s t o m  l o r  a u t h o r l z l n g  t h o  m a r k o t l n g  o f
v € t e r l n a r y  m o d l c l n a t  p r o d u c t s  w t t h t n  t h e  c o m m u n l t y .  A s  a
r o s u l t  o f  t h € s €  c o n s u l t a t l o n s ,  l t  l s  c l e a r  t h a t  t h o r e  l s
s u b s t a n t  I  a  I  s u p p o r  t  f o r  t h o  e s t a b  |  |  s h m e n t  o f  a
c e n t r a  I  I  s e d  c o m m u n  I  t y  p r o c e d u r €  f o r  t h e  a u t h o r  I  z a t  l o n  o ,
m a J o r  n o v ,  p r o d u c t s .  N o v o r t h o  l e s s ,  m a n y  q u e s t  l o n s  r o m a  l n
o p o n  o n  t h o  m a n n o r  I n  w h l c h  s u c h  a  s y s t o m  w o u l d  o p o r a t e ,
t h o  r o s o u r c e s  w h l c h  w o u l d  b o  m a d o  a v a l  l a b l e  t o  l t ,  a n d
t h e  l n t e r r o l a t  l o n s h l p s  b e t w e e n  n a t  l o n a l  a n d  C o m m u n l t y
r o s p o n s l b l  i  l t  l o s .  T h o r e  l s  a l s o  c o n c e r n  t h a t  t h o  r u n n l n g
I n  p e r l o d  f o r  s u c h  a  s y s t e m  w o u l d  l n e v l t a b l y  b o  a  p o r t o d

o f  u n c o r t a l n t y  a n d  s o m o  c o n f u s l o n .

M o r o o v o r ,  a  n u m b o r  o f  t h o  M o m b e r  s t a t e s  h a v e  r e q u e s t e d
t h a t  a n y  d o c l s l o n s  a b o u t  t h o  c h o l c o  o f  a  f u t u r e  s y s t e m
f o r  t h o  f r s e  m o v o m o n t  o f  v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s

s h o u l d  b o  m a d o  I n  p a r a l l o l  r y l t h  t h e  c h o l c 6  o f  a  s y s t o m  t o
g u a r a n t e o  t h o  f r o o  m o v o m o n t  o f  p r o p r  l e t a r y  m e d l c l n a l
p r o d u c t s  f o r  h u m a n  u s o .  T h e  c o m m l s s l o n  l s  c u r r e n t  l y
o n g a g e d  l n  d o t a l l e d  c o n s u l t a t l o n s  o n  t h l s  m a t t o r ,  a n d  I n
a c c o r d a n c o  w l t h  l t 8  0 b l  l g a t  l o n s  u n d e r  t h o  e x l s t  ! n g
p h a r m a c o u t l c a l  d l r o c t l v o s  a n d  l t s  t { h l t o  p a p e r  p r o g r a m m o ,
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t h o  c o m m l s s l o n  I n t a n d g  t o  p r e s o n t  p r o p o e a l s  I n  t h o  A u t u m n

o f  1  0 8 0 .

I n  t h e s o  c l r c u m g t a n c 6 B ,  t h o  c o m m l s s l o n  c o n s l d e r s  t h a t  l t
w o u l d  b s  p r o m a t u r o  a t  t h o  B r e s o n t  t l m o  t o  p r o p o s o  a
d o l  l n l t  l v o  p r o c o d u r o  f o r  t h s  a u t h o r  l z a t  l o n  o f  v e t e r  I n a r y

m e d l c l n a l  p r o d u c t s  a t  t h o  c o m m u n l t y  l e v o l .  l t  t n t o n d e  t o
c o n t l n u o  c o n g u l t a t l o n s ,  w l t h  I  v l o w  t o  c o m p l o t l n g  l t s
p r L , p o S a l G  w l t h l n  o n o  y o a r .

N o v s r t h o l o s s ,  t h o  c o m m f s s l o n  c o n e l d o r s  t h a t  t h e r o  a r o
o t h o r  m a J o r  c h a n g o s  t o  t h o  v o t o r  I n a r y  m o d l c l r

d l r o c t l v o s  w h l c h  s h o u l d  b o  p r o p o s e d  n o w  a n d  o n  w h l c h  l t
6 h o u l d  b o  p o s s l b l e  t o  r o a c h  r a p l d  a g r o e m e n t .  T h o s e

c h a n g e s  c o n c e  l ,  I n  p B r t  l c u l a r ,  r 6 s l d u e s  o f  v e t e r  I n a r y

m o d l c l n 6 s  a n d  t h o  o p o r a t l o n  o f  t h e  d e c e n t r a t l s o d  " m u l t l -

s t a t o "  p r o c s d u r o  f o r  a u t h o r  l  z a t  l o n  o f  v o t e r  t n a r y

m o d l c l n a l  p r o d u e t s  u n d o r  d l r o c t  l v s  B 1 l g S l / E E C .

4 ,  R E S  r p U E S  g F .  V _ [ , I E E _ L N A n y  M E p  t c  t N A L

A s  n o t o d  a b o v o ,  t h o  a d m l n l s t r a t  l o n  o f  v o t e r  I n a r y

m e d l c l r r a l  p r o d u c t s  t o  f o o d  p r o d u c l n g  a n l m a l s  l s  l l k e l y  t o
r o s u l t  l n  v o r y  s m a l  I  q u a n t l t l e s  o f  t h e  v o t e r l n a r y

m e d l c l n a l  p r o t t u c t  b e t n g  p r o s o n t  l n  f o o d s t u f f s  o f  a n l m a l

o r  l g l n .  A l t h o u g h  t h o  p o t o n t  t a l  r  t s k  p r e s e n t e d  b y

r o s l d u e s  h a s  b e o n  r o c o g n l s o c l  f o r  s o m o  t l m o ,  t h e

a n a l y t l c a l  r n o t h o d s  a v a l l a b l o  w o r e  n o t  s u f f  l c l e n t l y

e o n s l t l v o  t o  d o t o c t  r o s l d u a s  a t  t h o  v o r y  t o w  l e v e t s  a t
w h l c h  t h s r o  a r o  o n c o . l n t o r o d .  l t  w a s  t h 6 r o f o r e  s u f f  l c l s n t

t o  B r o v l d 6  t h a t  n o  d o t o c t s b l 6  r o s l d u o s  s h o u l d  b o  p r s s s n t

I n  f o o d s t u f f s  a n d  t o  s s t a b l  l s h  w l  t h d r a w a  I  F e r  t o d s

a c c o r d l n 0 l y . : .

c
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H o w e v e r ,  I n  r e c s n t  y o a r s  t h o r o  h a v e  b o o n  r s m 6 r k a b l o

d 6 v 6 l o p m o n t  I n  a n a l y t l c a l  t o c h n l q u o s  w h t c t r  m o i n  t h a t ,  l n

s o m o  c a s o s ,  l t  l e  n o w  p o s s l b t s  t o  d o t o c t  r o s l d u o s  a t

l o v o l s  a s  l o w  a s  o n o  p a r t  p e r  b l  I  I  l o n ,  o r  o v o n  t o  d o t o c t

w h e t h o r  a  s l n g l o  m o l o e u l o  o f  a  g l v e n  c o m p o u n d  l s  p r o s e n t

I n  a  c a r o a $ F .  A s  a  r o s u l t  o f  t h e s o  d 6 v e l o p m e n t g ,  l t  h a s

b o e n  p o g B l b l o  t o  c o n d u c t  p h a r m a c o k t n o t t c  s t u d l e e  I n

a n l m a l s  t r o a t e d  w l t h  c o r t a l n  v s t e r  l n a r y  m e d l c l n a l
p r o d u c t 6  | Y h l c h  h a v o  s h o | { n  t h a t  a n  I n l t l a l  r a p l d  d o c r o a s o

o f  d r u g  c o n c o n t ' a t  t o n  I n  t h o  a n l m a l  l s  f  o l t o w e d  b y  a

l o n g o r  a n d  m u c h  s l o w o r  p h a s o  o f  d e p l o t  l o n .

I t  l s  t h s r o f o r s  c l e a r  t h a t  t h o  n o t  l o n  o f  a  z e r o  r o s l d u o

l s  n o  l o n g o r  a d o q u a t o  e l t h e r  a s  a  r € g u l s t o r y  t o o l ,  o r  a s

a n  l n s t r u m o n t  f o r  c o n s u m e r  p r o t o c t  l o n .  l n  r e a t  l t y  a  z e r o

t o l e r a n c o  l s  t o d a y  n o  m o r o  t h a n  a  f u n c t  l o n  o f  t h o

s o n s l t  l v i t y  o f  t h s  a n a l y t l c a l  m o t h o d  u s e d ,  o n  t h 6  b a s l s

t h a t  t h o  m o r s  o n o  l o o k s  f o r  s o m e t h l n g ,  t h e  m o r e  I  l k e l y

o n o  l s  t o  f l n d  l t .

I n  t h e s o  c l r c u m s t a n c e s ,  c o n t o m p o r a r y  s c l e n t l f l c  o p l n l o n

s u g g o s t s  t h a t  t h e  c o n c o p t  o f  t h o  z o r o  t o  l e r a n c o  h a s  t o  b o

r o p l a c o d  b y  a  c a r o f u l  s c l o n t l f  l c  e v a l u a t l o n  o f  t h e

p o t o n t  l a l  r l s k s  p r o s o n t e d  b y  r o s l d u e s  o f  v o t e r  l n a r y

m e d l c l n a l  p r o d u c t s  I n  f  o o d s .  T h l s  o v a l u a t  l o n ,  w h l c h  l s

c o n d u c t o d  l n  a c c o r d a n c e  w l t h  b r o a d l y  s l m l l a r  p r  I n c l p l e s

t o  t h o s o  u s s d  f o r  a s s e s s l n g  f o o d  a d d i t l v e s ,  e n t a l l s  t h e

c o n d u c t  o f  t o x l c o l o g l c a l  t o s t s  l n  l a b o r a t o r y  a n i m a l s .

U s l n g  t h o  r o s u l t s  o f  t h € s 6  s t u d l o s ,  t h s  t o x  l c o l o g l c a l  n o

e t f o c t  l s v o l  I n  t h e  m o s t  s s n s l t l v s  s p e c l e s  l s  d o t e r m l n e d

a n d  o x p r o s s o d  I n  t e r m s  o f  m l  I  I  l g r a m s  p 6 r  k  I  l o g r a ' ,

l r o d y w o l g h t .  T h s  n o  o f f e c t  l o v o l  l s  t h e n  d l v l d o d  b y  t h e

a p p r o p r  l a t o  s a f  e t y  f  a c t o r ,  u s u a  I  l y  b e t t r ' e e n  1 0 0  a n d  1 0 0 0 ,

t o  d o t o r t n l n B  t h o  a c c o p t a b ' l . o  d a l l y  I n t a k o  I n  m a n .  T h o
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a c c 6 p t a l r l s  d a l l y  I n t a k s  l s  t h o n  d t v t d e d  b o t w e o n  t h o

v a r  l o u s  f o o d s t u f f s  c o n c o r n 6 d ,  o n  t h o  b a s  I  s  o f  u s u a  I

d f o t a r y  l n t a k e e ,  t o  a r r  l v o  a t  a  t o l e r a n c o  f o r  o a c h  o l  t h o

f o o d  p r o d u c t s  o f  a n l m a l  o r  l g l n  c o n c o r n o d  ( m u s c l o  t  l s s u o ,

l l v s r ,  k l d n c y ,  o g g g ,  m l l k  o t c . )

I n  a s s o o e l n g  t h o  s a f  e t y  o f  r e s l c f u e  e ,  o t h s r  p o t o n t  l a l  r  l s k
f a c t o r s  m u s t  a l s o  b o  t a k o n  I n t o  c o n s l d e r a t  l o n  s u c h  a s
l m m u n o l o g l c a l  e f  f  s c t s  ( a t l o r g l c  r e a c t  l o n  o r  l m m u n o -

S U p p r o g s l o n )  a n d  m l c r o b l o l o g l c a l  o f  f o c t s ,  s u c h  a s  t h e
o f f e c t e  o n  m l c r o b l a l  r o s l s t a n c e .

l n  a d d l t  l o n ,  t h o  o f f o c t s  t h a t  r e s l d u e s  m a y  h a v e  o n  t h e

I  n d u s t r  I  a  I  p r o c s s s  I  n g  o f  f o o d s t u f  f s  m u s t  a  I  s o  b o

c o n s l d o r o d ,  f o r  o x a m p l o  I n  t h o  m a n u f a c t u r o  o f  d a l r y
p r o d u c t s  s u c h  a s  y o g h u r  t  a n d  c h e e s o .

D l f f o r o n c o s  I n  t h e  l a w s  o f  c o u n t r  l o s  a b o u t  r e s l d u o s  o f

v g t o r l n a r y  m o d l c l n s s  c a n  h a v e  a  p r o f o u n d  l m p a c t  n o t  o n l y

o n  t h o  f r e o  m o v o m o n t  o f  v e t e r  l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  b u t

a l s o  o n  t h e  f r e o  m o v e m e n t  o f  f o o d s t u f f s  o f  a n l m a l  o r l g l n ,

w h f c h  a r e ,  o f  c o u r s o ,  o f  t a r  g r e a t e r  e c o n o m l c

s l g n l f l c a n c o .  F o r  t h l s  r e a s o n ,  d t  t h e  I n t o r n a t  l o n a l

l o v o l ,  l n c r o a s l n g  l m p o r t a n c 6  h a s  b e e n  a t a c h e d  t o  t h l s
p r o b l e m ,  c u l m l n a t  l n g ,  I n  1 9 8 6 ,  I n  t h e  e s t a b t l s h m e n t  o f  a

C o d e x  A l  l m o n t a r l u s  C o m m l t t e o  l o r  R e s l d u e s  o f  V o t e r  I n a r y

D r u g s  I  n  F o o d s .

A t ' t h o  C o m m u n l t y  l s v o l ,  t h o  C o m m l t t o o  f o r  V o t e r t n a r y

M 6 d l c l n a l  p r o d u c t s  h a s  s e t  u p  a  w o r k l n g  p a r t y  o n  t h e

s a f  e t y  o f  r e s l d u o s  t o  p r o v l d o  t h e  C o m m l s s l o n .  w l t h  a d v l c e .

F o l  l o w l n g  t h e  g e n e r a  I  a p p r o a c h  o u t  I  l n e d  a b o v e ,  t h e  g r o u p

h a s  p r o p a r 6 d  r o c o m m e n d a t  l o n s  o n  c h  l o r a m p h e n  I  c o  |  ,  t h o
g u l f o n a m l d o  g r o u p ,  . t h o  n l t r o f u i a n  g r o u p ,  t r l r n o t h o p r l m  a n d

d a p s o n o .  T h e s o  r e c o m m o n d a t l o r t s  w l t i  b e  f l n a l l s e d

d

a .

l l
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B h o r t l y '  a n d  t h e  c o m m l s s l o n  w l l l  p u b l t s h  t h e m  o n c o  t h o y
a r o  a v a l l a b l o .  I n  a d d l t l o n ,  w o r k  o n  a  n u m b o r  o f  o t h o r
c o m p o u n d s  l s  a t  e n  a d v a n c o d  s t a g o ,  l n c l u d l n g  t h o

b o n e  l m l d a z o l o  a n d  t h 6  n t t r o l m l d a z o t o  g r o u p s .

A t  t h o  p r e s o n t  t  l m o ,  h o w e v g r ,  t h o r e  I  s  n o  m o c h a n  I  s m  b y
t { h l c h  t h e s  r e c o m m e n d a t  l o n s  c a n  b o  g t v o n  l e g l s l a t  l v e
o f f o c t  t h r o u 0 h o u t  t h o  C o m m u n l  t y ,  o t h e r  t h a n  b y  a  s e r  l o s
o f  a d  h o c  d l r s c t l v s s  t o  b e  a d o p t o c !  b y  t h o  C o u n c l l .  I n
o r d o r  t o  o n s u r o  t h o  p r o p s r  p r o t o c t  l o n  o t  p u b  I  I  c  h o a  I  t h ,

a n d  I n  o r d o r  t o  p r o g r e s s  t o w a r d s  a n  I n t o r n a l  m a r k e t  f o r
t h l s  s o c t o r ,  t h o  c o m m l s s l o n  c o n s l d o r s  l t  I n d l s p o n s l b l o

t h a t  a n  a p p r o p r l a t o  p r o c o d u r e  s h o u d  b o  e s t a b t  t s h e d  w h l c h

w l  I  I  r o s u l t  I n  t h o  p r o g r o s s l v e  l m p l o m e n t a t  l o n  o f  a p p r o v e d

t o l o r a n c e s  f o r  a l l  s u b s t a n c e s  w h l c h  a r e  u s e d  I n

v o t e r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  w l t h l n  t h e  C o m m u n l t y .  I n

v  l o w  o f  t h s  f a c t  t h a t  s o m e  1 5 0  c o m p o u n d s  m a y  n e e d  t o  b e

a s s o s s o d ,  l  t  s o e m s  a p p r o p r  l  a t e  t o  a  I  l o w  f o r  a

t r a n s  I  t  l o n a  I  p e r  l o d  o f  a b o u t  8  y e a r s  f o r  t h e  c o m p  l o t  t o n

o f  t h  l s  w o r k .  M o r e o v e r  t h o  e s t a b  I  l s h r n e n t  o f  t o  l e r a n c e s

a t  t h o  C o m m u n l t y  l o v e l  w l l l  e n a b l e  t h e  C o m m u n l t y  a s  a
w h o l e  t o  p l a y  a  f  u l l  r o l e  l n  t h e  w o r k  I n  t h t s  f  t e l d

c u r r o n t l y b o l n g u n d e r t a k o n b y I n t e r n a t l o n a l

o r g a n l z a t  l o n s .

I n  t h e  c a s e  o f  n e $ ,  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  I n t e n d e d

f o r  u s e  I n  f o o d  p r o d u c l n g  a n l m a l s ,  t h e  e s t a b t  l s h m e n t  o f  a

t o l o r a n c o  b y  t h s  C o m m u n l t y  w l l t  b e  r e q u l r e d  b e f o r o  a n y

M e m b o r  S t a t e  m a y  a u t h o r  I  z e  t h o  p r o d u c t  .  I  n  o r d e r  t o

a l l e v l a t e  a n y  b u r d o n  w h [ n C h  t h l s  r e q u l r e m e n t  m a y  l m p o s e  o n

t h e  l n d u 6 t r y ,  l t  l s  p r o p o s e d  t h a t  s u c h  p r o d u c t s  s h o u l d

a l s o  b o  a u t o m a t  l c a l l y  e l l g l b l e  f o r  t h e  C o m m u n l t y

c o o r d l n a t : : n  p r o . c e d u r s  e s t a l  t s h e d  b y  D l r e c t l v o  8 7 / 2 2 / E E C .
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S o  f a r  a a  t h o  p r o c o d l r r e  l s  c o n c e r n e d ,  t h o  C o m m l s s l o n  l s
p r o p o s l n g  t h a t  t h o  a c t u a t  t a s k  c t  o v a l u a t  I n g  t h o  r  t s k s
p r e s e n t e d  b y  r o s  I  d u e s  s h o u  I  d  c o n t  I  n u e  t o  b o  u n d o r  t a k o n

w l t h l n  t h s  C o m m l t t o o  t o r  V o t o r l n a r y  M e d l c l n a l  p r o d u c i s .

T h l s  C o m m l t t e o  l s  m a d o  u p  o f  r e p r e s e n t a t l v e s  o f  t h e

M e m b 6 r  s t a t e s ,  u s u a l  l y  o f  t h o  o f f l c l a l s  r e s p o n s l b l e  f o r

t l r o  r e g l s t r a t l o n  o f  v e t e r l r r a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  I n

t h e l r  o w n  c o u n t r  l o s ,  l n  o r d o r  t o  a s s l s t  t h e  c o m m l t t e o  I n

I t s  w o r k ,  a  t o c h n l c a l  s e c r o t a r l a t  w l l t  b e  o s t a b l l s h e d .

F o l l ' o w l n g  o x a m l n a t l o n  o f  a  s u b s t a n c o ,  l t  l s  e n v l s a g o d

t h a t  t h o  c o n c l u s l o n s  o f  t h e  C o m m l t t o e  w t  |  |  b e

c o m m u n l c a t o d  t o  t h e  p o r s o n  r e s p o n s l b l e  f o r  m a r k e t l n g  t h e

s u b s t a n c e  c o n c e r n e d  a n d  t o  t h e  M e m b e r  s t a t e s  f o r  c o m m e n t

b e f o r e  a  d e f l n l t l v e  d o c l s l o n  t s  r o a c h e d ,  T h e  f t n a l

d e c l s l O n  o n  t h o  e s t a b l l s h m e n t  o f  a  t o l e r a n c e  w l l l  b e

t a k e n  b y  t h e  C o m m l s s l o n  I n  c l o s e  c o o p e r a t l o n  w l t h  t h e

C o m m l t t e e  f o r  V e t e r l n a r y  M e d l c l n a l  p r o d u c t s ,  u s l n g  t h e  s o

c a l  l e d  r e g u l a t o r y  c o m m l t t e o  p r o c e d u r e  w h l c h  r e q u l r e s  t h e

a p p r o v a l  o f  a  g u a l l f l e d  m a J o r l t y  o f  M e m b e r  S t a t e s
( P r o c e d u r e  I  I  l ,  v a r  l a n t  a  o f  C o u n c l  I  D e c l s i o n s  g 7 / 3 7  3 / E E C

o f  1 3  J u l y  1 9 8 7  l a y l n g  d o w n  t h e  p r o c e d u r e s  f o r  t h e

o x 6 r c l s e  o f  l m p l e m e n t l n g  p o w e r s  c o n f e r r e d  o n  t h e

C o m m l s s l o n ,  O . J .  N o  L  1 9 7  o f  1 8 . 7 . 1 9 8 7 ,  p .  3 3 ) .

O n c o  a  t o l e r a n c o  l s  a g r o e d ,  t h o  C o m m l s s l o n  w l l l

r e , e u l r e d  t o  p u b l l s h  a  s u m m a r y  a s s e s s m e n t  o f  t h e  s a f  e t y

r e s  I  d u e s  o f  t  h e  c o m p o u n d  c o n c e r n e d .

T h e r e  a r o  a  l l m l t o d  n u m b e r  o f  c o m p o u n d s  f o r  w h l c h  t t  l s

n o t  n e c 6 s s a r y  t o  e s t a b l  l s h  a  t o l e r a n c e  e  I  t h e r  b e c a u s e

t h e l r  t o x l c l t y  l s  v e r y  l o w  o r  b e c a u s e  t h e y  a r e  s u b s t a n c e s

w h ' l c h  o c c u r .  n a t u r a l l y  I n  t h e  t r e a t e d  a n i m a l .  T ' h e

C o m m l r " ; s 6 . :  l s  p r o p o s l t n g  t h a t  t h e s o  p r o d u c t s  s h o u l d  b e

I n c l u q o d  l n  a  l l s t  I n  a n  a d d l t l o n a l  a n n e x  t o  t h e

r e g u l a t l l o n  r r y h l c h  w o u t d  b e  a d o p t e d  I n  a c c o r d a n c e  w t t h  t h e

b e

o f

' ..:

,:i 'r
. ] ! : ,

r ' :  i . . '



6 .

- 1 7

p r o c o d u r o  d o e c r  I  b s d  a b o v s .

I - H E  t l U L T  1 - S T A T

R E G I S T R A T I O N

v a r l o u s  r o a s o n s  h a v o  b o e n  a d v a n c e d  f o r  t h o  f a l  l u r e  o f  t h o
m u l  t  l - 8 t A t O  r 6 0 l 8 t r a t  l o n  p r o c c d u r e  c r o a t e d  b y  c h a p t s r  l v
o f  D l r o c t  l v o  B 1 / 8 5 1 / E E C .  I n  p a r t  t c u t a r ,  t h o  p r o c o d u r e  t s
s a  l d  t o  b o  u n a t t r a c t  l v o  t o  t h o  t n d u s t r y  b o c a u s o  o t  t h s
h l g h - t h r o e h o l d  n u m b o r  o f  M o m b o r  s t a t o s  t o  w l r o m  a n
a p p l  l c a t  l o n  m u s t  b o  a d d r o s s e d  a n d  t h o  f a c t  t h a t  t h o
I n d u s t r y  h a o  n o  r  l g h t  t o  a  h e a r  l n g  b o f o r e  t h o  c o m m t  t t o e .

A s  a n  l n t o r  I n r  m e a s u r o ,  t h o  c o m m l s s l o n  l s  t h e r e f o r e
p r o p o s l n g  t o  t r a n s p o s e  I n t o  D l r e c t  t v e  8 1 / 8 5 1 / E E C  t h s
m u l t l - s t a t o  p r o c e d u r o  o s t a b l l s h e d  f o r  p r o p r l o t a r y

m e d l c l n a l  p r o d u c t s  f o r  h u m a n  u s e  b y  D l r e c t  t v e  g g / 5 7 0 / E E c

( 0 . J .  N o  L  3 3 2  o f  2 8 . 1 1 . 1 9 8 3 ,  p .  1 ) .  T h r s  d r r e c t r v e
r o q u  I  r e s  M e m b o r  s t a t o s  t o  t a k o  t h e  a u t h o r  I  z a t  l o n  g r a n t e d
b y  t h o  o r  l g l n a t  M e m b o r  s t a t e  I n t o  d u e  c o n s l c e r a t  l o n  w h e n
c o n s l d o r  I n g  s u b s e q u e n t  a p p l  l c a t  l o n s  I n  r e s p e c t  o f  t h s
s a m e  p r o d u c t .  0 n l y  I n  e x c e p t  l o n a l  c a s e s  s h o u l d  t h e  o t h e r
M e m b e r  s t a t o s  n o t  b €  a b l o  t o  a c c e p t  t h e  I n l t a l
a u t h o r  i z a t  l o n ,  I n  w h l c h  c a s o  t h o  m a t t e r  t s  r a f e r r e d  t o
t h €  c o m m l t t o e  f o r  v e t e r l n a r y  M e d l c l n a l  p r o d u c t s  f o r
o p l n l o n .  I n  a d d l t  l o n ,  t h e  t h r e s h o l d  n u m b e r  o f  M e m b o r
s t a t e s  t o  w h  I  c h  a n  a p p  |  |  c a t  l o n  m u s t  b e  m a d e  I  s  r o d u c e c t
f r o m  f l v e  t o  t w o  a n d  t h o  c o m p a n y  l s  g l v e n  a  r l g h t  o f  a
h s a r r l n g  b o f o r o  t h e  C o m m l t t e e

T h o  c o r n m  l s s  l o n  l s  a  l s o  p r o B o s  l n g  t  h a  t  t  h e  c o u n c  i l  s h o u  l d
I n c r o a s o  t h e  w e l g h t  o f  o p l n l o n s  o f  t h e  c o m m l t t e o  f o r
v o t e r l n a r y  M e d l c l n a l  p r o d u c t s  b y  r o q u l r l n g  M e m b o r  s t a t o s
t o  l ' m p l o m o n t  t h o  o p t n l o n s  w i t h  6 0  c t a y s .  T h u s  w h o r o  t h e
o p l ' n l o n  o f  t h b  c o m m l t t e e  l s  f a v o u r a b l o ,  t h o  M o m b e r  s t a t e s

R O C E D R I NARY
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c o n c o r n o d  b y  t h o  a p p  !  r c a t  t o n  w r  |  |  b e  o x p o c t o d  t o
a u t h o r l z o  t h o  p r o d u c t  w l t h l n  t h l s  t l m o l l m l t ,  s u b J o c t  t o
t h o  c o n d l t ! o n e  l a l d  d o w n  l n  t h o  o p l n l o n .  O n  t h o  o t h o r
h S n d '  w h o r o  t h o  o p r n f o n  r 8  a  n o g a t  l v o  o n o ,  t h 9  M o m b o r
s t n t o  v r h r c h  o r  r g r n a r r v  a u t h o r r z o d  t h o  p r o d u c t  w i l  r  b o
o x p o c t s d  t o  r o c o n s r d o r  l t s  p o s l t  r o n  a n d  w r t h d r a w  t h o
p r o d u c t  f r o m  t h o  m a r k e t .

l n  a d d r t  r o n  t o  t h o s e  r o g r s r a t  r v o  c h a n g o s ,  t h o  c o m m r s s r o r r
I n t o n d s  t o  I n c r e a s o  t h o  r o s o u r c o s  a v a r  l a b r o  t o  t h o
C o m m l  t t o o  s o  t h a t  w o r k  o n  t h o  p r s p a r a t  l o n  o ,  g u l d 6 l  I n s s
o n  t h e  a s s o s s m s n t  o f  v o t o r  I n a r y  m o d r c r n a r  p r o d u c t s  C a n  b s
I n t o n s t f t o d .

M E N r  o @
p t R E c I t v E s

T h o  p r o p o s a t  f o r  a  D r r o c t r v o  a m e n d l n g  D r r e c t r v 6 s
B 1 / 9 5 1 / E E C ,  8 1 / 8 5 2 / E E C  a n d  8 7 / 2 2 l E E C  a r s o  c o n t a r n s  a
n u m b e r  o f  p r o p o s a  I  s  f o r  t  h o  a m e n d m e n t  o t  t  h e  r u  I  e s
a p p r r c a b r o  t o  v o t g r l n a r . y  m e d r c r n a l  p r o c r u c t s  I n  t h s
c o m m u n l t y .  w h r  1 e  c e r t a r n  o f  t h e s e  p r o p o s a l s  a r o  , o r  t h o
e x  t e n s  r o n  t o  t h e  v o t o r  I  n a r y  m e d  I  c  r  n a  l  p r o d u c t s  s o c t o r  o f
c h a n g o s  w h  I  c h  h a v o  p r o v  l o u s  I  y  b e e n  a d o p t o d  o r  p r o p o s e d  I  n
r e s p 6 c t  o f  p r o p r  I  o t a r y  m e d  r  c  r  n a  r  p r o d u c t s  f o r  h u m a n  u s e ,
o t h € r  a r €  s p e c r f r c  t o  v e t o r  r n a r y  m e d r c l n a r  p r o d u c t s .  T h e
m a  I  n  c h a n g o s  c a n  b o  s u m m a r  I  z e d  a s  f o  |  |  o w s .
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6 , 1 I [ - 3  . ' s r a J  L q Q q h r r
; t r vo_q .?_nu*!-bs-J_!L!_es_r-9_L3_!_!tg.*l_9__qg{t r yq s _f or

J  _ l n  a n  t m a  t  f  o o d

A 8  I  r o B U l t  o f  t o c h n o l o g l c a l  d s v s l o p m o n t s ,  c o r t s l n
p r a c t r c s r  d r f  f  r c u r t r e e  h a v o  a r r s o n  r n  d r s t r n g u r s h r n g
b o t w o o n  p r o d u c t s  w h r c h  s h o u t d  b o  r e g a r d o d  a 8  v o t o r  I n a r y
m 0 d r c r n a r  p r o d u c t s  a n d  p r o d u c t s  w h r c h  s h o u r d  b o  r o 0 a r d o d
a 8  s d d r t r v e s  f o r  a n r m 0 r  f o o d r n g 6 t u f f s  w h r c h  f a ,  v r r t h r n
t h o  s c o p o  o f  D t r o c t t v o  7 O l S Z 4 / E E C  ( 0 . J .  N o  L  Z 7 O ,
1 4 . ' t 2 . 1 9 7 0 ,  p .  1 ) .

I n  o r d e r  t o  c l a r  l f  y  t h o  s l t u a t  l o n ,  t h o  C o m m l s s l o n  l s
p r o p o s r n g  t h a t  t h e  d o f  I n r t  r o n  o f  a  v e t o r  I n a r y  m o d l c r n a  rp r o d u c t  s h o u l d  b o  a m 6 n d s d  t o  e x p r s s s l y  o x c l u d e  p r o d u c t s
w h r c h  a r 6  a d m r n r s t o r e d  t o  a n r m a r s  o r a : r y  a n d  a r o  I n t e n d o d
f o r  l o n g  t o r m - u s o  I n  h o a  I  t h y  a n l m a  l s  f o r  n u t r  I  t  l o n a  I
p u r p o s e s .  T h o  C o m m l s s  l o n  l s  c u r r e n t  l y  p r e p a r  I n g
a m e n d e m o n t s  t o  D r r o c t  r v o  7 0 / 5 2 4 / E E C  t o  e n s u r e  t h a t  a l  I
s u c h  p r o d u c t s  a r o  c o v o r e d  b y  t h a t  d . r e c t  l v e .

6 . 2

* n r t h r n  t h o  M e m b o r  s t a t e s ,  v e t o r r n a r y  m e d r c r n a r  p r o d u c t s
a r o  d l s t r  l b u t e d  t h r o u g h  a  v a r  l o t y  o f  d l f f e r e n t  c h a n n o l s .
r 1 1  s o m o  l ' r e m b o r  S t a t o s ,  t h o  v e t e r  r ^ a r  l a n  h a s  a  p r e d o m r n a n t
r o r o  I n  d r s t r  r b u t  r o n ,  I n  o t h o r ,  t h e  p h a r m a c r s t .  w h r r e  I n
c o r l a l n  l j c m b o r  S t a t e s  a  c o n s l d e r a b l e  p r o p o r t  i o n  o f
v o t o r  I n a r y  m o d r c l n a l  p r o d u c t s  a r e  d r s t r r b u t e d  t h r o u g h
s p e c l a l l s t  a n l m a l  h o a l t h  p r o d u c t  d r s t r  l b u t o r s  o r
a g r l c u r t u r a r  c o o p o r a t r v e s .  T h r s  r r r a t t o r  w a s  c o n s r d o r e d  I n
c r e t a  l l  b y  t h o  E u r o p e a n  p a r  i l a n r 6 n t  I n  r t s  r e s o r u t  r o n  o f  r 3
A p r  |  |  1 9 8 4  o n  t h o  b a s  I  s  o f  a  r o p o r  t  p r e p a r o d  b y  M r  H o r d
( 0 . J .  N o  C  1 9 7 , 4 . S . 1 9 8 4 ,  p . 1 g g ) ,
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A t t o r  c a r o f u l  c o n s l d o r a t  l o n  o f  t h o  p r o b l o m ,  t h o
c o m m l s s l o n  h a s  d o c l r J o d  t h a t  l t  w o u l d  n o t  b o  o p p r o p r l a t o ,

a t  t h 0  p r o s o n t  t  t m o ,  t o  I n c t u d o  I n  t h o  d l r o c t  l v 0 s

r o l 0 t  I n g  t o  v o t o r  I n a r y  m s d l c l n a  I  p r o c l u c t s  d o t a  l l o d  r u t e s

l a y l n g  d o v r n  w h l c h  p r o f o s s l o n s  s h o u l d  b o  p e r m l t t e d  t o
c l l s t r  l b u t o  v o t o r l n a r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t s .  N o v o r t h o l e B s ,

I n  t h o  I n t o r o s t s  o f  p u b l  l c  h o a  I  t h  a n d  I n  o r d o r  t o  a v o l d
d l s t o r t  l o n s  o f  c o m r r € t  l t  l o n ,  t h o  c o m m l s s t o n  c o n s l d o r s  l t
n 0 c o s s a r y  t o  l r r l n g  f o r w a r d  p r o p o s a l s  t o  o n s u r o  t h a t  t h o

d l s t r  l b u t  l o n  o f  v o t o r  I n a r y  m e d t c l n a t  p r o d u c t s  t a k o s  p l a c o

o n l y  t h r o u B h  o f f  l c l a l  l y  a u t h o r  l z o d  c h a n n o l s  l n  e a c h
M o m b o r  S t a t o .  T o  t h l s  e n d ,  t h o  C o m m l s s l o n  l s  p r o p o s l n g

t h a t  a  n 6 w  C h a p t o r  o n  t h o  d l s t r l b u t l o n  o f  v e t e r l n a r y

m € d l c l n a l  p r o d u c t $  s h o u l d  b e  I n s o r t o d  I n t o  D t r e c t  l v o
B 1 / 8 5 1 / E E C  w h l c h  w l l l  r e q u t r o  a t t  d t s t r t b u t o r s  t o
m a l n t a l n  d o t a l  l 0 d  r e c o r d s  o f  a l  I  t r a n s a c t  l o n s  a n d  t o  h o l d

t h o s 0  r e c o r d  o p o n  f o r  l n s p o c t l o n  b y  t h e  c o m p 6 t e n t

a u t h o r l t l o s  f o r  a  p s r l o d  o f  a t  l o a s t  t h r e o  y o a r s .

S l m l l a r  o t ,  l l g a t  l o n s  a r o  a l s o  l m p o s o d  o n  m a n u f  a c t u r o s  o f
v o t o r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  b y  A r t t c l o  2 7 ( l l  a n d  o n
m a n u f a c t u r o r s  a n d  d l s t r  l b u t o r s  o f  a c t  l v o  s u b s t a n c o s  w h l c h

m a y  b o  u s o d  l n  t h o  m a n u f a c t u r o  o f  v c t e r  I n a r y  m o d l c l n a l
p r o d u c t s  b y  A r t l c l o  1 ( 5 ) .

6 . 3  A d m l n l g t r a t l o n  o f  n o n - a u t h o r l z e d v o t e r  l n a r v

0-9.*d_L9lJl_e"I_p.L-ggri c t s t o a n I m a | 9_

A t  t h o  p r o s o n t  t l m o ,  A r t l c l o  4 ( 2 ,  o f  D t r o c t l v o  B l / 8 5 1 / E E c
p r o h l b l t s  0 n y  a d m l n l s t r a t  l o n  t o  a n l m n l s  o f  v o t e r l n a r y

m 0 d l c l n a l  p r o d u c t s  r v h l c h  h a v o  n s t  b e 6 n  B u t h o r i r o d  b y

M 0 m l r o r  S t a t 0 s  o x c e p t  d u r  l n g  t h o  c o n d u c t  o f  c l l n l c a l

t r l n l s ,  o r  I n  t h s  c a s o  o f  v o t o r l n a r y  m e d t c l n a l  p r o d u c t s
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w h  l e h  h a v e  n o t  b s o n  p r 6 p s r 6 d  I n  a d v a n c o  r r f l d  o r o  I n t e n d o d

f o r  t h o  t r € 0 t m o n t  o f  0  p a r t  l c u l a r  a n l m a l  o r  a  s m a l  I

n u m b 6 r  o f  a n l m a l s .  E x p o r  l o n c o  s u g g o s t s  t h a t  s o m o

a m e n d m o n t  t o  t h o e o  p r o v l s l o n s  l B  r o q u l r o d .

I n  t h o  f l r s t  l n s t a n c 0 ,  t h 6  C o m n l s s l o n  c o n s t d o r s  t h a t  a s  a
m a t t o r  o t  p r  l n c l p l 6  t h 6  o x a m p t  l o n  l n  f a v o u r  o l  p r o d u c t s

p r o p a r o d  o x  t e n p o r a n o o u B  I  y  f o r  a  I  l m  I  t s d  n u m b 6 r  o f  a n  l m a  I  s

s h o u  I  d  b o  r o B t  r  I  c t o d  t o  p r o d u c t s  w h  I  c h  a r o  p r o s c r  I  b o d  b y

M t O r  l n S r  l a n  I n  r o a p o c t  o f  B n  l m a  l s  w h  l c h  a r o  u n d s r  h  l s

d l r o e t  p o r 6 o n a l  c a r o .

S o c o n d l y ,  t h o  C o m m l s s l o n  l s  o w a r o  t h a t  a  n u m b o r  o f
f a r m o r s  h a v o  b o s n  d l v o r s l f y l n g  I n t o  n o w  a c t  l v l t  l o g  s u c h

B s  f  l s h - f a r m l n g  o r  t h o  r € a r  I n g  o f  g o a t s  o r  o t h o r  e x o t  l c

8 p 0 c l 6 8 .  l n s v l t a b l y  t h o  d o v o l o p m o n t  o f  v o t e r l n a r y

m o d l c l n a  I  p r o d u c t s  I n t o n d o d  f o r  t h s  t r e a t m o n t  o f  s u c h

e p o c l o s  t a k o B  s o m o  t  l m o ,  8 n d  I n  c o r t a l n  t n s t a n c o s  m a y  n o t

o v 0 n  b o  o c o n o n l c a l l y  v l a b l o .  T h u s  t h o  v e t e r l n a r l a n  m a y

n o t  h a v o  a n  0 u t h o r  l z o d  r e m o d y  a v a l  l a b l o  f o r  t h o  t r e a t m o n t

o f  s l c k  a n l m s l s  u n d 6 r  h l s  c a r e .  I n  t h e s o  s p o c l a l

c  l r c u m s t a n c o s ,  M o m b o r  S t a t 6 $  s h o u  l d  b e  a t r  l e  t o  p o r m l t  t h o

v o t o r l , l a r l a n  t o  a d m l n l s t o r  v o t o r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s

w h  I  c h  h 6 v o  b o o n  a u t  h o r  I  r 6 d  f o r  u s o  I  n  o t  h o r  a n  l m a  I

o p c c l o s  o r  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  a u t h o r  l z o d  f o r  u s o  l n  h u m a n

t l o i n g s  p r o v l d s d  t h a t  d o t a l l e d  r o c o r d s  a r o  k e p t  a n d .  I n

t l r o  c 0 s o  o f  f r ) o d - p r o d u c l n g  a n l m a l s ,  a  l e n 0 t h y  w l t h d r a w a l

p o r  l o d  l B  o p p l  l o d  t o  a v o l d  s n y  r  l s k  t o  t h a  c o n s u m o r .

T h l r d l y ,  t h o  c o m m l s e l o n  h s s  b e c o m o  0 v r o r o  t h s t  t h o  s t r  l c t

a r p p l l c a t  l o n  o f  A r t  l c l o  4 ( 2 ,  l s  c a u s l n g  p r a c t  l c a !

d l f t l c u l t l o s  f o r  v B t e r l n a r l a n s  w h o  0 r o  p r o v l d l n 0  s o r v l c o s

o n  o  t r 6 n s f r o n t  l o r  b a s  l s  I n  a c c o r d a n c o  w l  t h  t h 6
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p r o v f g l o n s  o f  D l r o c t  l v o  z B / 1 0 2 6 / E E C  c o n c o r n l n g  t h o  m u t u a l
r 0 c o o n l t  l o n  o f  d l p l o m a s ,  c o r t  l f l c a t o s  a n d  o t h o r  e v l d c n c o
o l  f o r m a l  q u a l l f  l c a t l o n s  I n  v e t o r l n a r y  m e d l c r n e  ,
l n c l u d l n g  m o a s u r o s  t o  f a c l  I  l t a t o  t h o  e f f e c t  l v o  e r o r c l s o
o f  t h o  r  t g h t  o l  o s t a b l  l s h m c n t  a n d  f r o e d o m  t o  p r o v l d o

3 0 r v l c 6 8 .  ( 0 . J .  N O  L  3 6 2 ,  2 3 . 1 2 . 1 9 7 8 ,  p .  1 )  V e t e r r n a r t a n s
u s u o l  l y  c a r r y  a  s t o c k  o f  m e d l c l n o s  w t t h  t h e m  w h o n
p r o v l d l n 0  v s t e r l n a r y  $ o r v l c o s . I n  o r d e r  t o  a v o l d  a
s l t u a t l o n  r y h o r 6  t h o  v o t o r  I n a r l a n  t s  o t r l  l g e d  t o  h o l d
8 0 p 0 r a t o  s t o c k s  o f  m o d l c l n s s  I n  e a c h  M e m b o r  s t a t o ,  t h o
c o m m l s s l o n  l s  p r o p o s l n g  a  v e r y  l l m l t e d  e x c e p t t o n  t o
A r t f c l o  4 ( 2 ' )  w h l c h  w l t l  e n a b l o  t h e  v e t e r l n a r l a n  t o  c a r r y
w l t h  h l i n  a n d  a d m l n l s t o r  t o  a n l m a l s  v e t e r l n a r y  m e d l c t n a l

f l r o d u c t s  w h  l c h  a r o  a u t h o r  I  z e d  I n  t h e  c o u n t r v  w h e r e  h o  l s
0 B t a b l l s h o d ,  a n d  a l t h o u g h  n o t  a u t h o r t z e d  t : .  t h e  c o u n t r y
I n  w h l c h  h o  p r o v l d e s  s o r v l c e s  a r c ,  n e v e r t h o l e s s ,
t h o r a p o u t  l c a  I  l y  o q u l v a  l o n t  t o  o t h e r  v e t e r  I n a r y  m e { i l c  I n a  I
p r o d u c t s  w h l c h  a r o  a u t h o r  l z c d  I n  t h a t  c o u n t r y .

e L U l r l q I t q n t 0 l  r t s L

A s  n o t 0 d  a b o v o ,  t h e  u s o  o f  v e t o r  l n a r y  m o d l c l n a t  p r o d u c t s

m a y  l n  c e r t a l n  I n s t a n c e s  r e s u l t  l n  p o t c n t l a l  r l s k s  f o r
t h o  o n v l r o n m o n t .  l n  a n  a m e n d m e n t  t o  A r t l c l B  ( Z )  o f
D  I  r o c t  I  v o  B 1  / 8 5 1  / E E c ,  t h o  c o m m  I  s s  l o n  I  s  t h e r o f o r c
p r o p o s l n g  t h a t  r v h e r e  n o c e s s a r y ,  m a n u f  a c t u r e r s  s h o u l d  b s
r o q u l r 0 d  t o  I n c l u d o  I n  t h o l r  a p p l l c a t l o n  f o r  m a r k o t t n g
n u t h o r  l u  0 t  l o n  a  d l s c u s s l o n  o f  t h o  p o t e n t  l a  I  r  t s k s
p r 0 s o n t e d  b y  t h o  p r o d u c t  t o  t h e  o n v  I  r o n m e n t  w h  I  c h  c a n  b e
c o n s l d o r o d  b y  t h o  c o m p o t o n t  C o m m u n l  t y  o r  n a t  t o n a  I
a u t h o r  l t  l o s  w h c n  d e c l d l n g  w h o t h o r  o r  n o t  t o  g r i n t

s u t h o r l r a t l o n .



-  Z J

0 . 5  P r o i o c t l o n  o f l n n r r v a t  l o n

L l k 0  o t h o r  m o d l c l n a l  p r o d u c t s ,  t h o  d o v o l o p o m o n t  o f  n o w

v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  h a s  b e c o m o  I n c r o a s l n g l y

t  l m o  c o n s u m l n g  a n d  r  l s k y ,  I n  o r d e r  t o  c o m p t o t e  a l l  t h e

t e s t s  a r r d  t r l t l s  w h l c h  a r e  r e q u l r e d ,  a b o u t  o l g h t  y e a r s

r o s € a r c h  l s  r o q u l r o d  f o r  t h o  d e v o l o p m o n t  o f  a  m a J o r  n e w
p r o d u c t  t o g e t h o r  w l t h  a n  I n v e s t m e n t  I n  t h o  o r d e r  o f  S O
m f  l l l o n  E C U s ,  P r o d u c t s  d e r  l v o d  f  r o m  b t o t e c h n o l o g y  a r e

h a v l n g  a n  I n c r e a s l n g  l m p a c t ,  a n c ,  a c c o r d l n g  t o  o n o  r e c o n t

6 s t  l m a t o ,  b y  1 9 9 5  t h a y  w l  |  |  a c c o u n t  f o r  a p p r o x  t m a t e t y  o n 6

t h l r d  o f  t h o  m a r k e t .

l t l l t h l n  t h o  C o m m u n l t y ,  t h e  m a r k e t  f  o r  v e t e r  i n a r y  m e d l c l n a l

p r o d u c t s  l s  a l r o u t  5  % - 1 0  , x  o f  t h e  s l z e  o t  t h e  m a r k e t  f o r

m o d l c l n a l  p r o d u c t s  t o r  h u m a n  u s e .  l t  l s ,  i n  m a n y  s e c t o r s

a  h l g h l y  c o m p o t l t l v o  m a r k e t .  T h e  f u n d s  a v a l  l a b t e  l o r  t h e

c l o v o  l o p c m e n t  o f  n e  w  p r o d u c t s  a r e  t h e r e f  o r e  I  l m l t e  d ,  a n d

t h e  n u m b o r  o f  m a  r o r  n e w  p r o d u c t  s  b e  I  n g  i  n t  r o d u c e d  i  n t o

t h 0  m a r k e t  l s  r o l a t l v o l y  l o w .

l f  t h o  E . u r o p e a n  I n d u s t r y  l s  t o  r e m a t n  c o m p e t l t t v e  w l t h

t h l r d  c o u n t r l e s ,  l t  l s  l m p o r t a n t  t h a t  l t  s h o u t d  b e

o l f o r o d  o q u  I  v a  l e n t  p r o s p o c t  t o r  t h o  d e v e  l o p e m e n t  o f  n e w

p r o d u c t s .  T h c  c s t a b l l s h m e n t  o f  a n  e t f  i c i e n t  r r r o c e d u r e  o f

o b t a l n l n g  a  m a r k e t l n g  a u t h o r i z a t l o n  v a t l d  t h r o u g h o u t  t h e

C o m m u r r l t y  w l l l  m a k o  a n  l m p o r t a n t  c o n t r l b u t i o n  i 1 1  t h t s

r 0 s D o c t .  l l o r v e v e r  t h e  p r o b l e m  o f  t h e  s o - c a  I  l e d  s c c o n d

a p D  I  I  c a n t  m u s t  a  I  s o  b o  c o n s  I  d e r e a .

l { h e n  a n  o p p l l c a t  l o n  f  o r  a  -  '  v e t o r  I n a r y  m e d l c t n a l

p r o d u c t  l s  s u b m l t l o d ,  t h e  a p p l i c a n t  m u s t  p r o v l d e  n o t  o n l y
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t h o  r o B r r l t e  o l  t h o  a n a t y t l c a l  t o 6 t s  b u t  a l s o  n o  r o s u l t s
o f  t  h o  p h a r m a c o - t o x  l c o  l o g  l c a  I  a n d  c  I  I n  l c a  I  s t u d  t o s  r { h  l c h
d e m o n s t r a t 6  t h s  o l f  l c a c y  t . f  t h o  p r o d u c t  a n d  I  t s  s a f 0 t y  I n
a n l m a l s  a n d  h u a n a n  b o l n g s .  g y  w a y  o f  a n  o r c e p t l o n  a n o t h o r
c o m p a n y  w 6 y  s u b m l t  a r r  a p p l r c a t l o n  f o r  m a r k o t r n g
a u t h o r r z a t l o n  l n  r o s p e c t  o f  a  v e t o r l n a r y  m o c l l c l n a l
p r o d u c t  w h l c h  l e  o l m t l a r  t o  a  m o d l c l n o  a l r e a d y  a u t h o r  l t e d
b y  s u b m l t t l n g  a  s u m r n a r y  d o s s l o r  c o n s l s t l n g  o f  r e { 0 r o n c e g
t o  p u b  |  |  s h o d  I  l  t o r a t u r o  a b o u t  t h o  s a f e t y  a n d  o r  f  r c a c y  o f
? h o  D r o d u c t  t o g o t h c r  w l t h  a  c o m p l o t c  a n a r y !  r c a r  d o s s t e r .
a n d  t h o  r o s u l t s  o f  8 n y  n e c o s s o r y  b l o v a l l l b l l r t y  s t u d l e s
w h r c h  s h o w  t h a t  t h o  p r o d u c t s  h a v o  o q u r v a r e n t  e f f o c t s .

I n  f a c t ,  h o w o v o r ,  t h s  p u b r l s h o d  r r t o r a t u r e  r s  o f t o n
l r ' r c o n r  p l 0 t o  o r  I n a p p r o p r l a t o .  c o n r r c , , t 0 d  t l y  t h l s  p r o b r e m .
c o r t a l n  n a t l o n a l  a u t h o r l t l o s  h a v o  t c n d 6 d  t o  b e  n o t  t o o
d c m a n d r n g  a s  r o 0 a r d s  t h o  b r b r r o g r a p h r c a r  e v r d o n c o
s u b m r t t o d  b y  t h o  s e c o n d  a p p r  r c a n t .  T h i s  p r a c l r c . J

6 0 r l o u s l y  r r e n a l l s c s  t h o  I n n o v a t o r y  m a n u f a c t u r e r  w f r o  h a s
h a d  t o  m o o t  t h o  h l g h  c o s t s  o f  c o n d u c t l n g  t r r o  D h a r m a c o -
t o x  l c o l o g l c a l  a n d  c l l n l c a l  s t u d t e s ,  w h t l o  h l s  p r o d u c t  c a n
b e  c o p l o d  w l t h l n  a  s h o r t  t r o r l o d  a n d  c t  a  v e r y  m u c n  t o w e r
e o s t s .  l ' l o r o o v o r  t h o  p r o t o c t  l o n  o f  a n  I n n o v a t o r y
v o t o r  I n a r y  m o d l c t n a l  p r o d u c t  b y  p a t o n t  l s  n o t  3 l $ a y s
p o s s l b l o ,  o i t h c r  l r o c a u s o  o f  t h o  t l m l t 6 c ,  s c o D c  o f  D a t c l r t
p r o t e c t  l o n  o r  b o c a u s o  a  s u b s t a n t  l a  I  p r o p o r t  t o n  o f  t h e
e f f o c t l v o  p a t o n t  l l f o  h a s  b c o n  t o s t  d u c  t o  t n B  t i m e
f l 8 c g s s s r y  t o  c o m r )  l c t o  d c v o  l o p r n c n t  w o r k  a n d  o b t a  I n
a u t h o r l r a t l o n .

T h o  p r o p o s o d  n m s r l d m o n t  t o  f r o t n t  l 0  0 f  A r t t c t s  5  0 f
D l r r : c t  l v o  0 l / B o l / E E C  t s  l n t e n d o d  t o  r s t  t o n s t t s o  t h o
p r o s o n t  s  I  t u a t  l o n  o  l o n g  t h e  I  I n o s  t h 0 t  h a v o  a  I  r o i d y  b o o n
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s 7 / 2 r l E t c  ( 0 .

p r o p r  l o t a r y

J .  t { o  L  1 5 ,

- 2 6

m o d  l c  l r t a  I

1 7 . t . 1 0 8 7 ,

T h o  $ o c o n d  a p f r l l c B n t  w l l l  o n l Y  b e

o b r  l d g o d  s p p l l c a t  l o n .  o h l t  I n g

p h a r m a c o - t o r  I  c o  l o g  I  c s  I  t o s t g  a n d

C A n  !

p r o d u c t s

r ) .  3 6 ) .

I n  D l r o c t  i v o

p o r m l t t o d  t o  p r o B c n l  8 n

t h o  r c a u l t s  o t  t h o

c l l n l c t l  t r l a l s  l f  h o

-  o b t a  I n  t h o  c o n s 6 n t  o f  t h 0  o r  l g l n a  I  m a n u f a c t u r c r ,  o r

-  f r r o v l d o  a  c o m p l o t o  b l b l l o g r B p h y  w h l c h  c o v o r s  a l  I  t h o

p o l n t a  n o c 0 s 0 a r y  f o r  t h 0  a c s o s s m 0 R t  o f  t h 0  s a l 0 t y  a n d

o f f l c a c y  o f  t h o  o r o d u c t  ( l n  p r a c t l e o  s u c h  a  c o m p l o t o

b l b l  l o g r a r ' ) h y  l s  r a r o l y  6 v o l  l a b l o ) .

0 t h o r w l s o  h o  w l l l  b 0  o b l l o o d  t o  v r a l t  u n t l l  t o n  y e s r s  h a v 0

o l a p s o d  B l n c o  t h o  0 u t h o r  l r d t  l o n  o f  t h o  o r  l g l n a l  p r o d u c t .

T h l s  t o n  y o 0 r  p o r l o d  w l l l  o n a b l o  t h o  p a r t l a l  r o c o v o r y  o t

t h o  r o s o a r c l r  I n v o s t m o n t ,  h l c h  m l 0 h t  n o t  b o  p r o t 0 c t c d

o t h c r w l G 0 .  t o r  0 r a m p l o  b y  n  D a t o n t .

A l t h o u g h  I n  t h o  c a s o  p r o p r  l o t a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c l s  f o r

h u m a n  u B o ,  t h o  C o u n c l  I  d 0 c l d o d  t h 0 t  t h l s  t e n  y e 0 r  p e r  l o d

s h o u l d  I n  c o r t a l n  c a s o s  b e  r e d u c o d  t o  s l r  y e 3 r s .  l h o

G o m m l s s l o n  l c  o f  t h o  o p l n l o n  t h a t  d l f f c r o n t

c o n s l d c r n t  l o n s  a p p l y  I n  t h o  c a s o  o f  v 0 t c r  l n a r y  r n o d l c l n s l

p r o d u c t s ,  r v h l c h  8 r o  n o t  u s u a l l y  t h c  s u b J e € t - o l  p r  l c o

c o n t r o l s  a n d  w h o 8 o  c o s t s  a r o  n o f  c o v o r o d  b y c  l u b l  l c

f u n d  I  n g .

0, 0 | n f orma t I oI1 !!b_,olfl---Yo to.r-L!-oll/- Oeqllll!-Q-!---pjo!-Ul ! 9-

A  s c r  l o s  o f  [ m G n d m o n t o  t o  0 l  r G c t  l v o  B l / B S l / E E C  0 r a

d o $  l g n o d  t o  l m p r o v o  t h o  I n f o r m a i  l o n  a v 6  |  l t b l o  0 b o u t
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v o l o r l n a r y  m o < l l c l n e l  p r o d u c t c .  T h o  e o n p 6 t € n t  a u l h o r  t l  l o 3
6 1  t h e  h r o m b e r  s t s t a s  o r  t h 6  c o m n u n l t y  w l  |  |  b o  r e q u l r o d  l o
o c t a t ] l l e h  s  s u B r i l g r y  o f  t h o  o s $ o n l l a l  c h a r a c t o r l s t t c a  o t
o s c h  d u t h o r  l r o d  p r o d t r c t .  T h t S  S u m m a r y  H l t t  g o r v 6  s g  t h o
b a e l s  f o r  v o r  I  f y l n g  t h O  a c c u r a c y  o f  t h o  I n l o r n a t  t o n
I n e  l u d o d  o n  t h o  l s b o l t  I n g  o f  v o t s r  I n a r y  n 6 d t c l n a l
p r o d u c t e  a n d  o n  p a c k a g o  l o a f  1 6 t 8 ,  t h o  u 3 0  0 f  w h  l c h  n t  |  |
b 6  m a d o  c o m p u l F o r y  U n r O 3 8  6 r  r  t h o  r o l o v a n t  l n t o r n a t  r o n
c a n  b o  p r o v  l c f  g d  o n  t  h o  t 0 b O  l s  .

I n  a d d l t l o n  a  8 6 r l 0 8  0 t  8 n g n d m e n t . . )  t o  A r t l c t o  t 4  u l t l
r o q u l r 6  t h o  p o r 8 0 n  r e s p o n s t b t o  f o r  m a r k o t  I n g  t o  k o c p  t h o
c o m p 6 t o n t  a u t h o r  l t  l o B  o f  t h o  l , t o m b o r  s t a t 6 s  o r  t h o
C o m m u n l  t y  ^ f o p o r  l y  I n f o r m o d  o f  0 n y  c n a n 0 o $  I n  t h o  s i s t u g
o l  t  h o  v 6 t o r  I n d r y  r , 0 d  l c  I n s  I  p r o d u c l  ,  o r  o t  a n y  a d d  t f  l o n n  I
I n f  o r m s t  t o n  r { h l c h  r , l 0 h t  l o d d  t o  t l r o  r o a $ c o s s m o n t  o f  t h o
p f o d u c t ,

0 . 7 .�;,pp_t!g*91_J_g*t qfl-frEIr-!!a d I c,! !t 6 I p r odu c r s

l r t  l ' l a y  l 9 8 B  t h o  w o r l d  H o 0 t t h  A s o o n r b t y  o p p r o v e d  0  p r o D o s a l

t o  o r t o n d  t h o  s c o p . o  o f  t h o  t Y u o  c e r t t f  t c a t t o n  s c h o m o  o n
t h o  q u a l  l t y  o f  p h n r m a c c u t  l c n l  p r o d u c t s  m o v r n g  I n
l n t a r n a t  l o n a l  t r s d o  t o  c o v a r  v o t e r  t n a r y  m e d t c l n 0 l
p r o d u c t s .  l n  t h o  t l g n t  o t  t h l s  d e v o l o r ) r n e n t ,  l h o
C o m m l $ s l o n  l B  p r o f l o s l n 0  t t r 6 1  t h o  o m e r r d m e n t $  p r o v t o u s t y
p r o p o s 6 d  I n  r o s p o c t  o l  o r p o r t s  0 t  m s d l c t n t  I  p r o d u c t s  l o r
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h u m a n  u s s  (  C O H (  8 7  ) 6 8 7  f  I  n a  |  )

v e t o r  l n a r y  m o d l c l n 6 l  p r o d u c t s .

s h o u l d I  I  s o 8 p B  l y t o

A t  t h o  p r e s o n t  t  l m o ,  A r t  l c l o  2 4  o f  D l r o c t  l v o  B l / 8 5 t / t t C

r a q U l r 0 s  t h a t  a l  I  n a R u t a c t u r c r 6  o f  v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a l

B r o d u c t B  m u 0 t  b o  I n  p o $ s e s s  l o n  o f  6 n  a u t h o r  I  z a t  l o n .  T o

a v o l d  a n y  a b l g u l t y .  i h o  C o m m l s $ l o n  l s  p r o p o s l n g  t h a t  t h o

D l r o e t l v o  f ; , t o u l d  o x p r e g s l y  p r o v l d o  t h a t  a u t h o r l r a t l o n  l s

r o q u l r o d ,  0 v 6 n  t h o u 0 h  a l  l  t h s  p r o d u c t s  m a n u l a c t u r o d  a r o

l n t o n d o d  f o r  o r p o r t .  T h u s  t h o  e x  l s t  l n 0  p r o v l s l o n s  o f

C o r n m u n l t y  l 0 g l s l 0 t  l o n ,  a R d  t h 0  n o w  r o c l u l r o r n o n t s  d l s c u s s 0 d

I n  s o c t  l o n  6 . 6  b c l o v ,  w l l l  a p p l y .  A t  t h c  r o q u e s t  o f  o l t h o r

t h 0  m a n u f a c t u r o r  o r  t h o  a u t h o r  I  t  l o s  o t  t h o  r o c l p l o n t

c o u n t r y ,  t h o  l , l o m b o r  S t a t 6  c a n c e r n o d  w l  |  |  l s s u o  a

c o r t  I  f  l c a t o  I n  a e c o r d a n c o  w l  t h  t h e  a r r a n 0 e m e n t s  a 0 r a o d  b y

t h o  W o r l d  l l o a l t h  O r g a n l s a l l o n  t h a t  t h o  m a n u f a c t u r o r  l s

0 u t h o r  l t 0 d  t o  m a n u f 0 c t u r e  v 0 t o r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s .

I n  s d d  l t  l o n .  t h o  l j o m b o r  S t a t e s  w l  |  |  a n n o r o  t o  t h o

c o r t l f l c a t o t  h o o D P r o v " s u m m a  r  y o f  p r o d u c  t

c h a r a c t e r  l s t  l c s  m c n t  l o r . e d h o  D r e v  l o u s  s o c t  l o n .  T h  I  s

c u m m a r y  r v l l l  e n a b l c  t h c  e o m p s t e n t  a u t h o r  l t  l o s  I n  t h o

r o e l p l o n t  c o u n t r y  t o  v o r  I  f y  r a p l d l y  t h o  a u t h o r  l r o d

c o n d l t  l o n s  f o r  u 8 o  o f  0  p r o d u c t  l n  t h o  c r p o r t  l n 0  c o u n t r y .

C o n v o r s o l y ,  t h o  a b s o n c o  o f  a  s u m m a r y  r v l l l  l m m o d l 0 t c l y

a l o r t  t h o  a t r t o r l t l e s  t o  t h o  f 0 c t  t h a t  t h e  v o t o r l n a r y

r n c d l c l n a l  p r o d u c t s  c o n c o r n e d  0 r o  n o t  a u t h o r  l z c d  f  o r  u s e

I n  t h o  o x p o r  t  l n g  M e m b o r  S t a t o  a n d  t h c y  w l  |  |  b o  o b l o  t o

d r 0 r {  t h o  a p p r o p r  l r t o  c o n c l u s l o n s  I n  t h o  l l g h t  o f  t h e

g r p l a r r 0 t l o R €  0 l v 0 f l  b y  t h o  c o m p a n y  0 n d  t h o  p r o v a l l l n g

c o n d l t l o r l B  I r t  t h o  r 0 c l p l o n t  c o u n t r y .
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A t  t h o  p r g s 6 n t  t  l m o ,  a u t h o r  t  u  a t  l o n  t o  m a n u f a c t u r o
v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a t  p r o c l u c t s  l s  0 r a n t o d  b y  t h o  C o m g e t o n t
a u t h o r  l t  l o s  o f  t h e  l j e m b o r  s t a t o  l n  w h  l c h  a  m a n u f  a c t u r e r
f s  e c t a b l  l s h o d ,  w h o  B r o  r 6 s p o R s l b l o  l o r  e n s u r  l n 0  t h a t  t h o
m a n u f a c t u r e r  g a t l s f  l e s  t h s  l o g a l  r . e Q u l r e m o n t s  l a l d  d o w n .
T h o  c o m m l e s l o n  r s  p r o p o s r n g  t o  s u p p r e m o n t  t h o s o
p r o v l s l o , r s  b y  I n t r o d u c l n g  I n t o  D t r s c t  l v o  B l / B s l / E E c  a
s p 6 c l f  l c  r o q u l r o m o n t  f o r  m a n u f a c t u r o r s  t o  c o m p l y  w l t h  t h e
p r l n c l p l o s  o f  g o o d  m a n u f a c t u r l n g  p r a c t l c o  f o r  v o t o r l n a r y
m 0 d l c l n a l  p r o d u c t s .  T h o  d o t a l  l o d  r o q u l r e m o n t s  o f  g o o d
m a n u f a c t u r l n g  p r a c t l c o  w o u l d  b o  a d o p t e d  l n  I  s p e c l f l c
D l r o c t  r v o  t o  l r e  a d o p t o d  b y  t h e  s o - c a r t e d  r e o u t a t o r y
c o m m  I  t  t o o  p r o c e d u r e ,  w h  I  c h  r o q u  I  r e s  t h e  a 0 r B e m e n t  o f  a
q u a  I  l f  l e d  m a J o r  l t y  o f  M e m b e r  s t a t o s ,  l n  a c c o r d a n c e  r y l t h
t h o  p r o v l s l o n s  o f  D l r e c t l v e  B l / 8 5 2 / E E c .  I n  f a c t ,  w o r k  o n
t  h o  p r e D a r a  t  r o n  o f  a  c o d o  o f  g o o d  m a n u f a c t u r  I  n s  p r a c t  I  c c s
f o r  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  l s  a t  a n  a d v a n c e d  s t a g e  o t
p r o p a r a t  l o n ,  a n d  t h l s  c o u l d ,  a f  t o r  s u l t a b l e  a d J u s t m e n t s ,
a l s o  p r o v l d e  t h o  b a s l s  f o r  a  f u t u r e  c o d e  o f  g o o d
m a n u f a c t u r  I n g  p r a c t  l c e s  f o r  v e t e r  l n a r y  m e d l c l n a  l
p r o d u c t s .

7 . T I I F  P R O P O S A T O  E X T E N H E D I R I V E S

T h o  p r o p o s a  I  t o  o x  t e n d  t h o  s c o p €  o f  t h e  D  I  r o c t  I  v e s  t o
c o v 0 r  l m m u n o l o g l c a l  v o t o r l n a r y  m e d l c r n a l  p r o c t u c t s

0 s t a b l l s h e s  t h o  p r  I n c l p l o  t h a t  t h e s s  p r o € t u c t s  m a y  b e
p l a c e d  o n  t h o  m a r k o t  o n l y  a f t o r  a n  a u t h o r  l z a t  l o n  h a s  b e o n
g r S n t o d  b y  t h 6  c o m p o t o n t  a u t h o r  l t  t e s .  I n  a d d l t  t o n ,  t h e

J-U!l!N.oL oc_t cAr PRopucls
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p r o p o s a r  r a y s  d o w n  c o r t a r n  f u n d a m e n t a r  r o q u t r e i o n t s  f o r
t h o  c a t o g o r y  o f  p r o d u c t s  c o n c e r n o c J .  H o w 6 v o r  ,  I  t  I  s
€ n v l s a g o d  t h a t  t h o  c o , ' r n c l l  w r r r  d e l e g a t e  t o  t h o
c o m m  I  s s  r o n  t h o  p o w e r  t o  a d o p t  t h €  d e t a  I  r e d  c h a n g e s  w h  r c h
a r o  n e c . s s a r y  t o  D r r e c t r v e  g 1 / 8 5 2 / E E C  r e r a t l n g  t o
f , n a l y t l c a l ,  p h a r f i E t c o - t o x l c o l o g l c a l  a n d  c l  I n l c a l  s t a n d a r d s
a n d  p r o t o c o r s  I n  r e s p o c t  o f  t h o  t o s t r n g  o f  v s t e r r n a r y
m 0 d r c r n a r  D r o d u c t s  t o  t a k o  a c c o u n t  o f  t h e  s p e c r a l
c h a r a c t o r  r s t  r c s  o f  t h e s o  p r o d u c t s .  I n  o r d e r  t o  r m p r e m o n t
t h e s 6  c h a n g e s ,  t h o  C o m m l s s l o n  w l  I  I  a c t  I n  c o o p e r a t  l o n
w r t h  t h e  c o m m l t t e o  o n  t h e  A d a p t a t  r o n  t o  T e c h n r c a l
P r o g r e s s  o f  t h o  D  I  r e c t  I  v o s  o n  t  h o  r e m o v a  I  o f  r e c h n  I  c a  r
B a r r  r e r s  t o  T r a d e  I n  t h e  V o t e r  I n a r y  M e d r c  I n a  I  p r o d u c t s
S e c t o r  c r e a t e d  b y  D l r o c t l v e  8 7 / Z O / E E C ,  u s t n g  t h e  s o _
c a  I  l o d  r e g u l a t o r y  c o m m l  t t e e  p r o c e d u r e ,  w h r c h  r e q u r r e s  t h e
a p p r o v a r  o f  a  q u a r t f  r e d  m a J o r r t y  o f  t h e  M c n r b e r  s t a t e s  f o r
t h e  a d o D t  r o n  o f  t h o  m e a s u r e s  b y  t h e  c o m m r s s r o n  ( p r o c e d u r e
r l f ,  v a r r a n t  a  o f  c o u n c r r  D e c r s r o n  8 7 / 3 7 3 / E E c  o f  1 3  J u r y
1 9 8 7  ( 0 . J .  N o  L  1 9 7 ,  1 8 . 7 . . t 9 8 7 ,  p .  3 3 )  t a y t n g  d o w n  t h e
p r o c e d u r e s  f o  t h o  e x e r c  I  s e  o f  l m p  I  e m e n t  I  n g  p o w e r s
c o n f e r r o d  o n  t h o  C o m m l s s  l o n .  )  I  t l s  e n v l s a g e d  t h a t  w o r k
o n  t h o  p r € p a r a t r o n  o f  t h e s e  d e t a r r e d  c h a n g e s  w r r r  b e
u n d o r t a k e n  d u r r n g  1 g ' g ,  r h  p a r a r r e l  w r t h  t h s  d l s c u s s r o n
o f  t l ' r o s o  p r o p o s a r s ,  s o  t h a t  t h e  c h a n g e s  c a n  b e  f  o r m a r r y
a d o p t e d  l m m e d l a t e l y  a f t e r  t h e  C o u n c i  I  a p p r o v e s  t h e
f r a m e w o r k  D  I  r e c t  I  v e  a n d  c o m e  I n t o  e f f e c t  a t  t h o  s a m e
t  l m o .  l f  f  o r  a n y  r e a s o n ,  t h  l s  w o r k  l s  d e  t a y e d ,  i t  l s
o n v  r s a g s d  t h a t  t h s  e n t r y  I n t o  f o r c e  o f  t h e  f r a m e w o r k
D l r e c t l v e  w l l l  b o  p o s t p o n o d  u n t l l  l t  t s  c o m p t e t e .

I n  a d d  I  t  l o n  t o  c o r t a  I n  d e t a  I  l e d
t h e  r i . l l s s  g o v e r n l n g  t h o  d e c l a r a t

v o t s r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s

c h a n g e s  w h  I  c h  a r e  m a d e  t o
l o n  o f  t h e  c o m p o s l t l o n  o f
t o  t a k e  a c c o u n t  o f  t h e
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b  l o l o g l c a  I  o r  l g l n  o f  t h € s o  p r o d u c t s ,  t h e r e  a r e  t w o  m a J o r

a r e a s  w h e r e  t h o  r e g u l a t  l o n  o f  l m m u n o l o g l c a  I  v e t e r  I n a r y

m o d l c l n a l  p r o d u c t s  r o q u l r o s  a  s o m e w h a t  d l f f e r e n t  a p p r o a c h

f r o m  t h o  r e g u l a t  l o n  o f  o t h o r  c a t e g o r  l e s  o f  v e t e r  I n a r y

m o d l c l n a l  p r o d u c t s  :

i l )

I t  l s  l m p o r t a n t  t o  e n s u r e  t h a t  m a n u f a c t u r s r s  o f
l m m u n o l o g l c a l  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  a r o

a b l o  t o  a t t a l n  h t g h  l e v s l s  o f  b a t c h - t o - b a t c h

c o n s l s t o n c y  I n  t h e l r  m a n u f a c t u r  I n g  o p e r a t  l o n s ,  a n d

t h o  p r o p o s a l  c o n t a l n s  s p € c l f l c  p r o v l s l o n s  t o  t h l s

e f f o c t  ;

t h s  l m m u n l z a t  l o n  o f  a n l m a l s  a g a l n s  d l s e a s e  l s

c l o s e l y  l l n k e d  w l t h  t h e  o v e r a l l  p a t t e r n  o f  d l s e a s e

e x l s t l n g  w l t h l n  a  g l v e n  t e r r i t o r y .  T h u s  I n

a d d l t l o n  t o  t h e  c r l t e r l a  o f  q u a l i t y ,  s a f e t y  a n d

e f f  l c a c y ,  M e m b e r  S t a t e s  s h o u l d  b e  e m p o w e r e d  t o

p r o h l b l t  t h e  u s e  o f  l m m u n o l o g l c a l  v e t o r l n a r y

m e d l c l n a l  p r o d u c t s  f o r  o t h e r  o b J e c t  l v e l y  J u s t  t f t e d

r e a s o n s .

T h €  o t h e r  c h a n g e s  w h  I  c h  a r e  n e c e s s a r y  t o  t a k e  a c c o u n t  o f

t h o  p a r t  l c u l a r  n a t u r e  o f  l m m u n o l o g l c a l  v e t e r  I n a r y

m e d i c l n a l  p r o d u c t s ,  f  o r  e x a m p l e  t h e  w l d e  v a r  l e t y  o f

p h a r m a c e u t l c a l  f o r m s  u s e d  a n d  t h e  r l s k  o f  t h e  " s h e d d l n g "

o f  v a c c l n e s  I n t o  t h e  e n v l r o n m e n t  w l l l  b e  c o n s l d e r e d

d u r  i  n g  d  I  s c u s s  l o n s  o n  t h e  a m e n d m e n t  o f  t h e  t e s t  I  n g

r e q u l r e m o n t s  l n  t h e  a n n e x e  t o  D l r e c t  l v e  8 1 / 8 5 2 / E E C .

c 0 N c L U s  |  0 N sB .

I n  a c c o r d a n c e  w l t h  t h €  p r o v l s l o n s  o f  A r t l c l e s

o f  t h e  T r e a t y  e s t a b l  l s h l n g  t h e  E u r o p e a n

C o m m u n l t y ,  t h e  C o m m l s s l o n  r e q u o s t s  t h e  M e m b e r

t a k o  t h o  m e a s u r e s  n e c e s s a r y  t o  c o m p l y  w l t h  t h

8 A  a n d  8 C

E  c o n o m  I  c

S t a t e s  t o

l s  p a c k a g e

1 9 9 2 .o f p r o p o s a  I  s b y  1 J a n u a r y
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T h o  C o m m l s s l o n  h a s  t a k e n  i n t o
A r t l c l o  B C  o f  t h o  I r e a t y

s p e c l a l  p r o v l s l o n  s o e m s  t o  b e

a c c o u n t  t h o  r o q u  I  r e m € n t s

a n d  h a s  c o n c  I  u d e d  t  h a  t

J u s t t t t e d  a i  t h t s  s t a g e .

o (

n o

T h e  c o m m r s s r o n  h a s  a r s o  s t u d r e d  t h o  q u e s t  r o n  o f  t h o  h r g h
l e v o l s  o f  h e a l t h ,  s a f o t y ,  o n v l r o n m e n t a l  a n c l  c o n s u m o r
p r o t e c t  l o n  ' e q u l r o d  b y  t h e  t e r m s  c t  A r t  l c l e  1 O O  A ,
p a r a g r a p h  3 .  r ' .  h a s  d o n e  s o  f  o t l o w r n g  c o n s u r t a t  r o n  o f
t h e  I n d u s t r  l a l  a n d  s o c l a l  p a r t n e r s  c o n c e r n e d ,  a n d  I n  t h e
l l g h t  o f  a n  a n a r y s r s  o f  t h o  r r s k s  I n h e r e n t  I n  t h l s  a r e a
a n d  o f  t h e  c u r r e n t  t e c h n r c a r  c a p a b r r r t r e s  o f  t h e  E u r o p e a n
l n d u s t r y .  T h o  p r o p o s a r s  t a k e  f u r  I  a c c o u n t  o f  t h c s e
c o n s r d e r a t r o n s  I n  t h e  r r g h t  o f  t h e  o v e r a r r  o b J e c t r v e s  o f
t h l s  p r o v t s t o n  o f  t h e  T r e a t y .
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P r o p o s s I  f o r  a
( ' O U I i C I L  R E 6 U L A T  I O I . I  ( E E C  )

a y l n g  d o r y n  a  C o m m u n l t y  p r c c € d u r o  f o r  t h o  o s t a b l l s h m e n t  o f

t o l e r a n c o s  f o r  r o s  l d u o s  o t  v e t o r  l n a r y  m o d l c  I n a  I  p r o d u c t s

T } I E  C O U N C  I L  O F

H a v l n g  r € g a r d

C o m m u n l t y ,  a n d

T H E  E U R O P E A N  C O I , I M U N  I T  I E S .

t o  t h o  T r s a t y  o s t a b l l s h l n g  t h o  E u r o p o a n  E c o n o m l

I n  p a r t  l c u l a r  A r t  l c l o  4 3  t h o r o o f  ,

H a v l n g  r o g a r d  t o

H a v l n g  r o g a r d  t o

t h o  p r o p o s a l  f r o m  t h o  C o m m l s s ; e 6 ( 1 ) ,

t h e  o p l n l o n  o f  t h o  E u r o p e a n  P a r  I  t a m e n t ( 2 ) ,

Y / h o r B a s  t h o  u s o  o f  v e t o r  I n a r y  m e d l c  I n a  I  p r o d u c t s  I n  f o o d -
p r o d u c l n g  a n l m a l s  m a y  r e s u l t  I n  t h e  p r e s e n c o  o f  r o s l d u e s  I n

f o o d s t u f f s  o b t a l n e d  f r o m  t r e a t e d  a n l m a l s .

w h € r o a s  I n  a c c o r d a n c e  w l t h  t h o  p r l n c l p l e s  t a l d  d o w n  b y  c o u n c l l

D t r e c t  l v e  B 1 / 8 5 1 7 E g 9 ( a )  l t  l s  n e c e s s a r y  t o  e n s u r e  t h a t  t h e
w l  t h d r a w a  I  p o r  l o d  b e t w o e n  t h o  l a s t  a d m l n l s t r a t  l o n  o f  a
v o t o r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  t o  f o o d - p r o d u c l n g  a n l m a l s  a n d  t h e
p r o d u c t  l o n  o f  f o o d s t u f  f s  f r o m  s u c h  a n  l m a  I  s  I  s  l o n g  e n o u g h  t o

o n s u r o  t h a t  s u c h  f o o d s t u f f s  d o  n o t  c o n t a l n  a n y  r e s l d u e s  w h l c h

m l g h t  c o n s t  I  t u o  a  h e a  I  t h  h a z a r d  t o  t h e  c o n s u m e r  ;

H a v l n g  r e g a r d

C o m m l 1 1 s s ( 3 ) ,

( 1 )

( 2 )

( 3 )

( 4 )  0 . J ,

t o  t h e  o p l n l o n  o f  t h e  E c o n o m l c  a n d  S o c l a l

N o  L  3 1 7 ,  6 . 1 1 . 1 9 8 1 ,p .
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t ' / h G r o a s ,  8 s  a  r o s u l t  o f  s c l s n t r t r c  a n d  t o c n n r c a l
I  s  p o s s  1 b  l o  t o  d o t o c t  t h o  p r o g o n c o  o f  r o c  r d u 0 s  o t
r n o d  l c ,  n 6 s  l n  f  o o c l s t u f  f  e  a  t  o v o r  l o w o r  l e v a  l s  I

p r o 0 r o s s  l t

v o t o r  I n a r y

w h o r o a s  I  t  I  s  t h o r e f o r o  n e c o s s a r y  t o  o s t n b  |  |  s h  t o  l o r a n c o s
t l r o  m B x  l m u m  l o v e l s  o f  r o e l d u e s  w h r c h  m a y  b o  a c c o p t o d
f o o d o t u f f e  o f  a n  l m a  I  o r  l 0  I n  I n  a c c o r d a n c o  w l  t h  g o n o r a
r o c o g r r l B s d  p r l n c l p l o s  o f  s a f o t y  a s s o s s m o n t  I

l v h o r o 0 s  t h 6  o B t a b l l s h m o n t  o f  r J l f  f  o r o n t  t o r o r a n c o c  b y  t t o m b e r
s t a t o g  m a y  h l n d o r  t h o  f r o o  m o , o m o n t  o t  v o t o r  I n a r y  m o d r c r n a l
p r o d u c t s  a n d  o f  f o o d s t r r f  f s  o f  a n l m a l  o r t 0 l n  ;

f o r

l n

l l y

l | l h o r o a s  t h o r o f  o r o  l t  l s  n o c o s s a r y  t o
t h 0  o s t a b l l s h r n o n t  o f  t o l o r a n c o s  f o r

m o d l c l n a l  p r o d u c t s  b y  t h o  C o m m u n l

s c l o n t  l f l c  a s s e s s m o n t  o l  t h s  h l g h o s t

I  a y  d o w n  a  p r o c e d u r o  f o r

r 0 s l d u 0 s  o f  v o t o r l n a r y

t y ,  f o l l o w l n 0  a  s l n g l e
p o s s l b l o  a u a t l t y  :

l v h o r o a g  t h o  n o o d  f o r  t h o  o s t a b t l s h m e n t  o f  t o t o r a n c o s  b y  i h o
c o m m u n l t y  l s  r o c o g n l s o d  I n  t h o  c o m m u n l t y  r u t e s  r o l a t l n g  t o
t r a d g  l n  f  o o d s t u f  f  s  o f  a n l m a l  o r  l g l n  ;

u / h g r . o a s . .  t h o r o f o r e  n o  n o u ,  v o t o r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t
c o n t a l n l n g  a  n e w  a c t  l v e  s u b s t a n c o  n o t  p r e v l o u s l y  u s s d  I n  f o o d _
p r o d u c l n g  a l r l m a l s  s h o u l d  b o  a u t h o r  l z o d  f  o r  u s o  I n  t h o
c o m m u n l  t y  u n l o s s  a  t o l e r a n c e  f o r  r e s l d u o s  o f  t h a t  s u b s t a n c e
h a s  b o o n  o s t n b l  l s h o c l  b y  t h o  c o m m u n t t y  ;  w h o r o a s  t h e  D e r s o n
r o s p o n s l b l o  f o r  m a r k o t l n g  a  n 8 w  v e t o r l n a r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t

o f  t h l s  n a t u r o  s h o u l d  b o  p o r m l t t o d  t o  a v a t l  h l m s e l f  o f  t h €
p r o c o d u r o s  o s t a b i l s h e d  b y  c o u n c l t  0 t r e c t t v o  8 7 / 2 2 l E E c  o f  9 2
D o c o m b s r  1 0 8 6  o n  t h s  a p p r o x  l m a t  l o n  o f  n a t  l o n a  I  m e a s u r o s
r o l a t  I n g  t o  t h o  p t a c t n g  o n  t h o  m a r k e t  o f  h t g h - t e c h n o t o g y
m s d  l c  l n a  I p r o d u c t s ,  p a r t  l c u l a r  l y  t h o s o  d e r  l v o d  f r o m(  5 )b  l o t o c h n o  f  o g y ' - '  i

( 5 )  0 J  N o  L  1 5 .  1 7 . 1 . 1 9 8 7 ,  p . 3 8 .
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$ r h o r 6 a g  f , r r a n g 6 t r r 6 n t g  m u s t  6 r s o  b o  n a d o  r o r  t h e  6 g t E b r  r s h r , r 6 n t
o l  t o l o r a n c d S  l o r  5 U b $ t a n c o g  w h r c h  a r o  c u r r 6 n l  r y  u 6 e d  I n
v 6 t O r  I n a r y  n r o d l c l n € s  f i d m l n l $ t c r o d  t o  l o o d - o r o 0 u c t n g  6 n t G l a  f  g  r
l t h o r o € 8  h o | e v s r  I n  v r o ? y  o r  t h o  c o n p r o r r t y  o f  t h r S  m s t t c r  a n d
t h o  l s r g o  n u r n b o r  o f  s u b e l I r r c e s  f  n v o l v o d ,  t o n g  t r 6 n s l r  l o n r l
a r r 0 n 0 $ m o n t 6  a r o  r o q u l r o d  i

W h 0 r o a s  t h o  t o l o r a n c 0 g  s h o u l d  b o  6 d o p t e d  b y  I  r B p l d  p r o c o d u r o
f { h f  c h  0 R B u r o 8  c l o s o  c o o p o r a t  t o n  b o t w o 6 n  t h o  C o m m l s s l o n  6 n c ,  t h o
t J o m b e r  s t a t 6 3  l h r o u g h  t h 6  c o n m t t  t o o  l o r  v o t e r  I n a r y  t { o d t c  I n ,  I
P r o d u c t B  o s t a t  l  l s h o d  b y  0 l r 0 e t  t v o  B l / B 5 l / E E c  ;  w h c r o d s  a n
u r g o n t  p r o c o d u r o  l B  a l S o  r o q u l r o d  t o  o n s u r o  t h 6  s w l f t  r 6 v t e w
o f  a n y  t o r o r a n c o  w h r c h  m a y  n o t  b c  a u f r r c r e n t  t o  D r o t e c t  o u b r  r c
h o a  I  t  h  ;

w h o r o S s  t h o  I n f o r m a t  l o n  n o c o s s a r y  t o  a s s o s s  t h o  s a f e t  y  o l
r o s l . f U O S  t h O u t d  b o  p r 0 g o n t o d  l n  a c c o r d a n c o  w l t h  t h d  p r  l n c t B l A S
f  6 l d  r J o w n  t r y  c o u n c  |  |  0 l r o c t  t v o  B r  / 8 5  2 / E E c  o f  2 8  s e o r o n b 6 r
l S B l  o n  t h o  a p p r o r  l m a t  l o n  o t  t h o  l a w s  o t  t h s  u o m b o r  s t a t o s
r o l a t l n 0  t o  a n a l y t l c a t ,  p h a r m a c o - t o r l c o l o g l c a r  a n d  c t  r n l c a l
8 t a n d a r 6 3  8 n d  p r o t o c o r s  I n  r o s p o c t  o f  t h e  t o s t  r n g  o t
v o t o r  l n a r y  m o d l c r n a l  p r o d u s l s ( 6 ) ,  a s  a m o n d o d  b y  D t r e c t  r v c
B 7 / 2 0 / E E C ( 7 ) ;

I I A S  A D O P T E D  T I . |  I  S  R E G U L A T  t O N

( 6 )  O . J .

( 7 )  0 . J ,

N o  L  3 1 7 ,  6 . l l . 1 g g l ,

1 9 8 7 ,

1 8 ,

3 4 .

p .

N o  L  ! 5 ,  t 7 . l p .
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l : a r  t h o  l ) u r t t o E e s  o l

n h a l l i B p l y  I
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A r  i  l c  l 0

l h l . j  R a g u l s t t o n ,  t h 6  l o t l o w l n g  d o l t  l o n c

" r 0 6 l d u 6 r r  a l  v o t e r l n 6 r ' y  m o d l c

l n g r o d l o n t F  o l  v o t 6 r l n a r y

h { : t s b o l l t o B  l h o r o o t  H h t c h

t o o d s t u l f e  c r ' 1 ( ! l n a t , i  n g  f  r o m

i l t O r t l C l , l a  I  f r r o d u c l  l n  q u o g t  t o f r

l n a l  p r o d u c l s , ,  a l l  a c t l v G

m o d l c l n a l  B r o d u c t e  O r

r c r n 6  l n  I n  m o a t  o r  o t h o r
t h o  a n t m a l  t o  w h l c h  t h o

h i t s  b o o n  a e t m  l n  I  t  t  o r  o d .

" t o l c r a n c o ' ' .  
t h o  m o r l m u m

m o r l l c l n o  I  p r o d u c t s  w h l c h

a r l d  r { h l c h  o o  n o t  p r o s o n t

c o n s u m o r  o f  f o o d s t u l  f s  o t

l e v o l  o r  r o g l d u o g

m A y  b o  a c c e p t o d  t r y

a  h n l a r d  f o r  t h c

a R t r n a l  o r l g l n .

o t  v o t o r  I n s r y

t  h o  C o m m u n  I  t  y

h o a t t h  o f  t h e

r  o c o 0 n  I  s o d

b c  r o d u c o d

A r  t  t c  l o

A  t o l o r a n c o  s h a l r  b e  c s t a b l r s h c d  I n  a c c o r d a n c o  w r t h  t h o
p r o v r $ l o n s  o f  t h r s  r i o g u l a t  r o n ,  h a v r n g  r o o n r d  t o  6 l r  t h e
I n l o r m a t l o r r  a v a l l a b i o ,  a n d  I n  a c c o f d a n c o  H t t h  g o n e r a l t y

I n c l f r l o s  o f  s a l s t y  a s s e s s m o n t ,  A  t o l c r a n c o  m a y
t a k o  a c c o u n t  o f  t h o  l c v o l  o f  r o s l d u o s  w h t c h  t s

e l p 0 c t o d  t D  r o s u l  t  t r o m  t h o  c o r r e c t  a d m l n t s r r a r  l o n  o ,  t h e
v o t o r l r r n r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  t o  t h o  a n l m a t  s p e c l o s  c o n c e r n c 0 .
I t  m f l y  0 l $ o  b o  r e d u c c d  w t l o r 6  l t  a p D c a r s  t h a t  r o s t d u e s  m 0 y
c . * s o  d r f t r c u l t r 0 s  f o r  t h o  I n d u s t r r 0 r  p r o c c s s r n g  o f
t o o d s t u f t s .  A  t o l o r a n c o  $ h s t  l  b o  c r p r e s s o d  I n  t o r m s  o f
r n l c r o 0 r a m s  p 0 r  k i l o 0 r 0 m  ( p a r t s  p o r  b l t l t o n )  o n  a  f r e s h  w o t 0 h t
b a s l $ .  w h o r o  n o c o s 6 a r y ,  B  s 0 p a r i l t o  t o t 0 r o n c o  s h a t  I  b c
e s t r r t r l l D h o d  f  o r  0 a c h  f  o o d s t u f  I  o f  a n l m 0 t  o r  l g l n  ( m u s c r o
i  l s s u e . l l v o r ,  k l d r t o y ,  f B t ,  s k l n ,  m l l l r ,  e 0 0 s .  h o n o y  o t c . )

p r

t o

i - . t l '
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l h u  I  l s t  o f  c u l r g t S n e 6 s  u s 6 d  E g  A c t  l v o  I n o r e  d t d n t s  I n
v e t o r l n a r y  r , r e ( r l c l n s l  F r o d u c t s  I n  r s s p o e t  o .  n h t c h  t o t o r E n c a $
h a v o  b o o r r  o g t a b l l s h 6 d  t h a l l  b o  c o n t . l l n o d  t R  A f r r : o r  I  t o  t h t B
I l e 0 u l a l l o n ,  r r h r c r r  u h a l r  b 6  i ! c t o p t s d  I n  i c c o r d a n c o  n r t h  t h c

r r r o e  e d u r a  l s l d  d o w n  I n  A r t  l c l o  g .  t r c e p t  a $  p r o v l d o d  f  o r  t R
A r t  l c l o  r 0 ,  n n r  a m e  n d n o n t s  t o  A n r i c r  I  s h a r t  b o  J d o D t o d  I n
A C 6 O r d a n c s  r r l t h  t h o  s d f l t 6  p r O e  o d u r o .

A r  t  l c  l 6  3

y / h 0 r o ,  h a v l n g  r o 0 a r d  t o  t h o  n a t u r 6  d n d  D a t t 6 r n  o ,  u s o  o ,  : r
0 u [ r 6 t a n c o  u E o r ,  s s  a R  a c t t v c  I n g r o d l o n t  I n  v o t o r t n a r l  n o d l c t n a l
l ) r o { t u c l s ,  l t  l c  n o t  n e c o $ B o r y  t o  o S t a b l l s h  3  t o l o r o n c o  , o r
r 0 8 I d U O B  o f  t h a t  c o n s t  l t u e n t  o r  l t 3  f n c t a b o t r  t 6 $ .  t n 0 t
s u b s l S n c o  $ h 0 l l  b o  I n c l u d o d  I n  I  l l S t  I n  A n n e r  t l  t o  t h r s
l l o 0 u l a t l o n ,  A n n o r  l ,  s h a l l  b o  a d o p t s d  r n  a c c o r d a n c e  w l l h  t h o
p r o c o d u r o  l d l c ,  d o w n  I n  A r t  l c l o  . ? .  t r c e D t  a s  o r o v t d o d  , o r  l n
A r t l c l o  1 0 ,  0 n y  a m o n d m e n l s  t o  A n n e r  t t  s h a t t
a c c o r d B n c o  w l  t h  t h o  s 0 m e  p r o e o d u r 0 .

A r  t  l c  l o  t l

A  p r o v l s l o n a l  l o l o r a n c 0  m a y  b c  a d o p t 0 d  l o r  a  s u b s t o n c o  u s 6 d  8 s
i 1  l l  a c t  l v o  I n g r o d l o n l  l n  v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r s d u c t $  D r o v t d c d
t h a t  t h o r o  s r o  n o  0 r o u n d g  f o r  s u p 0 0 5  l n 0  t h s t  r e s  l d u e s  o f  t h o
6 u b s t 0 n c 0  c o n c 0 r n o f ,  { t  t h o  l e v c  I  p r o p o s e d  p r e $ e n t  a  h a l t r d  f o r
t l r $  h o a l t h  o f  t h e  c o n $ u m c r .  A  D r o v t s t o n o t  t o t c r a n c c  s n e l l
{ r p p l y  f  o r  a  d o l  I n o d  r r o r  l o d  o f  t  I r n e ,  h h t c h  s h o t l  n o t  c r c e e d
t  h r o 0  y 0 a r  g ,  0 D d  s h a  t  t  n o t  b o  r e n o w o d  m o r o  t  h 0 n  o n c o .

b o  s d o D t o d  I n

I n 0 r o d l O n t g  I n

r r h l c h  p r o v t g l o n a l

b o  c o n l r l .  r d  l n

T h C I  l l s t  o f  s u b s t a n c e s  u s o d  d s  0 c t l v o

v G t o r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  I n  r 0 s p o c t  o f

t o  I  o r  a n e o E  h n v o  l r c o n  e s l  0 b  |  |  s h o r ,  s h 6  |  |
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A n n o ;  l l l  t o  t h l f i  R d o u l 0 t l o n .  r r h l c h  s h a l t  b 6  i l d o p t o d  I n

S e e o r d s n c o  w l t l r  l h 6  p r o c o d u r o  l 0 l d  d o s r ,  I n  f i r t l c l r r  0 .  f r c o D t

8 t f  p r O v l d $ r l  l o r  I n  A r t  l C l o  1 0 ,  d n y  r m o n d r n c n t r  t o  A n n o t  |  |  |

6 h d  |  |  b o  I o o p t o d  I n  a c c o r d a n c o  w l  t h  t h o  B n m e  p r o c s d u r 6 .

A r  t  t c  l o  5

W h $ r o  I  t  n p p 6 0 r s  t h a t  a  t o l o r B n c o  c a n n o t  b o  c a t a b l  l s h o d  I n

r 0 € p o e I  o f  a  S u t r s t E n c s  u s o d  a g  a c t  t v 0  I n 0 r o d l o n t  r n  v o t o r  I n a r y

f l r o d l c l n a l  p r o d u c t o  t r o c t u 6 o  r c g l d u o o  o f  t h o  s u b r t 6 n c o g

c o n c o r n 0 d ,  r l  v j h a t 0 v 0 r  l o v e l ,  l n  l o o d s t u f  f  s  o l  a r ' | l m a l  o r  l g l n

c o n r t l t u t e  a  h s r a r d  t o  t h o  h o o l t h  o f  t h o  c o n s u m o r ,  t h a t

B U t r B t a n c o  e h a l l  b 0  I n c l u d o d  I n  I  l l B t  I n  A n f t o r  l V  t o  t h r s

f t o o t t l a t  l o i l .  A n n o r  l V  s h 0 l l  b o  0 d o p t e d  l r r  o c c o r d a n c o  i { l t h  t h o

p r o c o d u r G  l 0 l d  t l o w n  I n  A r  t  l c  l o  9 .  E  r c o f r t  a $  p r o v  l r t o c l  f  o r  l n

A r t l e  l o  1 0 ,  s n y  a m o r r d o m e n l s  l o  A n n o r  l v  s h a l l  b o  a d o o t a d  1 n

6 c e  o r d I t 1  c 0  w l t h  t h o  s a m o  D r o c o d u r o .

T h o  a d m l n { * t r a t  i o n  o f  t h o  s u b s t a n c o s  I  l s t o d  l n  A n n o r  t v  t o

f  o o d - p r o d u c l n o  . a p l m a l s  s h a l l  b o  p r o h l b l t e d  t h r o u 0 h o u t  t h a

C e r m m u n l t y .

A r  t  l e  l o  6

A  l t o m h o r  S t , l t o  s h o  I  I  n o t  0 u t h o r  l z o  t h o  m n r k o t  I n g  o f  a

v o t o r l n a r y  m o d l c l n . l I  t l r o d u c t  l n t o n d o d  f o r  a d m l n l s t r s t l o n  t o

f o o d - p r o d u c l n 0  a " l m i l l b  c o n t s l n l n g  8 n  a e t l v o  s u b s t 0 n c s  w h l c h

r { S s  n p t  e u t h o r l r o d  f o r  u 6 o  I n  v o t o r l n a r y  m 0 d l c l n a l  p r e d u c t s

I n t o n d 0 d  f  o r  6 d m l n l s t r a t  l o n  t o  f  c , e d - p r o d u c l n g  a n l m a l s  l n  t h o

l l 0 m b o r  S t a t e  c o n c 0 r n o d  o n  t h o  d 0 t o  o f  0 n t r y  I n t o  l o r c o  o f  t h l s

R a g u l t ! t l o t l  u n l o B e  t h o  $ u b n t a n c o  c o n c o r R o d  h a s  b o o n  I n c l u d o d  I n

A f l n o r  l ,  l l o r  l l l .
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U n l o p 6  l t  l B  d 6 v d l o p 6 d  b y  o n o  o f  l h 6  b t o t 6 c h n o t o g t c n l

p r o e s s c o g  l l g t r l t J  I n  l t a r t  A  o f  t h o  A n n c r  t o  f l t r c c l  t r r . 6

8 7 / 2 2 l E E C ,  d  v s t $ r t n e r y  r n e d l c l n a t  p r o e l u c l  c o f e r G d  l l y  t h *

p r o v  l B  l O n e  o l  i h 6  p r o c a d l n 0  p a r A g r  i l p h  B h a  |  |  b 0  r s g 6 r d e { ,  E s  o

h l g h - t o c h n o l o g y  l r o d l e l f i a f  p r o d u c i  t o  r { h l c h  P a r t  l l  o t  t h s  t n R o r

t o  0 f  r a c t  l v e  B 7 / 2 ? t E t E  ; B p i l e B .

A r t  r c l o  7

I n  o r d 6 r  l o  o b t D l n  t h o  I n c l u B l o n  o f  a n  a c t  l v o  g u t l B t i i r c c

r o f o r r o d  t o  I n  A r t l c l e  0  l n  A n f r e r  l .  t t  o r  t t t  t o  l h t s
R u g u t o l  l o n ,  t h o  B o r s o , t  r e  s p o n g l b l e  f  o r  n a r k o t  t n g  $ h s t t

B u t m l t  $ n  6 p p l l c a t l o l r  t o  l h o  C o n n t $ s l o n .  I h o  a p , o t t c n t i o h
g h n l  I  c o n l I l R  t h o  r n f o r m a t  l o n  n n d  p d r t  l c u l a r s  r e t e r r c d  l o

I n  A n n o r  V  a n d  s h a  I  I  c o n f  o r r n  t o  t  h o  p r  I n e  t p  l a $  l t  t d  d o t 1 n

l n  0 f  r o c t  l v o  B l / B S 2 t E E C ,

A t t o r  v o r  l t y l n { ,  t h 0 t  t h o  a p p t t c a t  t o n  t 8  s u b F t t t o d  I n

c o r r o c t  f  o r m ,  t h o  C o r n m l e  s l o n  c t , a l t  t o r t h H l t h  s U b n l t  t h o

0 f t p l l c 0 t  l o ' n  f  o r  o t n m l n a t  t o n  b y  t t r ' o  C o , r m l t  t o o  l o r

V o t o r l n a r y  t l o d l c l n s l  P r o d u c t s  e s t r b t t s h o d  b y  A r t  l c t o  t G

o l  D l r o c t  l v o  0 l / 8 5 l / € [ C  ( t r o r . o r n a J t o r  r . o f  e r r o d .  t g  d s  ' ' t h e

c o n m l t t r . ! s " ) ,  T h o  c o n r n l t t o o  n n y  r e q u e s t  o n o  o f  t  t s

l l o m b t r B  t o  ! t c t  j ! B  r { i D p o r t o u r  0 n d  t o  u n d o r t t k o  o n  I n t  t  t a l

o v E  l r . r a t  l o n  o f  t h o  o D r r l  l c a t  l o n .
I

W l t h l n  1 2 0  d 0 y s  o f  r o f c r r n l  o t  t h 6  a p p t  t e a t  t o n  t o  t h o

C o m m l  t  t o e ,  s n d  h a v  I n g  r € g 0 r d  t o  t h e  o b s o r v a t  t o n g

f o r m u l l t o d  b y  t h o  i i o m b u r t  o l  t h o  C o a n l t t G o .  f r , a

e o m n l c s l o n  s h a l  l  p r o p a r o  0  d r 0 t t  o f  t h o  n G a s u r o s  t o  b e

t E l ( { r n ,  } l o H s v o r  l l ,  0 f t o r  c o n $ u l t l n g  t h !  c o r a n l t t c o .  t R 3

G t r m m l s s l o n  c o n s l d o r g  t h a t  t h o  I n t o r r r a l  l o n  6 u b r i t a  t t * r ,  b y

t l r o  p 6 r s o n  r c * p o n F l t ) l o  f  o r  m s r k c t  I n g  l $  I n * n f  f  l c t a n l  t o

3 .
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g r l n t r l o  s l r c h  a  { r r t t t  t o  l r o  f r r c p i r e d .  t h 6  e o * o l s s l e } n  r r t y

f  e u i l e { : l  t l r a l  t r e r t ( l  f l  1 o  r r g $ e l d e  i 1  d r j l l  I  } n t l  l n f  g r r " i 8 t  t s n .

l f  l f r a  r ) 0 r $ o n  r t ? i f i o f l r ; t b l 0  t o f  F S r L e t l n g  a g f e c c  l o  p r o v l d *

* t t c t r  l t r f e i r n s [ l o n . , . t h c  C o n n l $ g t o n  w l l l  f r r c t J t r e  I  d r t l t  o f

l h o  m d a r i u r e E  t o  b o  t a k o n  w t t h t n  0 0  d A y s  o f  l t s  r e c e l D t .

I l t o  d r E l t  o f  t h e  n r o a $ u r o s  t o  t r o  t a k c n  s h a t l  b e

e o r ' m u l l l c a ? e d  f o r t h | t t t h  b y  t h o  e o n m l S S t o n  t o  ! t r o  u e - b o r

S t a t n F  r n d  t o  t h o  p a f  s o n  r e s p o n s  l b  l o  f  o r  r r i r l € t  t n g .

W l t h l n  6  l u r t ' h o .  6 0  r l a y ! i  t h 6  0 o r s o n  r c $ f l o n r l t l t o  f o r

. r n f , r k a t U t g  f n r l y , .  a t t  h l s  r e g u e f i t ,  o t t l t a t , r  h l n s o l f  o r { l l y  o r

I n  w r l t l n 0  b o f o r e  t h o  C o r i r n t t t c o .  l h e  C o n r l E g l o n  r l i y ,  a t

t h o  r o q u e B t  o f  t r r ?  r o p l l c o n t .  o r t e n d  t h t 6  t t r n o  t l n t t .

l V l t h l n  o  l t r r l l r c r  6 C

d r s f  t  m c a ! s u r e c  t o

S e c o r d 0 n c o  w l t h  l h o

C o y G  t  h c  C o n a  l s B  l o n  : j h a  I  I  s u u n  I  t

t  1 1 6  c o r n n  I  t  t  o c  I  o r  
' n , r n l ,  

t  , o n

D t o c e d u r e  l a l d  t J o w n  I n  t i r t  l c l o  0 .

A r  t  l c  l 0  u

t  h a

t f l

t h o  f  o l l o w l n g  p r o v l s l o n s  B h a t t  d p p t y

s h l e l r  d r o  a u t h o r l r a d  f o r  u s o  o s

v € t 6 f l t r o r y  f f i o d l c l n 0 l  p r o d u c t s  o n  t h c

o l  t l r l n  f l a g u l j r l l o r l  :

I n  r e g p c e l  o l  s u b s t A n c e s

a c t l v o  I n 0 r e d l c r l t c  I n

d a t e  o f  o n l r y  I n t o  l o r c e

A f  t o r  c o n $ u l t l n 0  t h e  e o m r n l t t o e .  t h e  C o m m t $ $ t o n  s h i l l

p u b f  l g h  a  t  l m c t a b l o  l o r  t h o  e o n s l d s r $ t  l o n  o t  t h e s e
O '  -  '  '

s u b $ t a n c o r , ,  l f r c l u d l n 0  l l a n o  l l m l t : i  l o r  s u b r ,  l S g r o n  o f

t h 0  l t r f o r m S t l o f i  r 0 l o r r r d  t o  l n  A h n o l  V .  I h e  U c n b e r

f : t a t 6 s  n n d  p o r $ o r r s  r 0 $ l l o t r s l D l r r  l o r  . n a r k e t l n 0  t h e

v 0 l o r  l n i f  y  m e d i c l r r 0 l  p r o d u c l B  c o n c o r n o d  s h a l  I  c n $ u r o

r  . *  l l r a t ' a l t  r e l e v n r i t  ; . ^ f o f r n o t t 6 i r l s  s r o i l t t t e d
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l o  t h o  e o l n n l a G r r l n  r l r  6 c c o r d S n e o  w r t h  i h 6  r G e u r r c . : : a n t B  c t
A n f i c t  v  A n d  I n  e o n f o r n t t y  ! r l t h  t h 6  J l r l n c l p r c 6  t t l d  d o r R
f  t l  D f  f  e c t  t v o  B l / 6 5 ? / L f . c  t r s f  e r 6  t h 6  r e t e v s n t  t  t n 6  t  t r l t t s .

A l t e r  v r : r r l t y t n 0  t h s t  t h 0  I n l o r f i a l l o n  t s  s u b t i l t l o d  t n
e o r r o c l  t o r n .  l h o  e o r ' n t 0 3 l o n  5 h 8 l l  f  O r t h l r l t h  6 u b n l t  t h c
f n f o r m a t l o r r  t o  t h 6  c o m r ; r r t t a o  r a r  e r a m r n a r r o n .  T h e
e o f f i r n l t t s o  n $ l  r a e u o $ t  o n d  o t  l l B  : g c i b 6 r $  t o  a e t  0 g
r 6 p p C I r  t e  u r  a n d  t o  u n d 6 f  t a t ( 0  a R  l n  l t  t a  I  a f a  t u t l  t o n  o t
I n f o r r n a l  l o r r ,

l l $ v l n s  r o g n r d  t o  t h o  o b s o r v a t l o n s  l o r m u t a t e d  D y  t h o
m o r n b 0 r g  a l  t h o  c o m r n l i t c d ,  t h o  e o m n l s s l o n  $ h a l t  D r e D a r c  a
d r n l t  o f  t n o  r n c a g u r c $  l o  b e  t a r e n .  x o w o v e r  l  t .  a f t c r
c o f i s u l t  I n 0  t h e  c o m r " : r t t t c o .  t h o  c o m n t s s l o n  c o f l  5 l d e r 3  t h a t
l l r o  I n l o r m a t l o n  s u b n l t t e d  t i y  l h a  D c r s o n  r e s D o n s t b t o  f o r
m a r k a l  I n g  l 6  l . r r u t f  l c l o n t  t o  o n a b l o  $ u c h  I  d r i l t t  t o  b a
B r O D n r 0 d ,  t h o  C o r n m l g s t o n  n a y  r e e u c s t  t h i t l  O o r t o n  t o
p r o v l d o  a d d l t l o n o l  I n t o r m a t t o n ,  h ' t t n l n  3  s D o c t l t o d

f r o r  l o d .

T h 0  d r a f t  o t  t h o  n c a $ u r o s  t o  b a  t a k o n  s h a  l  r  b o
c o a n m u J r l c a t o d  f o r t h w l t h  b y  t h o  c o m m t s s l o n  t o  t h o  u o n b o r
S t a l o $  a n d  t h o s o  p o r $ o R g  r o s D o n . t l b l o  f  o r  r a r t ( 6 t  I n 0  r h o
h [ v o  s u t ) r n l t t o d  I n f  o r m e , t  l o n  t o  t h o  c o m m l $ s t ^ i l .  I h o r a
p o r s o t l g  r f , r ' t f ,  a t  t h 0 l r  f e q r i o S t .  e r p l 0 l h  t h o n g e t v e s  o r 0 l  t y

O r  I n  w r l l l l r g  b o l O r e  t h e  C o r n n l t t a o .

T h o  c o n r i l l t $ l o n  s h a l  I  t o r t h r { l t h  s u b m l t  t h o  d . 0 f  t  n e a s u r o g

t o  t h o  c o m m l  i  t o o  l o r  a d o p t  i o n  I n  $ c c o r d a n c o  H t  t h  t h o

B r o c o d u r o  l t l d  d o i l n  I n  A r t t c t o  g .

3 .

4
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A r  t  l c  l o  0

Y { h 6 r 6  t h o  f r r o c o d u r o  l s t r l  d o r c R  I n  t h l 6  A r t l c t o  l B  t o  b o

f  o l l o w o d ,  m a t t o r e  c h a l l  b o  r o l o r r o d  t o  t h o  C o r a n l t t 0 6  b y

l h e  e  h E  l r m a n  o  l t h o r  o n  h l s  o ? v n  I n l t  l a t  t v o  o r  a t  t h o

r o q u c o t  o l  o  l J s s S 6 r  S t a t o .

T h 0  r o p r o n o n t a t l v o  o f  t h o  C o m m t s s l o n  s h a l  I  s u b F j t l t  t o  t h o

C o m m l t t o o  a  d r a f t  s l  t h o  m e 0 s u r o o  t o  b o  0 d o D t o d .  T h d

C o m m l t t o o  s h o l l  r j o l l v o r  t t s  o p t n t o , ,  o n  t h o  o r a l t  w l t h t n  t

t l m o - l l m l t  0 o t  b y  t h o  c h a l r n a n .  h a v l n 0  r o o a r c l  t o  t h o

u r g o n e  y  6 l  t h o  r n 6 t t o r .  l t  t h s t l  a c t  b y  a  q u a l  l t t e d

t i s r s r  l t y ,  t h e  v o t o s  o f  t h o  M G n b o r  S t a t o s  b o  l n g  w o  l g h t o d

6 s  p r o v l d o d  f o r  I n  A r t l c t o  r 4 8 ( Z )  o f  t h o  T r o a t y .  T h c

c h o l r m a n  G h a l l  n o t  v o t o .

3 . ( d ) T h o  C o m m l s s l o n  s h a l  I  a d o p t  t h o  m e 0 s u r o s  e n v t s a 0 o d

w h o r o  t h o y  a r o  I n  0 c c o r d a n c o  w l t h  t h o  o p l n l o n  o f

t h o  C o m m l t t o o .

( b )  l { h 0 r o  t h o  n o a 6 u r o s  e n v l s a 0 o d  a r o  n o t  I n  a c c o r d a n c o

w l t h  t h o  o p l n l o n  o f  t h o  G o m m l t t c o ,  o r  l f  n o  o p l n t o n

l g  i l d o p t o d ,  t h o  C o m n l s s l o n  s h a l l  v r l t h o u t  d o t a y
p r o p o s o  t o  t h o  c o u n c  I  I  t h o  m o a s u r o s  t o  b o  s d o p t o d .

T h e  C o u n c t l  B h a l t  a c t  b y  0  q u a l l f t e d  m a J o r l t y .

( c ) I  t  w l  t h  I n  t h r e o  m o n t h s  o f  t h o  p r o p o s a  I  b c  I n g

s u b m l t t o d  t o  l t ,  t h s  c o u n c l  t  h 8 s  n o t  8 c t e o ,  t n o

B r o p o s e d  m o a 8 u r o s  s h a  I  I  b o  a d o p t o d  b y  t  h o

C o m m l e e l o n .
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A r t l c l o  l O

Y J h o r o  a  l J o m b o r  s t d t o ,  a s  I  r d B u l t  o f  n o w  I n f  o r m a t  l o n  o r  a
r 0 a 9 s o s B m o n t  o f  o r  l o t  I n g  l n f  o r r i a t  l o n .  c o n g l d o r s  t h a t  t h o

u r g o n t  & f i o n d n o n t  o f  I  p r o v l s l o n  c o n t a l n 6 d  I n  A n n o r o s  I  t o

l V  l B  n o c o $ B o r y  t n  o r d o r  t o  p r o t o c t  h u m a n  o r  0 n l m d l
h o a  I  t h ,  a n d  t h o r o f o r o  r o q u  I  r o o  B H  I  f  t  a c t  l o n  t o  b o  t a k e n ,
t h a t  t l o m l r o r  s t a t o  n a y  t o m o o r a r  |  |  y  s u s p 6 n d  t h o  o p o r a t  l o n
o f  t h o  p r o v l c l o n  c o n c o r n o d  I n  I  t s  o w n  t o r r  l t o r y .  I n  t h E t

c 0 s o ,  l t  c h n l  I  l m m o d l a t o l y  n o t  I t y  t h o  o t h o r  M o m b o r  s t a t o s
t n d  t h o  c o r r r m l s a l o n  o l  t h o  m o a s u r o s ,  a t t a c h l n g  a  s t a t c m o n t

o f  t h o  r o o s o n e  t h o r o l o r .

T h o  c o m m l s s l o n  s h 0 l l  a s  s o o n  a s  p o s s l b l o  o r a m l n o  t h o

0 r o u n d s  0 l v o n  b y  t h o  l ' l o m b o r  s t a t o  c o n c o r n o d  a n d  s h s  l l

e o n s u l t  t h o  M e m b o r  s t a t o s  w t i h t n  t h o  c o m m l t t e o  a n d  s h a t  I

t h 6 n  d o l l v o r  l t s  o p l n l o n  f  o r t h w l t h  a n d  r . a k o  E p B r o p r  l a t o
m o a s u r o g .  T h o  C o m m l s s l o n  s h a l l  l m m e d t a t , o t y  n o t l f  y  t h o

C o u n c  |  |  B n d  t h o  M o m b e r  S t a t o s  o l  a n y  m o a s u r o s  t a k e n .  A n y

M o m b o r  s t a t e  m a y  r e f o r  t h e  c o m m l s s l o n ' s  m o a s u r 0 s  t o  t h o

C o u n c l l  w l t h l n  l 5  d a y s  o f  s u c h  n o t t f  t c a t t o n .  T t r o

C o u n c  |  |  ,  a c t  l n g  b , t  a  q u s  I  t f  t o d  m a J o r  l t y  m a y  t a k o  a

c l l f  i o r o n t  d o c l s i ( , n  w l t h l n  l 5  d a y s  o f  t h o  d a t o  o n  w h l c h

t h o  | n o t t o r  w a s  r s f o r r o d  t o  l t .

l f  t h 0  c o m m l s s l o n  c o n s l d e r s  t h a t  l t  l s  n e c e s s a r y  t o  a m e n d

t h o  p r o v l s l o n  o f  A n n o r o s  I  t o  t V  c o n c o r n o d  I n  o r d o r  t o
r o s o l v o  t h o  d l f f l c u l t t o s  r o f o r r o d  t o  I n  p a r a 0 r a p h  I  a n d

t o  o n s u r 0  t h o  p r o t o c t  l o n  o f  h u m a n  h o a  I  t h .  I  t  s h a  |  |

I n l t  l a t 0  t h o  p r c c o d u r o  l a l d  d o w n  I n  A r t  t c l o  l l  w t t h  a
v  l o w  t o  a d o p t  l n g  t h o s o  a m e n d m o n t s  i  t h o  l t r o m b o r  s t a t e

3 .
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w h  l c h  h n s  t s k o n  m e 0 s u r o g  u n d o r  p a r r g r a p h  r  m a y  m a  t n t a  l n
t h o m  u n t  I  I  t h o  c o u n c r  I  o r  t h o  c o m m l s s r o n  h a g  i a k o n  a
t J o c l s l o n  I n  a c c o r d a n c e  w l t h  t h o  a b o v e m o n t  l o n o d  p r o c o d u r o .

A r  t  l c  I  o t 1

l , J h e r s  t h o  p r o c o d u r o  t a  l d  d o w n  I n  t h  l s
f  o l l o r , / o d ,  m a t t o r s  s h a  l l  b o  r o f  o r r o d  t o
t h o  c h a l r m a n  o l t h o r  o n  h t s  o w n  I n l t

r o q u 6 s t  o l  a  M o m b o r  S t a t o .

A r t l c l s  t s  t o  b o

t h e  C o m m l t t e e  b y

l a t l v e  o r  a t  t h o

? . T h o  r o p r o s o n t a t  I  v o  o f  t h o  c o m m  I  s s  l o n  s h a  t  I  s u b m  I  t t o  t h 6

c o m m l t t g o  a  d r a r t  o f  t h o  m o a s u r o s  t o  b o  a d o p t e d .  T h o
c o m m l t t o e  s h a l l  d o l l v o r  l t s  o p t n l o n  o n  t h e  d r a f  t  w l t h t n  a
t l m o - l l m r t  s e t  b y  t h o  c h a r r m a n ,  h a v r n g  r e g a r d  t o  t h e
u r 0 o n c y  o f  t h e  m a t t o r .  t t  s h a l l  a c t  b y  a  q u a l t f  l e d
m a J o r l t y ,  t h o  v o t e s  o f  t h o  M e m b e r  s t a t e s  b e r n g  w e l g h t e d
a s  p r o v l d e d  f o r  I n  A r t t c l e  1 4 8 ( 2 )  o t  t h e  T r e a t y .  T h e
c h a l r m a n  s h a l l  n o t  v o t o .

3 . ( a ) T h o  c o m m l s s l o n  s h a r  I  a d o p t  t h o  m e a s u r e s  e n v l s a g e d ,
w h s r o  t h e y  a r o  I n  a c c o r d a n c o  w l t h  t h e  o p t n t o n  o t
t f r o  C o m m l t t o o .

( b )  l { h s r o  t h o  m o a s u r e s  o n v l s a g e d  a r e  n o t  l n  a c c o r d a n c o
w l t h  t h o  o p r n r o n  o f  t h e  c o n m r t t e e ,  o r  r f  n o  o p r n r o n
l s  a d o p t e d ,  t h s  G o m m r s s r o n  s h a r l  w r t h o u t  d e r a y
D r o p o s o  t o  t h o  c o u n c  |  |  t h e  m e a s u r e s  t o  b e  a d o p t e d .
T h o  C o u n c l l  s h a l t  a c t  b y  a  q u a l l f t e d  m a J o r t t y .

( c ) l f  w l t h l n  1 5  d a y s  o f  t h o  p r o p o s a l s  b o l n g  s u b m l t t e d
t o  l t ,  t h e  C o u n c l  I  h a s  n o t  a c t e d ,  t h o  p r o p o s e c t

m o a s u r o s  s h a l  I  b o  a d o p t o d  b y  t h o  C o m m i s s l o n .
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A r  t  l c  l o  1 2

A n y  c h a n g o s  w h l c h  a r o  n e c o s s a r y  t o  a d a p t  A n n o x  v  t o  t a k o
a c c o u n t  o f  s c l e n t l f l c  a n d  t o c h n l c a l  p r o g r o s s  s h a l  I  b o  a d o p t e d
f  n  a c c o r d a n c e  w l t h  t h e  p r o c e d u r o  l a l d  c f o w n  ! n  A r t  l c l o  z c  o f
D  I  r o c t  I  v s  8 1  / B S Z / E E C .

A r  t  l c  l o  1 3

A s  s o o n  a g  p o s s l b l o  a f t s r  t h o  a m e n d m o n t  o t  A n n o x e s  r ,  l r ,  l l l
o r  l V ,  t h o  c o m m l s s l o n  s h a l l  p u b l l s h  a  s u m m a r y  a s s e s s i i r e p t  o f
t h o  s a f s t y  o f  t h s  s u b s t a n c e s  c o n c e r n e d .  T h e  c o n f  l d o n t  l a  I
n a t u r o  o f  a n y  p r o p r l o t a r y  d a t a  s h a l l  b e  r 6 s p e c t e d .

A r t  l c l e  1 4

M o m b o r  S t r r t e s  s h a  l l  e n s u r o  t h a t  t h e  w l t h d r a w a  I  p e r  l o d s  b e t t v e e n
t h e  l a s t  a d m l n l s t r a t  l o n  o f  a  v e t e r  l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  t o
a n l m a l s  a n d  t h e  p r o d u c t  l o n  o f  f o o d s t u f f s  f r o m  s u c h  a n l m a l s  a r e
o s t a b l l s h o d  l n  s u c h  a  m a n n € r  a s  t o  e n s u r e  t h a t  t h o  t o l o r a n c e s
p r o v l d o d  f o r  l n  a c c o r d a n c e  w l t h  t h l s  R e g u l a t l o n  a r e  n o t
o x c e e d e d .

A r  t  l c  l e  1 5

M e m b o r  s t a t e s  m a y  n o t  p r o h l b l t  o r  l m p e d e  t h e  p u t t  t n g  I n t o
c l r c u l a t l o n  w l t h l n  t h e l r  t e r r l t o r l e s  o f  f o o d s t u f  f  s  o f  a n l m a l

o r  l g  I  n  o n  t h o  g r o u n d  t h a t  t h o y  c o n t a  I  n  r e s  I  d u e s  o f  v e t e r  I  n a r y
m e d l c  l n . 1  I  p r o d u c t s  l f  t h e  q u a n t  l t y  o f  r e s  l d u e  d o e s  n o t  e x c e e c i
t h g  t o l o r a n c e  p r o v l d e d  f o r  I n  A n n e x  I  o r  t l t ,  o r  l f  t h e
s u b s t a n c e  c o n c e r n e d  l s  l l s t e d  I n  A n n e x  l l .
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A r  t  l c  l o  i  6

v l l  t h  e f f o c t  f r o m  1  J a n u a r y  1 9 9 7 ,  t h o  a d m l n l s t r a t  l o n  t o  f o o d
p r o d u c l n g  a n l m a l s  o f  v o t e r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  c o n t a l n l n g

a c t l v o  s u b s t a n c s s  r v h l c h  a r o  n o t  m o n t l o n o d  I n  A n n e x e s  l ,  l l  o r

I  I  I  s h a l  I  b 6  p r o h l b t t e d  w l t h l n  t h o  c o m m u n t t y ,  e x c e p t  I n  t h e

c a s e  o f  c l l n l c a l  t r l a l s  w h l c h  h a v o  b e o n  n o t l f  l o d  t o  o r

a p p r o v o d  b y  t h e  c o m p e t o n t  a u t h o r  I  t  t e s .

A r t l c l o  1 7

T h l s  R o g u l a t  l o n  s h a l l  l n  n o  w a y  p r o J u d l c e  t h o  a p p i l c a t  l o n  o f

c o m m u n l t y  l o g l s l a t l o n  p r o h t b t t l n g  t h s  u s o  I n  l t v e s t o c k  f a r m t n g

o f  c e r t a l n  s u b s t a n c e s  h a v l n g  a  h o r m o n a l  a c t  l o n .

A r  t  l c  l e  1 B

T h  l s  R e g u l a t  l o n  s h a  |  |  e n t e r  I n t o  f o r c e  o n  1  J a n u a r y  1 9 9 2 .

T h l s  R e g u l a t l o n  s h a l l  b o  b l n d l n g  I n  t t s  e n t t r e t y  a n d  d t r o c t t y

a p p l l c a b l e  I n  a l l  M s m b e r  S t a t e s .

D o n o  a t  B r u s s e L s F o r  t h e  C o u n c  |  |
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A N N E X  V

I n f o r m a t  l o n  a n d  p a r t  l c u l a r s  t o  b o  I n c t u d o d  I n

f o r  t h o  e s t a b l  l s h m e n t  o f  a  t o l o r a n c o  ( o r

v s t o r  I n a r y  m o d l c t n a l  p r o d u c t .

1 .

1 . 1 .

1  . 2 .

1 . 3 .

1 . 4 .

1 . t i .

|  . 6 .

A d m l n l e t r a t  l v o  p a r t  l c u l a r s

.O

N a m o  o r  c o r p o r a t o  n a m o  a n d  " 0 o r m a n a n t

p o r s o n  r o s p o n s l b l o  f o r  p l a c l n g

m s d l c l n a l  p r o d u c t  o n  t h o  n a r k o t

N a m o  o f t h s  v o t e r  I n a r y  m e d l c l n a . l  p r o d u c t

a

o

a n  a p p l  l c a t  l o n

r e B l d u o s  o f  a

a d d r o s s  o f  t h o

t h o  v o t o r  I n a r y
,  . ) f r  L ' a ' € -

e.4.-  ,  b i$. .
a -  . . -

O u a  I  l t a t  l v s  a n q  q g a n . t  l t a t . l v o  c o m p o s  t t  l o n

a c t t v o  p r t n c l p t s s ,  w t t h  m o n t l o n  o r  
- i i . , u

n o n - p r o p r  l g t a r y  n a m e  r o c o m m e n d e d  b y  t h o

0 r g a n l z a t l o n , w h o r o  s u c h  n a m o  o x l s t s r  
. '

I n  t e r m s  o f
' a a

I n t o r n a t l o n a l

W o r l d  H o a l t h
s  - .

M a n u f a c t d r l n g  a u t h o f  l a a l  l . o n 1 - - - . ,  .  - r -

M a r - k o t  l n g  a u t h o r  l z a t  l o n s

S u m m a r y  o f  t h o  c h a r ' a - c t o r T s ' t

m o d l c l n a l  p r o d u c t  p r o p a r o d  I n

. U " "  

o f  D l r o c t l v o  B 1 / B 5 d / E E C

t b s ' 6 f  r ; :  v e t o r r n a r y
a c c o r d a n c o  w l t h  A r t  l c l e

-"}.+ts qi-

F - a - t

O  I  a  o .

- a o

t o

,?.{  .

A-r . .  t tc or.
19O !t

F r t l e

o ?

f i



2 .

2 , 1 ,

2 . 2 .

2 .  3 .

2 . 4 .
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l d o n t l t y

I n t o r n a t  l o n a  I  n o n - p r o p r  l o t a r y  n a m o

I  U P A C  n a m o

C A S  n a m o

C l a s s l f l c a t t o n
-  t h s r n p o u t  t c
-  p h a r m a c o l o g l c a l

S y n o n y m s  a n d  a b b r o v l a t  l o n s

S t r u c t u r a  I  f o r m u  l a

M o  I  o c u  I  a r  f o r m u  I  a

M o l e c u l a r  w o l g h t

D o g r e o  o f  l m p r u t  1 1 y

O u a l l t a t l v e  a n d  q u a n t l t a t l v e  c o m p o s t t t o n  o f l m p u r l t l e s

D o s c r  I  p t  l o n  o f  p h y s  I  c a  I  p r o p e r  t  I  e s
-  f u s l o n  p o t n t
-  b o l l l n g  D o l n t
-  v a p o u r  p r o s s u r c
-  s o r u b l  I  l t y  I n  w a t r r r  a n d  o r g a n l c  s o r v o n t s  e x p r o s s o d

l n  g l l  w l t h  I n d t c a t l t . n  o f  t e m p e r a t u r e
d e n s  I  t y

s p e c t r a  o f  r e f r a c t l o n ,  r o t a t l o n ,  o t c .

2 . 5 ,

2 . 6 .

2 , 7  .

2 . 8 .

2 . 9 .

2 , 1 0

2 . 1 1



3 .

3 . 1 .

3 . 2 ,

3 . 3 .

3 . 4 .

3 . 5 .

3  . 6 .

3 . 7  ,

3  . 8 .

3  . 9 .

3 . 1 0 .

4 ,

4 . 1 .

T o r l c o l o p l c a l  s t u d l e s

S h o r t  t o r r n  t o r  l c o l o g l c a  I  s t u d l o s

L o n g  t o r m  s t u d  t o s

S t t t d  l o e  o n  r o p r o d u c  t  l o n

S t u d l o s  o n  t o r a t o g o n l c l t y

S t u d l e s  o n  m u t a g o n t c l  t y

S t u d l o s  f o r  c a r c t n o o o n l c t  t y

S t u d l o s  o f  t m m u n o l o g l c a  I  o f  f  o c t s

S t u d l o s  o f  m l c r o "  l o l o g l c a  !  o f  f  e t s

0 b s o r v a t  l o n s  I n  h u m a n g

0 t h o r  b l o l o g l c a l  o f  f e c t s

M o t a l r o  I  l c  a n d  r o s  l d u o  s t u d  l e s

A b s o r p t  l o n ,  d  I  s t r  l b u t  t o n ,
b l o t r a n s f o r m a t l o n s .

D o t o r m l n a t  l o n  o f  r o s  t d u o s

M o t h o d s  o f  r e s l d u o  a n a t y s l s

N a t l o n a l  m s x l m u m  r o s l d u o  l t m t t s

o r c r o t  I o n a n d

4 , 2 ,

4 , 3 .

4 . 4 .



0 .

6 .

s , r .

s , p .

6 . 3 ,

R o c o m m e n d g  t  I  o n e

L o v o f  c a u s t n g  n o  t o r t c o l o g t c a t  o f f e c t

E c t  l , i r a t e  o l  t o a p o r a r y

E s t  l m a t o  o l  h a r  l m u m
B p o c l f l s a t t o n  o l  t h o

- 4 9

t c c o p t r b f o  d a l  l y  I n t r k o  f o r  n r n

r 6 r f d u o  l s v o l s  I n  f o o d  B t t h  t h o
r o B l d u o  o f  c o n c o r n

6 , 4 ,

6 . 5 .

H o t h o d s  o l  r o B  t  d u o  t n a  t  y e  l  e

F u r t h o r  w o r k  o r  I n f  o r r a a t  l o n
-  r o q u  I  r o d
-  d o s l r a b t o

R o f  s r o n c o $ .
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t : r cFo5 t  t  l o r  s
( 0 u | l c l L  t r l E t t l l v t

6 m 6 r i d t n 0  l l l r o c i t v o

o  t  I  h o  f , l o m b a  r
p r o d u c t c .

B l l B 5 t l € f C  o n  t h o

S t a t o F  r 6 l s t  I n g

a p p r c r  l n 0 '  l o R
a  - .  a

t o  v 6 l e r  I n A r y

I  h o  I  E * t

r : ! G d l c l n d l

o t

T I E  e o u l t c i l -  o F  T X r  E U R 0 p E A ] t  e o u u u ] | t - r t E s :

l f o v l n g  r o g a r c l  t o

C o m m u n l l y ,  d n d  I n

l l a v l n g  r o 9 6 r d  t o l l r o  B r o p o s 6 t  f r o f i t  t t i o  C s m n l s g l o n ( l ) .

l R  C o o p c r a t l o n  r , , l t h  t h e  [ u r o p o a n  p a r l l a m o n t ( 2 ) -

a

t o  t h o  o p t n l o n  o t t  h o  f c o n o a  I  e  o n d  S o c  I  o  I

s ' h o r o d s  A r t  r c r o  ? 3 ( 2 )  o f  c o u n c r  |  0 r r o c t  r v 6  B r l B 5 t / E E c ( 4 )
B r o v l d 0 e  t h s t  t h 6  c o m m t s s l o n  s h o u l d  s u b m t t  t o  t h o  c o u n c r  |  ;  

'  '

p r o p o s a  I  c o n t a  I n l n p  0 p p r o p r  l a l s  m o a g u r o s  t e a d l n 0  t o w o r d c  t n o
o l l m l n a t r o r r  o r  a n y  r 6 m a r n l n g  b a r r r o r g  t . o . t r r d o  o r  t o  t h 8  , r e o
n o v o m o n t  o f  v o t o r  I n 0 r y  m o d l c l n a l  

' p r o d u c t s  
n o t  l a t e r  t h a n  l o r r  .

y 6 B r B  a f  l o r  t h e  I n p l o m o n t s t  t o n  o f  t h o  a b o v e m e n t  | , o n e d  0 t r o c l  t v e ;

t h 6  T r o a t y  o $ t e b l  l r h t n g  i h o  I u r o ; r o 0 n  I c o n o a r t c
p a r t  l c u l a r  A r t  l c l o  t 0 0 a  t n 6 r 6 0 t .

l l a v l n g  r D 0 o r r J

C o t n m l t l 6 s ( 3 ) ,

t  * '

a

{ t }

( e l

(  3 )

\r t{*

{ . f )  0 . J ,  H o  t

* *+'  , .  .  -

3 l ? , . e r l l , l g 8 l ,  p .  I

-  . .
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v o t o r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  w l r l c h  a r e  n o t  a u t h o r  t z e d

f o r  u s e  l n  t h e  M e m b o r  S t a t e  I n  w h r c h  t h e  s e r v l c e s  a r e

p r o v l d o d  ( h o s t  M c m b o r  S t a t e ) ,  p r o v l d l n g  t h a t  t h o

f o l l o w l n g  c o n d l t l o n s  a r o  s a t l s f l e d  :

( a ) t h e  m a r k o t  l n g  a u t h o r  l z a t  l o n  p r o v l d e d  f o r  I n

p a r a 0 r a p h  t  h a s  b e e n  g r a n t e d  b y  t h o  c o m p e t e n t

a u t l r o r l t l e s  o f  t h e  M e m b o r  S t a t e  I n  y r h l c h  t h e

v o t e r l n a r l a n  l s  o s t a b l l s h e d  ;

( b )
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l n s p c c t  l o n  b y  t h o  c o m p o t o n t

o f  a t  l o s s t  t h r c l o  y a a r : ; , ,

a u t h o r  l i  l o B  t o r p 6 r  l o d

p r o d u c t s  a r o

i n  t h e  o r l g l n a l

t h o  v o t e r l n a r y  m o d l c t n a l

t r a n s p o r t e d  b y  t h e  v e t e r  I n a r  l a n

l n a r r u f a c t u r o r ' s  p a c k a 0 l n g  l

t '
t'r t . .



( c )

( d )

( o )

( f )
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I n  t h o  c B B o  o l  v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t B

l n t o n d o d  f o r  a d m l n l s t r a t  l o n  t o  f o o d - p r o d u c l n 0

a n l m a l s ,  t h o  p r o d u c t s  c e r r  l o d  h a v o  t h o  s a m o
q u a l  l t a t  l v o  s n d  q u o n t  l t a t  l v o  c o m p o s l t  l o n  l n

t o r m 8  o f  a c t  I  v o  p r  I  n c  I  p  I  o s  a s  p r o d u c t s

a u t h o r l r s d  I n  a c c o r d a n c e  w l t h  p a r a g r a p h  I  f o r

u $ o  I n  t h o  h o s t  ) , t e m b e r  S t a t o ;

p r  l o r  t o  t h o  a d m l n l s t r a t  l o n  o f  t h o  p r o d u c t s  t o

a n l m a l s ,  t h o  v o t c r  I n a r  l a n  s h a l  I  b s  r o q u l r o d  t o

a s c o r t a l n  t h o  c o n d l t l o n s  f o r  u s o  o f  t h o

c o r r 0 s p o n d l n g  v e t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  l n

t h e  h o s t  M o m b o r  S t a t e ,  I n c l u d l n g  t h o  w l t h d r a w a i
p o r  l o d ,  a n d  t h e  v o t o r  I  n a r  I  a n  s h a  t  I  b o  r e q u  I  r e d
t o  t a k o  a l l  m c a s u r e s  I n c u m b o n t  u p o n  h l m  t o
e n s u r 0  t h a t  t h e  r u l e s  a p p t y l n g  I n  t h o  h o s t

l , l e m b o r  s t a t o  a r €  c o m p l l e d  w l t h  ;

t h s  v o t e r l n a r l a n  s h a l l  n o t  f u r n l s h  a n y

v o t e r  I  n a r y  m o d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t  t o  t h e  o w n e r  o r
k e e p o r  o f  t h e  a n l m a l s  t r e a t o d  I n  t h e  h o s t  M e m b e r

S t a t o  u n l o s s  t h l s  l s  p e r m t s s l b l o  o n  t h o  b a s l s  o f

C o m m u n  I  t y  I  a w  o r  t h e  I  a w  o f  t h e  M e m b e r  S t a t o

c o n c e  r  n e d  ;

t h e  v o t e r  I n a r  l a n  s h a  |  |  b e  r e q u l r e d  t o  k e e p

d e t a  I  l e d  r e c o r d s  o f  t h o  a n  t m a  l s  t r o a t e c , ,  t h e

c l l n l c a l  d l a g n o s l s ,  t h g  v e t o r  l n a r y  m e d l c l n a l

p r o d u c t s  a d m l n l s t e r e d ,  t h o  d o s a 0 o  a d m l n l s t e r e d ,

t  h o  d u r a t  I  o n  o f  t  r e a  t m e n t  a n d  t  h e  w  I  t  h d r  a w a  I
p o r l o d  a p p l  l e d .  T h e s o  r o c o r d s  s h a t  I  b e

a v a l l a b l e  f o r  I n s p e c t l o n  b y  t h e  c o m p e t e n t

a u t h o r l t l o s  f o r  a  p e r l o d  o f  a t  l e a s t  t h r e e  y € a r s ;



( s )

5 .  A r t l c t s  s
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t h o  o v s r a  |  |  r a n g e  a n d  q u a n t  I  t y  o f  v o t € r  l n a r y
m g d l c l n a l  p r o d u c t s  c a r r  l o d  b y  t h o  v o t e r  l n a r  l a n

s h a  I  I  n o t  e r c s e d  t h a t  g e n o r a  I  I  y  r o q u  I  r o d  b y  g o o d

v o t e r  I n a r y  p r a c t  1 c 6 . . ,

l s  r e p t a c e d  b y  t h e  f  o f  I o w ' i n g :

" A r t l c l s  5

F o r  t h o  p u r p o s o  o f  o b t a l n l n g  t h e  a u t h o r  l z a t  l o n  p r o v l

f o r  l n  A r t l c l o  4 ,  t h o  p e r s o n  r e s p o n s r b r e  f o r  m a r k e t
s h a l  I  l o d g e  a n  a p p t  l c a t l o n  w l t h  t h o  c o m p e t e n t  a u t h o r
o f  t h o  l r e m b 6 r  S t a t e .

d e d

l n g

I t v

T h o  f o l  l o w l n g  p a r t  l c u l a r s  a n d  d o c u m e n t s  s h a l  I  b e  p r o v l d e d
b y  t h e  a p p l l c a n t  :

1 .  ^ a m o  o r  c o r p o r a t o  n a m e  a n d  p e r m a n e n t  a d d r e s s  o r
r e g l s t o r e d  p l a c e  o f  b u s l n e s s  o f  t h e  p e r s o n  r e s p o n s l b l e
f o r  m a r k e t l n g  a n d ,  l f  d r f f e r e n t ,  o f  t h e  m a n u f a c t u r e r

o r  m a n u f a c t u r e r s  I  n v o  t  v e d  a n d  o f  t h e  s  I  t e s  w h e r e
m a n u f a c t u r  I n g  o p e r a t  l o n s  a r e  c a r r  l e d  o u t  I

2 .  n a m e  o f  t h o  v o t e r l n a r y  m e d l c l n a l  O r o O u " a  ( b r a n d  n a m e ,
n c n - p r o p r  l o t a r y  n a m € ,  w l  t h  o r  w l  t h o u t  a  t r a d e - m a r k  o r
n a m e  o f  t h e  m a n u f a c t u r e r  ;  s c l e n t l f l c  n a m e  o r  f o r m u l a o
w l t h  o r  w l t h o u t  a  t r a d e - m a r k  o r  n a m e  o f  t h e
m a n u f  a c t u r o r  )  ;

3 .  a u a l  l t a t l v o  a n d  q u a n t l t a t l v e  p a r t l c u l a r s  o f  a l  I  t h e
c o n s t  I  t u o n t s  o f  t h e  v e t o r  I  n a r y  m e d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t  ,
u s l n g  t h e  u s u a l  t e r m l n o l o g y  b u t  n o t  e m p l r l c a t  c h e m l c a l



f o r m u l a  a n d  g l v l n g

n a m o  r  s c o m m o n d s d  b y

s u c h  a  n a m o  s x l s t s  i
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t h o  I n t e r n a t l o n a l

t h e  W o r l d  H o a l t h

n o n - P r o p r  l o t a r y

O r g a n l s a t l o n ,  l l

d o s c r  l p t  l o n  o f  t h o  m o t h o d  o f  p r e p a r a t  l o n  l

5 .  t h e r a p o u t  l c  l n d l c a t  l o n s ,  c o n t r a - l n d l c a t  l o n s  a n d  s l d e -
o f f e c t s  ;

6 .  d o s a g o  f  o r  t h o  v a r  l o u s  s p o c l o s  o f  a n l m a l  . f , o n . w h l c h . t h o .
v o t o r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  I n t e n d e d , " '  i i ; '
p h a r m a c e u t  I  c a  I  f o r m ,  m o t h o d a n d  '  r o u t o o f
a d m l n l s t r a t l o n  a n d  p r o p o s e d  s h e t f  l l f o . ;  

-

l f  a p p l l c a b l o ,  r o a s o n s  f o r -  a n y  p r e c a u t l o n a r y  . " 0
s a f e t y  m e a s u r o s  t o  b e  t a k e n  f o r  t h e  s t o r a g e  o f  t h 6
p r o d u c t  ,  d u r  I n g  l t  s  a d m  I n  l s t  r a L l o n  , o , T . l * 1  l s j . _ a n - d . . f  o r
t h e  d l s p o s a l  o f  w a s t o  p r o d u c t s ,  t o g e t h e r  w l t h  a n
l n d l c a t l o n  o f  a n y  p r r t e n t t a t  r t s k s  p t r e ; s e J . t g $ L . [ . X * l l e

p r o d u c t  t o  t  h o  e n v  I  r o n m e n t  a r , ! d  t  h e  h e a  I  t  h  o f  h d m a p s ,

a n l m a l s  o r  p l a n t s  ;

l n d l c a t  l o n  o f  t h e  w l  t h d r a w a  I  p e r  l o d  n e c e s s a r y  b e t w e e n
t h e  l a s t  a d m l n l s t r a t  l o n  o f  t h e  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a  I
p r o d u c t  t o  a n i m a l s  u n d e r  n o r m a l  c o n O l t l o $ s " o f ' u S 6 ' u r F

t h e  p r o d u c t t o n  o f  f o o d s t u r ? S i r r o r  " u c t i  a n t m a t s  t n ' '

o r d e r  t o  e n s u r e  t h a t ' ' s u c h  i o o o s t u f f s  c J o  n o t  c o n t a l n

a n y  r e s l d u e s  w h l c h  m l g h t  c o n s t l t u t e  a  h e a l t h 6 g a z . a r d  t o '

t h o  c o n s u m e r .  W h e r e  n e c e s s a r y ,  a n d .  l n  p a . r  t  l c 0 l . f i  . { t n

7 .

t €

a
dGllAtr+lef

; r .

a o

*etl $^"<c+

G o - € F

;  c o n t a r n r n g  
'  t ' - ( B '

a n  a c t l v o  s u b s t a n c e  n o t  p r e v l o u s l y  u s e d  l n  v e t e r l n a r y
m e d l c l n e ,  w h l 0 l ? - a t r  t i C - S ' u b ' J e ? t  8 f  ' a ' r e ' q i r e s i  f t i
m a r l ( e t  l n g  a u t h o r  l z a t  l o n  l n  t h e  M e m b e r  s t a t e s  c o n c e r n e d

-tta.4ldbac

o

a -  c

a .
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f o r  t h o  f l r s t  t l m e ,  t h o  a p p l t c a n t  s h a t l  p r o p o s o  a n d

J u s t  I  t y  a  t o l e r a n c o  l o v o  I  f o r  r c s  l d u o s  w h  l c h  m a y  b o

a c c o p t o d  I n  f o o d s t u f f s  w l  t h o u t  r  l s k  f o r  t h 0  c o n s u m o r ,

t o g e t h o r  r v l t h  a p p r o p r l a t o  v a t t d a t e d  a n a l y t t c a l

d e t e c t l o n  m e t h o d s .

9 .  d o s c r  l p t  l o n  o f  t h o  c o n t r o t  t o s t  I n g  m e t h o c , s  e m p l o y o r l  b y
t h o  m a n u t  a c t u r e r  ( g u a  l  l  t a t  l  v e  a n d  o u a n t  l  t a t  i  v e

a n a l y s l s  o (  t h o  c o n s t l t u e n r s  a n d  t h e  f  I n l s h e d  p r o d u c t ,

s p e c l f  l c  t o s t s ,  o . g .  s t o r i l t t y  t o s t s ,  t o s t  f o r  t h s
p r e s e n c o  o f  p y r o g o n s ,  f o r  t h e  p r e s e n c e  o f  h e a v y

m e t a l s ,  s t a b l l l t y  t e s t s ,  b l o l o g l c a t  a n d  t o x l c l t y

t e s t s ,  t e s t s  o n  l n t e r m e d l a t e  p r o d u c t s )  ;

r  r t t a ' .  l 0 . r O S U l t S  O f

€ o

b l o l o g l c a l  o r m l c r o b l o l o g l c a l

t e s t s ,p h a  r m a c o  I  o g  I  c a  I

H o w e v 0 r ,  a n d  w l t h o u t  p r e J u d l c e  t o  t h e  l a w  r o l a t l n g  t o

t h €  p r o t e c t  l o n  o f  I n d u s t r  l a  I  a n d  c o m m e r c  l a  I  p r o p e r t y  :

a )  T h e  a p p l l c a n t  s h a t l  n o t  b e  r e q u l r e d  t o  p r o v l d o  t h e

r e s u l t s  o f  t o x  l c o l o g l c a l  a n d  p h a r m a c o l o g l c a l  t e s t s

a n d  c l  I n l c a l  t r l a l s  l f  h o  c a n  d e m o n s t r a t o  !

o  l t l , e r  t h a t  t h e  v e t e r  I n a r y  s n e d  l c  I n a  I  p r o d u c t

l s  o s s e n t l a l l y  s l m l l a r  t o  a  p r o d u c t

a u t h o r  I  z o d  I n  t h o  c o u n t r y  c o n c o r n o d  b y  t h e

a p p l  l c a t  l o n  a n d  t h a t  t h e  p o r s o n  r e s p o n s l b l e

f o r  t h 6  m a r k o t  I n g  o f  t h o  o r  l g l n a l  v e t e r  t n a r y

p h y s l c o - c h e m l c a l ,

t e s t s ,

t o x l c o l o g l c a l  a n d

c  I  l n  l c a  I  t  r  l a  l s .

r )



-  6 1

t l )

m o d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t  h a s  c o n s o n t o d  t o  t  h o

t o r  l c o l o g i c a l ,  p h a r m a c o l o g l c a l  o r  c l  I n l c a l

r e f o r e n c o $  c o n t a  I n e d  I n  t h o  f  I  l o  o n  t h o

o r  l g l n a l  v o t o r  l n a r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t  b o l n g

u s o d  f o r  t h o  p u r p o s o  o f  e r a l i l l n l n g  t h s

a p p l l c a t  l o n  I n  q u € s t  l o n  ;

o r  b y  d 6 t a l l o d  r e f o r o n c e s  t o  t h o  s c l e n t t f  l c

l l t e r a t u r o  p r € s e n t o d  l n  a c c o r d a n c o  w l t h  t h o

s o c o n d  p a r a 0 r a p h  o f  A r t l c l o  1  o f  D l r € c t l v o

8 1 I 8 5 2 / E E C  t h a t  t h e  c o n s t  I  t u o n t  o r

c o n s t  l t u c n t s  o f  t h o  v o t e r  I n a r y  m e d l c l n a l

p r o d u c t  h a v o  a  w € l  I  c s t a b l  l s h e d  m e d l c l n a l

u s e ,  w l t h  r o c o g n l z o d  e f f l c a c y  a n d  a n

a c c e p t a b l o  l e v e l  o f  s a l e t y  ;

o r  t h a t  t h o  v o t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  l s

e s s e n t  l a l l ) '  s l m l l a r  t o  a  p r o d u c t  t y h l c h  h a s

h o e n  a u t h o r  l z e d  w l t h l n  t h o  c o m m u n l t y ,  I n

a c c o r d a n c e  w l t h  t h e  C o m m u n l t y  p r o v l s l o n s  I n

f o r c e ,  f o r  n o t  l e s s  t h a n  t e n  y e a r s  a n d  l s

m a r k e t e d  I  n  t h e  M e m b o r  s t a t e  f o r  w h  I  c h  t h o

a p p l l c a t l o n  l s  m a d e .

i l t )

b )  I n  t h o  c a s o  o f  n e w  v o t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s

s o n t a l n l n g  k n o w n  c o n s t l t u e n t s  n o t  h l t h e r t o  u s e d  I n

c o m b  I  n e r t  l o n  f o r  t h o r a p e u t  I  c  p u r p o s o s ,  t h e  r e s u  I  t s

o f  t o x  l c o l o g l c a l  a n d  o l  p h a r m a c o l o g l c a l  t e s t s  a n d

o f  c l l n l c a l  t r l a l s  r e l a t l n g  t o  t h a t  c o m b l n a t l o n

m u s t  b o  p r o v  I  d s d ,  b u t  r  t  s h a  I  I  n o t  b e  n e c o s s a r y  t o

p r o v l d o  r o f o r e n c o s

c o n s t  l t u o f l t .

r o l a t l n g  t o  e a c h  l n d l v l d u a l



0 .

e 2

1 1 .  I  a u m f l a r y  I n  0 c e o r d a n c e  w l t h  A r t  l e l 6  S a  o t  t h o
p r o d u c t  c h a r a c t o r  l s t  l c s ,  o n o  o r  m o r o  g p o c l r : i o n e  o I

r i l o c k - u p s  o f  t l r o  s a  l o s  p r o s o n t a t  l o n  o t  t h o

v o t o r  I n a r y  m 6 d l c  I n a  I  p r o d u c t  t o g o t h o r  w l  t h  a
p a c X a g o  I n B o r t  H h e r o  o n 6  l B  t o  b o  o n c  t o e o c l .

1 ? ,  a  d o c u m o n t  o h o w t n g  t h o  t h a t  m a n u f a c t u r o r  l g
a u t h o r  l 2 0 d  l n  h l s  o w n  c o u n t r y  t o  p r o d u c o  v o t o r  I n 6 r y
m o d l c l n a l  p r o d u c t B .

1 3 . a n y  m a r l ( o t  I n g  a u t h o r  l z a t  t o n  l o r  t h o  r a l o v a n t
v s t o r  I n a r y  m o d l c  t n a  t  p r o d u c t  w h  l c h  m a y  h a v o  b o o n

o b t a  I n o d  l n  0 n o t h o r  M o m b o r  S t a t o  o r  I n  a  t h  I  r d
c o u n t r y  t o g e t h e r  v r l  t h  a  I  l s t  o t  t h o s o  c o u n t r  l o s  t o
w h l c h  a n  a p p l l c a t  l o n  f  o r  m a r k o t  l n g  a u t h o r  l z a t  l o r r
h a s  b o g n  m a d o  a n d  a n  e r p  l a n a t  l o n  o f  t h c  r e a s o n s  f o r
w h  l c h  a n y  l , l o m b o r  S t  a t o  o r  t  h  l r d  c o u n t  r  y  h a s  r e t u s o d

t o  g r a n t  a u t h o r  l z a t  l o n  f o r  t h o  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l
p r o d u c  t  c o n c g r n e d .  "

T h o  f o l l o w l n g  A r t l c f o  5 a  l s  I n s o r t o d

" A r  t  l c  l o  5 a

T h o  s u m m a r y  o f  t h o  p r o d u c t  c h a r a c t e r  l s t  l c B  r e f e r r o d  t o  I n

B O l n t  1 1  0 f  t h o  s o c o n d  p a f a g r a p h  o t  A r t l c l s  5  s h a l l
c o n t a l n  t h o  f o l l o w l n g  I n f  o r n a t  t o n  :

1  .  N a m o  o f  t h o  v s t o r  I  n a r y  m s d  I  c  I  n s  I  B r o d u c t  ,

2 ,  o u a l  l t a t l v o  a n d  q u a n t l t a t l v o  c o m p o s l t t o n  I n  t o r m s
t h o  a c t l v s  I n g r e d l o n t s  a n d  c o n s t  t t u s n t s  o f

o t

t h o
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6 x c l p l n f i l ,  k n o w l o d g o  a l  v r h l c h  t 3  6 $ s o n t  l a  I  l o r  p r o p 6 r

S d m l n l  s t  r a t  l o n  o f  t h e  t r e d  l c  t n a  I  p r o d u c t  :  t h c

I n t s r n a l  l o n a  I  n o n - p r o p r  l e t a r y  r r a m e s  r € c o r n f f i e n d o d  b y  t h 6

l Y o r  I  d  1 1 6 s  l t h  O r o a n  l r a t  l o n  $ h a  |  |  b o  u $ o d ,  n h e r o  s u c h

n a m 8 s  6 x l s t ,  o r  t $ l l l n g  t h l s ,  t h o  r i s u a l  c o m m o n  n d n o  o r

c h s m f  c a  I  d o B c r  l p t  l o n .

3 .  P h a  r m a c o u  t  I  c a  I  l o r n .

4 .  P h l r m B c ( ) l o g l c a l  p r o p o r t  l o s  0 n d ,  I n  s o  l a r  a B  t h l s

I n f o r m o t  l o n  l s  u s o l u l  f o r  t h o r a p o u t  l c  p u r p o s o s ,

p h a r m c c o k  I n o t  l c  p a r t  l c u  l a r s .

5 .  C l f n l c a l  P a r t l c u t a r e

5 . 0

s . 1

5 , 2

5 , 3

5 . 4

5 . S

f i . B

5 . 7

5 . 8

5 . 0

5 . 1 0

5 . r 1

t a r g o t  s p c c l e s ,

t h o r a p o u t  l c  I n d l c a t  l o n s ,  s p o c  I  f y  I n g

s p o c  l o s ,

t h o  t a r 0 o t

. a $ r

c o n t r a - l n d l c a t l o n s ,

u n d o s l r o a b l o  o f f e t s  ( f r e q u e n c y  a n d  s e r  l o u s n e s s ) .

s p o c l a l  p r o c a u t l o n s  f o r  u s o .

u s o  d u r  I n 0  p r o g n a n c y  a n d  l a c t a t  l o n ,

l n t o r a c t l o n  l v l t h  o t h e r  m o d l c a r i l e r r t s

r r i

a n d  o t h e r

.  a T . -  i
|  - ,a

t a

p r o c o d u r o s ,

s, aa4iF

a

f  o r m s  o f  I n t o r o c t  l o r r ,

p o s o  I  o 0 y  a n d  m o  t  h o d  o f

o v o r  d o s o  (  s y m D t o m s ,

a d m l n t s t r a t t b n

e m o r g o n c y

a n t  l d o t o s ) (  |  f  n o c o s s a r y ) ,

s p o c  l 0  |  w s r n  l n g s  f  o r  o ' a c h  t a ? ! o t  i s , p o c  l o B ,  l  b

w l t h d r o w a l  p c r l c d s -  
r o  '

c p o c l a l  s a f o t y  p r o c a u t t o n s  t o  b o ' t a X o h  b y  r h 6

p 0 r s o n  a d s F l n l s t o r  I n g  t h o  p r o d u c t  t o  a n t n a t s .
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P , r a r m f , c e u t  l e a l  + t a r t  l c u l c r g  r

6 . 1

0 . 2

cF -&_.

0 . 3

0 . 4

6 . 5

a

Y  s f  t G r

h o  c o n t 6

I n c o r ' ; r p a t  l b l  I  I  t ,  6 s  ( f i t r o r  )

r h o l r  I  l f o .  H h 6 n . n c c o s s r r

o l  t h o  p r o d u c t  o r  w j . o n . i

l t > r  { h s . l . l r r i t  t l m 6 ,

r c C o n g t  l t u t  l o n

I n c r  f $  o p e n o d

B .

E p e c l a l  p r 6 c a u t  l o n g  f o r  s l o r a 9 6 ,

n a t u r 0  S r r d  c o t r t c n l s  o f  e o n l 0 l R e r ,

n a m d  o r  s t  y  l o  a n d  p c r m a n e n t  a d r t r o s B  o r

r o g  l  c t s r o d  p  l  a c o  o l  b u s  I  n o s g  o f  t  h o  h o  l  d o r  o l
t h o  m a r k o l  I n g  a u t l r o r  l l 6 l  l o n .

0 . 0  s p o :  l 0 l  p r c c 0 u t  l o n S  f  o r  t h o  d l s D o s a  I  o t  u f t u $ o ( r
p r o d u c t  o r  w a s t o  m a t o r l 0 l g ,  t l  0 n y . "

, ,  { a t .

T f r o  l o  I  l o w  I n g  A r  t  t c  l o  5 b  t s  I n s o r  t c d

t v h 6 n  t t , o  m a r k ' o t l n 0  s u t h o r l z a t l o n  r o t o r r 6 d  t o  l , l  A r t l c t o

4 ( l  )  l s  l s $ u o d ,  t h 0  p o r s o n  r c s p o n s l b l o  f o r  p t a c t n g  t h a t
p r o d u c t  o n  t h g  m a r k o t  s h a  |  |  b o  I n f o r m e d ,  b y  t h e  c o m p o t e n t

s u t l r o r l t l o s  o f  f h o  M o m b o r  s t a t e  c o n c e r n o d ,  o f  t h c  s u m m a r y
t-

o f  t h o  p r o d t r c t  c h a r a c t e r l s t l e s  a s  a p D r o v e d  b y  t h e m .  T h e

c o m p o t o n t  s u t h o r l t l e s  s h a l l  t a k o  a t l  n e c e s s a r y  m e a s u r e s

t o  o n s u r o  t h a t  t h o  I n f o r m a t  l o n  g l v o n  l n  t h o  s u m m a r y  l s  l n
c o n f o r m l  t y  w l  t h  t h a t  a c c c p t c d  w h e R  t h e  m a r k e t  I n g

a u t h o r  I  r a t  l o n  I  s  I  s s u 6 d  o r  s u b s e q u e n t  I  y .  "

T h e  l a s . t * f r a r a g r o p h  o f  A r t l c l o  7  l s  a m e n d e d  a s  f o t t o w s

" T h o  0 x p o r t s '  d o t a l  l o d  r o p o r t s  s h a l  l  f o r m  s  p a r t  o f  t h s
d o c u m s n t a t l o n  w l r l c h  t h o  a p p i l c a n t  s h a l l  t o d g e  w t i l r  t h e

a  r F
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s u t h o r l t l d s ,  A  t r r l o t

| |  b S  6 t , 0 e R d € d  t o  e E C h

c u r r l c u l u r . n  v l t a o

6 r P 0 r t  r O b O r l . -

o l  t h o

o . l c l o  0 ( 2 )  l E  l o o l a . o d  b y  t h e  l o t t o w t n g :

m g y  , , u b F i l t  t h 6  r i o d t c t n 6 l  p r o d u c t .  l t B  a e t l v o
p r  I n e  l p l s s  a n d  l t  n o c o s E s r y  I n t o r m o < l l a t s  o r o d u € t s
o i  o t h o r  c o n s r l l u o n t  m a t o r l a l g  l o r  t r D s t l n g  b y  l
S t a t *  I n l r q r a t o r y  o r  b y  a  l a b o r a l o r y  d o B l o n a t 6 d  f o r

t h i t  p u r p o s e .  I n  o r d o r  t o  o n B u r o  t h a t  t h o  c o n t r o l
l e  s t  I n g  m o t h o d F  o m p l o y o e ,  b y  t h o  m a n u l a e t u r o r  a n d
d o e c r l b o d  l n  t h o  a p p t t c a t t o n  d c c u m o n t s ,  I n
a c c o r d a n c o  w l t h  p o l n t  0  o f  t h o  s e c o n d  p a r a g r i l p h  o f
A r t l c l o  5 ,  a r o  e a t t s f s c t o r y . . '

1 0 , A r  t  l c  l o 1 4 l $  r o D l a c e d  b y  t h o f o l  l o w l n g

l 4

A r  t

, 2 ,

" A r t l c l o

A l t o r  6 R  o u t h o r  t z s t  l o n  h a s  b o o n  l s s u o d ,  t h o  p o r s o n

r o s p o n s l b l o  f o r  p l s c l n g  t l . d  p r o d u c t  o n  t h o  m a r k o t
m u s t ,  I n  r o s p o c t  o f  t h o  c o n t r o l  l n o t h o d s  p r o v l d o d  f o r
l n  p o l n t  0  o f  t h o  s o c o n d  p a r a g r s p h  a l  A r t  l c l o  S ,  t a k o
0 c c o u r l t  o f  t o c h n l c a l  a n d  s c l o n t l t l c  p r o 0 r e s s  a n d
I n t r o d u c o  a n y  c h a n g c s  t h a t  m a y  b o  r c q u l r o d  t o  e n a b t c
t h o  v o t * r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t  t o  b o  c h o c x e d  b y
m e a n s  o f  g s n o r a  |  |  y  0 c c o p t e d  s c  l e n t  I  f  l c  m o t h o d s .  T h o s o

c h a n g o s  m u s t  b o  a c c e p t o d  b y  t h e  c o m p e t e n t  a u t h o r  I  t  l o s
o f  t h o  H o m b e r  S t s t e s  c o n c o r n o d .

2 ,  T h o  p o r B o n  r o s p o n s l b l o  f o r  m a r k o t  l n g  s h a l  I  f o r t h H r t h
I n f o r m  t h o  c o m p o t o n t  a u t h o r  I  t  l g s  o f  o n y  n e w
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I n f o f r a t t l o n  $ h l c h  f D l c h t  e n t S l l  t h o  a r ! 6 r . e r i o n t  o t
l u r t h G '  c r 6 r $ l n t t l o n  o t  t h €  B s r t l c u l 6 r 3  6 n c t  d o c u G * R l s

r s f g r r o d  t o  I n  A r t l e  1 . ,  5  o r  t h 6  l B p r o v a d  s u r i l r r a r y  o f

t h 6  F r t , d u r . t  c h a r a e  l s r  l e t  l c o  r 6 l e r r 6 c l  t o  I n  A r l  l c t 6  S b .
I n  p a r t  l c u f  a r  i h o  F 6 r € , o n  r 6 s p o n $ l b l o  f  o r  t n r r k 0 t  I n 0

0 h s  |  |  f  o r  t h ;  l t h  I n l o r r : :  t h o  c o $ f  o t o R t  6 u t h o r  I  t  t 6 s  o f

s n F  p r o h l b l ! l o n  c t ,  r g g t r l c t l o n  I n p o a a d  b y  t h 3

c o m p o t 6 n t  , u t h o r  l l ' o 9  o t  a n ! .  c o u n l r y  I n  . , r h l c h  t h o

v o t o r  I n t r y  m o d l c l n s '  p r o d u e  t  I n  t n a r k o l g r f  a n d  o f  a n y

a 0 r l o u s  u n o r p o c t 0 d  r o 0 c t l o n  o c c r r t n g  I n  a n l B t l t  O f

h u m o n  b o  I  n 0 B .

T h o  p o r B o n  r o B p o n s  l b l o  l o r  m a r k o t  I n 0  s h 0  I  I  b o  r o q u l r 0 d

t o  h a  I n t r t  l n  r 6 c o r d g  o f  s  |  |  r 0 F o r  t o d  s u s p o e  t o d  a d v o r s 6
r O R c t  l O n $  E r  l B l n 0  I n  B n l m a t s  6 r r d  h u m a n  b 6 l n o s .  F O r

t t r s  p u r p o g o  o f  t h . s  D r o v l s l o n .  a  f a t t u r o  o t  t h a

v 0 l 6 r  I n a r y  m 0 d l c t n a l  p r o d u c t  t o  a c h t e r o  t h o  o r p o c t o d

t h o r a p 0 u t l c  o f f o c l  s h a l l  b o  c o n s l d o r e d  a R  S d v o r $ 8

r o a c t  l o n .  T h 0 s o  r o c o r d c  s h r  I  I  b o  k e p t  f o r  a t  t e r s t

I  l v o  y e a r s  a n d  s h a  |  |  b o  m a d o  a v a  I  l a b l o  t o  t h e

c o m p  r t 0 n t  0 u t h o r  I  t  l 6 s  u p o n  r o q u o s t .

T h o  p o r s o n  r o s p o n s l b l s  f o r  m a r k o t  I n g  s h a t  I  l m m e d l s t o l y

I n f o r m  t h o  c o m p o : o n t  a u t h o r l t l e s .  w l t h  &  v l o w  t o
0 u t h o r  l  r a t  l o n ,  o f  a n y  a  l  t o r a t  l o n  h e  p r o p o s o s  t o  m a k e

t o  t h o  p a r t  l c u l a r s  a r r d  d o c u m e n t s  r e f  s r r e d  t o  l n

A - t l c l o  5 . n
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C l r a 0 l r i r  l V l s  r c p l a c e d  b y  t h e  l o l l o w t n O

" C l l h P T f - f t  l V

C o f i m l t t o o  f o r  V o t o r l n s r y  H a d l c l n a l  P r o d u c t $

A r t  l c l e  l 6

I n  o r . { o r  t o  t . i c  l l  l t a t 6  t h o  s d o p t  l o n  o f  0  c o n r n o n

p o e l t  l o n  t r y  i h o  I J e m b o r  S t s t 6 s  w l t h  r 0 q a r d  t o  d 0 c l s l o n B

o n  t h o  l s $ n o o l  m a r k o t l n 0  0 u t h o r l r a t l o n s  s n d  t o

p r o m o t o  t h 6 r e t r y  t h o  f  r c o  n o v o m o n t  o l  v o t o r  I n a r y

h o d l e  I n a l  p r o t J u c t s ,  a  C o m m l t t c o  f  o r  v o t o r  I n a r y

l l o d l c l n a l  f ' r o d u c t s  h o r o l n a f t o r  r o f c r r o d  t o  a s  " t h o

C o r , t m l t t o o " ,  l B  l r o r o b y  s o t  u p .  T h o  C o m m l t t o o  s h i l l

e o n B l o t  o t  r c p r o s e n t a t l v c s  o f

t l r o  C o m m l s s l o n .

t h o  L { 0 m b o r  S t a t o s  a n d  o l

T h o  C o m m  I  t

r o q u o s t  o f

0 c c o r d 0 n c o

c o n c o r n l n 6 ;

t o r ' s  t o s k  s h a l l

a  l , l o m b o r  S t a t o  o r

w l t h  A r t l c l 0 s

t h o  a p p l l c a t  l o n  o f

b c  t o  o r a m l n g ,  a t  t h o

t h e  C o m m l s $ l o n  a n d  l n

1 7  t o  2 2  .  q u o s  t  I  o n s

A r t l c l o s  l l .  3 6  a n d  4 9 .

3 .  T h o  C o m m  I  t  t o o

p r o c o d r r r o .

s h a  |  | c l r a r 9  u r )

A r  t  I  c  l o 1 7

I t s  o w n  r u l o s o /

o b t a l n  I  m a r k e t l n g

o t h o r  M o m b e r  S t a t " ,

a u t h o r  I  z a t  l o n  I  s s u e d

| { l t h  A r t l c l o  4 ,  t h o

I n  o r d o r  t o  m a k o  I

n u t h o r l z a t l o n  I n  o t

t n k l n g  I n t o  d u o  c o r ' t s

I n  o n s  l , r o m b o r  S t a t o

t  o a s l e r  t o

l o a s t  t w o

l r l o r a t  l o n  a n

I n  a c c o r d a n c o
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h o f  J c r  o l  t h a  l a t 1 6 r  a u t h o r  l r r t  l o n  r i a y  g u b n l t  a n

i ! D p l  l e  n t  l o n  t o  t h c  e  o f n g f  l e n l  d u t h c ' l l  t 6 s  O t  t h e  U e l i , t r f  r

! i t a l o B  c o , l c 6 r n o d  t o g o i h 6 r  w t t h  t h o  l n f o r a a t l o n  a n d

d o c u r ; r e n i B  r e f * r r e d  t o  I n  A r t l c l o $  5 .  5 a  a n d  5 b .  l l o

$ h d l l  t n s l l f y  t o  l t s  t d e n t t t y  r t t l "  t h o  d o s s l e r

s c c 6 p t O r ,  b y  t h o  t l r s t  l t o n b o r  S l a t 6 .  s p e c l l y l n 0  a n y

S d d l t l o n s  l t  m d y  c o n t a l n ,  a n d  s h t t t  c o r t t f y  t h r t  a l l

i h o  d o s 3 l o r d  f l l o d  a s  p 6 r t  o f  t h t s  D r o c c d u r c  a r o

l ' ' r - r l t l c a l .

T h o  1 o ' d e r  o l  t h c  m a r k o t l n g  a u t h o r l r a t l o n  s h a l l  n o t t f y

t h 0  c o r n m l t  t e o  o t  t h  l s  a p p  I  t c a t  t o n ,  I n f  o r m  l t  o l  t h e

l , f  G m b o r  S t a  t o s  c o n c e r n c d  a n d  6 e r r ,  I  t  a  c o p y  o l  t h  l s

s u l h o r  l r a t  l o n .  H o  s h a l l  a r s o  I n t o r m  t h e  [ t c m b e r  s t a t e
v r h l c h  0 r a n t o d  h l m  t h o  I n l t t a t  a u t h o r t l a t l o n  a n d  n o t l f y

I t  o f  a n y  a d c t t l o n s  t o  t h o  o r l g t n a l  d o s 6 l o r  :  t n a t

S t a t e  m a y  r e q u l r o  t h e  a p p l l c a n t  t o  p r o v t d e  t t  w t t t r  a t l

t h e  p a r t  l c u l a r s  a n d  d o c u m o r r t s  n e c e s s a r y  t o  c n a b l o  l t

t o  c h c c k  t h s  l < l c n t t t y  o f  t h e  J o s s l c r s  f  l l c d  w t t h  t h o

d o s s l e r  o n  w h l c h  t o o k  t t s  d e c l s l o n .

I h e  h o l d o r  o f  t h o  m a r k o t l n g  a u t h o r l z a t t o n  s h a l  t  n o t l f y

t h o  d a t e s  o n  w h  l c h  t h e  d o s s  l e r s  w o r e  s e n t  t o  t h c .

M e m b o r  S t a t e s  c o n c e r n o d .  A s  s o o n  a s  t h e  C o m m l  t  t o e  h a s

n o t o c J  t h a t  a  l t  t h e  l , l e m b o r  S t a t o $  c o n c c r n e d  i t r o  I n
p o s s o s s l o n  o f  t h e  d o s s t c r ,  t t  s h a l  I  f o r t h w l t h  l n f o r m

a l l  t h e  M e m b e r  S t a t e s  a n d  t h o  a p p l t c a n t  o f  t h e  d a t e  o n

w h  l c h  t h o  I  a s t  M e m b e r  S t a t o  c o n c e r n e d  r e c e  I  v e d  t h o

o o s s  l o r .  T h e  M o m b e r  s t a t e ( s )  c o n c e r n e d  s h a  I  I  e  I  t h e r

0 r 6 n t  t h e  a u t h o r l ; a t l o n  v a l l d  f o r  t h o i r  m a r k e t s  w l t h l n

I  D s r  l o d  o f  I  2 0  d a ,  s  o f  t h o  a f o r e m o n t  l o n e d  d a t e ,

t a k l n g  I n t o  d u o  c o n s l d , , r a t l o n  t h o  $ u t h o r l z a t l o n  l s s u o d
w l t h l n  t h e  m o a n l n g  o f  p a r a g r a p h  1 ,  o r  p u t  f o r w a r d  a

r € a s o n o d  o b J o c t  l o n .
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A r  t  I  c  ! o  1 B

l { h s r o  a  } J o m L , o r  S t a t o  c o n s l d o r g  t h a t  l t  l 3  u n a t r l o  t o

g r a n t  a  m a r k o t l n g  a u t h o r l l a t l o n ,  l t  $ h a l l  f o r w E r d  t o

t h o  C o m m l t t o o  s n d  t o  t h o  B o r s o n  r e s p o n e  l t ] l o  l o r

p l a c l n s  t h c  v e t o r  I n s r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t  o n  t h o  m a r k o t

I t o  r o a s o n o d  o b J e c t l o n  l n  a c c o r d a n c o  v r l t h  A r t l c l o ' l l ,

w l t h i n  t h o  t l m o  l l m l t 0  0 t l p u l B t o d  I n  A r t l c l o  1 7  ( 3 ) .

U p o n  t h o  o x l r l r y  o (  t h l s  p o r l o d ,  t h o  m a t t o r  t h a l l  b o

r o f g r r O d  t O  t h 0  C o m m l t t o o  a n ( l  t h O  p r o c o d u r o  r s f o r r o d

t o  l n  A r t l c l o  2 l  s h a l l  b o  a p p l l o d .

O n  r o c o  l p t  o f  t h o  r o E s o n o d  o b r o c t  l o n  r e f 0 r r o d  t o  I n

p a r n g r a p h  1 ,  t h o  p o r s o n  r o s p o n s l b l s  f o r  p l a c l n g  t h o

p r o d u c t  o n  t h o  m a r k o t  s h a l l  l m r n o d l a t o l y  s o n d  t h o

C o m m l t t o o  a  c o p y  o I  t h o  p a r t  l c u l a r s  d n d  d o c u m e n t s

o n u m o r o t e d  l n  A r t l e l o  1 7 ( l ) .

A r  t  l c  l o  1 9

l f  s o v e r h l  a p p l  l c a t  l o n s  s u b m l t t o d  I n  a c c o r d a n c o  w l t h

/ r r t l c l o s  5  a n d  5 a  h a v s  b e o n  m a d o  f o r  a  m a r k e t l n g

n u t h o r  l z a t  l o n  f  o r  s  p 0 r t  l c u l a r  v o t o r  I n s r y  m 0 d l c l n a l

p r o d u c t ,  a n d  o n o  o r  m o r o  M o m b o r  S t a t o s  h a v o  0 r a n l  0 d  a n d

s u t h o r  I  z a t  l o n  w h  I  l o  o n o  o r  m o r o  o f  t h g  o t h o r  M e m b o r

S t a t o s  h a v o  r o f u s e d  I  t ,  o n e  o f  t h o  M e m b o r  S t a t o s

c o n c o r n g d  o r  t h o  C o m m l s s l o n  m a y  r o f o r  t h o  m a t t o r  t o  t h o

C o m n l t t e o  f o r  s p p l  l c a t  l o n  o f  t h o  p r o c e d u r e  r e l e r r e d  t o  I n

A r t l c l s  2 1 ,

q
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T h o  $ a m o  s h a l  I  a B p f y  s h 6 r o  o n o  o r  m o r 6  l t o m b o r  S t i t o s  h a v s

B u s p o n d o d  o r  r o v o k o d  I  m 6 r k o t  I n g  6 u t h o r  l t a t  t o n  w h l  l o  o n o

o r  m o r o  t J o m b o r  S t a t o G  h a v o  n o t  d o n o  s o .

l n  b o t h  c a s o $ ,  t h o  p s r s o n  r o s p o n s l b t s  f o r  p l a c l n 0  t h o

v o t o r  I n a r y  m o d l c  I n a  I  B r o d u c t  o n  t h o  m a r k o t  s h a  I  I  b o
I n f o r m o d  o f  0 n y  d o c t s l o n  o f  t h 6  C o m m l t t o e  t o  a p p t y  t h e
p r a c o d u r o  l a  l d  r J o w n  I n  A r  t  l c  l o  1 4 .

A r  t  1 c  t 0  2 0

T h o  c o m p o t o n t  a u t h o r  I  t  l o s  o f  M o m b o r  S t a t e s  h d y ,  t n

s p o c l f l c  c a s r ; q  u r h o r o  t h o  l n t o r o s t s  o f  t h o  C o m m u n l t y  a r e

I n v o l v o d ,  r o f o r  t h o  m a t t o r  t o  t h o  C o m m l t t o s  b e f o r o

r o a c h l n g  I  d e c l s l o n  o n  a  r e q u o s t  f o r  a  m a r k e t l n g

a u i i r o r i z a i i o n  o r  o 1 l  i i r o  s u s p e n s i o r r  o r  r e v o c d t i o n  o t  a n

6 t t ' t h o r  l z a t  l o n .

A r t l c l s  2 1

T h o  c o m p o t o n t  a u t h o r  I  t  l o s  s h a  I  t  d r a H  u p  a n  a s s s s m e n t

r e p o r t  a n d  c o m m e n t s  o n  t h o  d o s s l e r  a s  r o g a r d s  t h o

r o s u l t s  o f  t h o  a n a l y t  l c a t  a n d  t o x  t c o - p h a r m a c o t o g l c a l

t o s t s  o D ,  a n d  c l l n l c a l  t r l a l s  o f  ,  i o y  v e t e r l n a r y

m o d l c l n a l  p r o d u c t s  c o n t a l n l n g  a  n o u l  a c t  l v o  s u b s t a n c e

w h  I  c h  a r o  t  h o  s u b J o c t  o f  a  r e q u o s t  f o r  a  m a r k e t  I  n g

a u t h o r  l z a t  l o n  I n  t h o  M o m b o r  S t a t s s  c o n c e r n o d  f o r  t h o

f  I  r  s  t  t  l m o  .

A s  s o o n  a s  t h o  n o t  l f  l c a t  l o n  r o f o r r e d  t o  I n  A r t  t c t e  l 7

l  s  r o c o  l  v o d ,  t h e  c o m p o t o n t  a u t h o r  l  t  t  o s  s h a  t  l

l m m s d  l a t o  l y  c o m m u n  l c a t o  t o  t h o  l ' { s m b s r  s t a t o s  c o n c o r n o d

2 .

: r ,

."{l
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a n y  a g s o s B m o n t  r s p o r t  a c c o m p a n l e d  b y  a  s u m m a r y  o l  t h o

d o s s l o r  r o l a t l n g  t o  a  p a r t l c u l a r  v o t o r l n a r y  m e d l c l n a l

p r o d u c t .  T h l 6  r o p o r t  s h a l  I  a l s o  b o  c o m m u n l c a t o d  t o

t h 0  C o m m l t t o o  v , h o r o  a  m a t t o r  l s  r o f o r r o d  t o  t h o

C o r n m  l t  t e o  p u r  s u a n t  t o  A r  t  l c  l o  1 8 .

T h o  a s s 6 s s m e n t  r s p o r  t  s h a  |  |  a  I  s o  b e  f o r w a r  d o d  t o  t  h o

o t h s r  l l o m b e r  S t a t o s  c o n c o r n o d  a n d  t o  t h o  C o m m  I  t  t o o  a s

B o o n  a B  a  m a t t o r  l s  r s f o r r o d  t o  t h s  C o m m l t t o e  u n d s r

t h o  p r o c o d u r o  l a l d  d o w n  I n  A r t l c l o  1 9 .  A n y  a s s o s s m o n t

r 0 p o r t  s o  f o r w a r d o d  s h a  I  I  r e m a  I n  c o n f  l d o n t  l a  l .

T h 0  c o m p e t e n t  a u t h o r  l  t  l e s  s h a  l  l  b r  l n g  t h e  a s s e s s m o n t

r s p o r t  u p  t o  d a t e  a s  s o o n  a s  l t  l s  I n  p o s s e s s l o n  o f

l n f o r m a t l o n  w h l c h  l $  o f  l m p o r t a n c e  f o r  t h e  e v a l u a t l o n

o f  t h e  b a l a n c e  b o t w e e n  o ( l a c t l v e n e s s  a n d  r l s k .

A r  t  l c  l o  2 2

l { h o r o  r o f s r g n c o  l s  m a d e  t o  t h e

t h l s  A r t l c l o ,  t h e  C o m m l t t e e  s h a

c o n c e r n o d  a n d  l s s u e  a  r e a s o n e d

o f  t h s  d a t o  o n  w h l c h  t h e  m a t t e r

p r o c o d u r o  d e s c r l b e d  I n

l l  c o n s l d e r  t h e  m a t t e r

o p l n l o n  w l t h l n  6 0  d a y s

w a s  r e f e r r e d  t o  l t .

I n  t h e  c a s e  r e f e r r e d  t o  I n  A r t l c l o  1 B  t h e  p e r s o n

r o p o n s l b l o  f o r  p l a c l n g  t h o  p r J d u c t  o n  t h e  m a r  k e t  m a y ,

a t  h l s  r e q u o s t ,  o r p l a l n  h l m s e l f  o r a l l y  o r  I n  w r l t l n g

a n d  p r o v  l d o  a d d l  t  l o n a  I  I n l o r m a t  l o n  b o f o r e  t h e

C o n m l t t e o  l s s u e s  l t s  o p l n l o n .  T h o  C o m m l t t e e  m a y

€ x t e n d  t h o  t  l m €  |  l m l  t  r e f e r r e d  t o  I n  t h e  p r e c e d l n g

p a r a g r a p h  t o  g l v o  t h e  a p p l  l c a n t  t  l m e  t o  e x p t a l n

h l m s e l f  o r a l l y  o r  I n  w r l t l n g .
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I n  t h s  c a a o  r o f e r r o d  t o  I n  A r t l c l o  l g ,  t h 6  p o r s o n
r e s p o n s l b l o  r o r  p r a c l n g  t h C I  p r o d u c t  o n  t h e  m a r k o t  n a y
b o  a s k € d  t o  e x p t a l n  h t m s o l f  o r a i l y  o r  l n  w r l t l n g .

T h o  C o m l n l t t s o , s  o p l n l o n  $ h a l l  c o n c 6 r n
t h o  o b J e c t l o n  p r o v l d o d  f o r  I n  A r t l c l o
g r o u n d s  o n  w h  l c h  t h o  m a r k o t  I n g  a u t h o r  I
r o f u s g d ,  s u s p o n d e d  o r  w l  t h d r a w n  l n  t h s
I n  A r t l e  l o  1 9 .

t  h o  g r o u n d s  f o r

1 B ( 1 )  a n d  t h e

z a t l o n  h a s  b e o n

c a s a s  d e s c r  l b o d

T h o  C o r n m l t t e e  s h a l l  l m m o d

a u t h o r  I  t  I  e s  a n d  t h o  p e r s o n

p r o d u c t  o n  t h o  m a r k o t  o f  I

l a t s l y  I n f o r m  t h o  c o m p o t o n t
r e s p o n s l r r l o  f o r  p l a c l n g  t h o

t  s  o p  I  n  l o n  .

3 .  T h e  c o m p € t e n t  a u t h o r  I  t  I  e s  s h a  |  |
o f  t h e  C o m m l t t e e  w l t h  6 O  d a y s  o f

l m p l e m e n t  t h e  o p l n l o n

I t s  r e c o l p t .

4 .  r Y h e r e  a R  a p p i l s a t  r o n  f  o r  m a r k o t  I n g  a u t h o r  r z a t  l o n  r s
s U b m r t t o d  I n  r e s p o c t  o f  a  p r o d u c t  w h r c h  r s  t h o  s u b - r e c t
o f  a n  o p l n l o n  o f  t h o  C o m m l t t e e  a n d  t h e  c o m p e t e n t
a u t h o r l t l G s  h a v e  r e a s o n s  f o r  n o t  a p p l y l n g  t h e  o p l n l o n
o f  t h e  C o m m l t t e e ,  t h e y  s h a l  I  f o r t h w l t h  r e q u e s t  t h e
c o m m r t t 6 e  t o  r e c o n s r d e r  r t s  o p r n l o r r ,  I n  a c c o r d a n c e
w i t h  t h o  p r o c e d u r e  l a l d  d o w n  l n  t h l s  C h a B t e r .

A r t t c t e  2 3

T h o  C o m m t s s l o n  s h a t  I  r e p o r t  t o  t h e
E u r o p e a n  P a r l l a m e n t  s / e r y  t w o  y e a r s  o n
t h o  p r o c e d u r e  l a l d  d o w n  I n  t h l s  C h a p t e r

C o u n c  |  |  a n d

, , , n u  
o p e r a t  l o n



1 2 .

a r
- 7 3 -

a

A r t  f  c t e  2 4 ( 1 )  t s  r e p t a c o d  b y  t h o  f  o t t o w l l g .  , -

'  
t d e m b o i  s t a t o s  s h a  |  |  t a k o  a  I  r  a p p r o p r  I  a t o  m o a s u r o s
t o  6 n s u r 6  t h a t  t h o  m a n u f a c t u r o  o f  v o t e r  I n a r y
n ? l 9 Y ' f c l r r h l ' - p r d . U u c f f  t s  s b b J o c t  t o  t h o  h o t d r n g  o f  a n
a u t h o r  l z a t  l o n .  T h t s  m a n u f  a e  t u i  I r i d "  a u t h o r  l z a t  l o n

- : n a l l  b "  -  r o q u l r e d  n o t w t t h s t a n d l n g  t \ a t  t h e
v 0 t s r  I  n a r y '  m o d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t s  m a n u f a c t u r o d  a r o
I n t e n t l o d  f  o r  o x p o r t .  "

r l o

1 3 T h o  f  o  I  l o w  t n g  A r  t  t c  l e  Z 4 a  t s  t n s . q r  t e d  :

" A r t l c l o  2 4  a

A t  t h o  r o q u e s t  o f  t h o  m a n u f a c t u r e r ,  t h e  e x p o r t e r  o r  t h e
a u t h o r l t l e s  o f  a n  l m p o r t l n g  t h l r d  c o u n t r y ,  M e m b e r  S t a t e s
s h a l  I  c e r t  l f y  t h a t  a  m a n u f a c t u r e r  o f  v e t e r  I n a r y  m e d l e l n a l
p r o d u c t s _  l s  l n  p o s s e s s l o n  o f  t h e  a u t h o r  l z a t  l o n  r e f e r r e d
t o  I n  A r t l c l e  2 4 ,  . l / h e n  l s s u l n g  s u c h  c o r t l f l c a t e s ,  M e m b o r
s t a t e s  s h a l l  c o m p l y  w t t h  t h e  f  o t t o w t n g  c o n d r t  t o n s  :

r ' 1 .

M o r $ e r  . S t a t o s  s h a  I  I  h a v o  r e g a r d

a d m l n l s t r a t  l v e  a r r a n g e m e n t s  o f

O r g a n l z a t l o n .

t o  t h e  p r o v a l t l n g

t h e  l V o r l d  H e a t t h

2 .  F o r  v e t e r  l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  I n t e n d e d  f o r  e x p o r t
o q & ' L l } h - ' a l s  a l r e a d y  a u t h o r l z e d  o n  t h o l r  t e r r ' i ' t o r y ,  t h o y

s h a  |  | s u p p l y  t h e  s u m m a r y o f  t h o  p r o d u c t

c h a r a c t o r  l s t  l c s  a s  a p p r o v e d  I n . a c c o r d a n c e  w l  t h  A r t  l c l e
5 b  o r ,  I n  t h e  a b s e n c e  t h e r e o f  ,  a n  e g u l r r a l e n t  d o c u m e n t .



t l h e r e  t h e

a u t h o r ' l  e a t

f o r  e s t a b l

p 0 ; ' a g r a p h

o u i h o r { r a i

*  7 4

m S n u f a c t u r e r  i s  n o t  i n  p o s s e s s ' i  o n  o f  a  f , r E r k e t i n g

i o n ,  h e  s h a L t  p r o v i c e  t t r e  a u t h o r i t ' i  e s  r e s p o n s l b t e

i s h i n g  . , r €  c e r t i l i c a t e  r e f e r r e o  t o  i n  t h e  { i r s t

x i t h  a  d e c t a r a t i o n  e r p t a i n i n g  H h y  n o  m a r k [ . t i 1 1 g

i o n  i s  a v a i t a b t e . "

1 4 f  n  A r t l c l o  2 7 ,  t h o  f o l l o w l r r g  l s  a d d o d

' f  )  c o n r p t y w l t h  t h o  p r l n c l p l o s a n d  t h o  g u l d e l l n o s  o t

l o r  m 6 d l c l n a l  p r o d u c t sg o o d  m a n u f a c t u r  I  n g  p r a c t  I  c o

I a l d  d o w n  b y  C o m m u n I t y  l a w . "

1 5 . f  n  A r t l c t o  2 7 ,  t h o  f o l l o w l n g  ' i  s  a c i c j e d :

g )  m a l n t a l n  d e t a l l e d  r s c o r d s  o f  a l l  v e t o r l n a r y  m o d l c l n a l

p r s d u c t s  s u p p l l o d  b y  h l m  t o  w h o l o s a l o r s  o r ,  w h o r o  t h l s

l s  p e r m l  t t € d  b y  t h o  l a w s  o f  t h o  M s m b o r  S t a t o

c o n c o r n o d ,  t o  r e t a l  l o r s ,  v 6 t e r  I n a r  l a n s  o r

f a r m o r s .  T h o  f o l  l o w l n g  I n f o r m a t  l o n  s h a  I  I  b o  r o c o r d e d

I n  r e s p e c t  ' t l  e a c h  t r a n s a c t  l o n ,  w h e t h e r  o r  n o t  l t  l s

m a d o  f o r  p a y m o n t :

d a t o  :

n a m e  o f  t h e  v e t e r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t

q u a n t l t y  s u p p l l e o  ;

n s m o  a n d  a d d r o s s  o f  t  h o  r o c  I  p  I  o n t  .

T h e s o  r  o c o r  d s  s h a  I  I  b o  a v a  I

c o m p e t e n t  a u t h o r l t l e s  f o r  a

f a b l e  t o r  l n s p e c t l o n  b y  t h e

p e r l o d  o f  3  y e a r s .
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l S .  T h €  f  o l l o w l n g  A r t  l c l o  ? 7 a  l s  I n s o r t 6 d

" A r t l c l o  2 7  a

T h o  D r  I n c l p l o B  a n d  g u l d o l  I n o s  o l  g o o d  m a n u f  a c t u r  l n g

p r s e t  l c o s  l o r  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  r e f o r r o d  t o  I n  A r t  t c l 6

2 7 ( J ' ,  s h o u i d  b o  s d o p t o d  I n  t h o  f o r m  o f  a  D t r o c t l v o

a d d r 0 s s o d  t o  M o m b o r  S t a t 6 B  I n  a c c o r d a n c o  w l  t h  t h 6

f r r o c o d u r o  l $ l d  d o w n  I n  A r t t c l o  2 c  o f  C o u n c l l  D t r 6 c t l v o

B l / 8 5 ? / E E C ,  a f t o r  t a k  I n g  I n t o  c o n s t d o r a t  l o n  t h o  s p o c l f  t c

n a t u r o  o l  v o t e r  l n a r y  m c d l c  I n a  I  p r o d u c t s  I  r l o t a  I  l 6 d

g u l d o l l n o f ,  s h a l l  b o  p u b l l s h e d  b y  t h a  C o m m l s s l o n  a n d

r o v l s o d  a s  a p p r o p r  l a t o  t o  t a k o  I n t o  c o n s l d o r a t  l o n

s c l o n t l f  l c  a n d  t o c h n l c a l  p r o g r e s s . "

1 7 ,  I n  A r t l c l e  3 4

T h 0  f  l r s t  p a r a g r a p h  l s  r e p l a c o d  b y  t h o  f o l l o v { l n g :

" T h e  c o m p o t o n t  a u t h o r  l  t y  o l  t h e  M e m b e r  S t a t e  c o n c e r n o d

s h a l l  e n s u r 0  b y  m o a n s  o f  r e p e a t e d  I n s p e c t l o n  t h a t  t h o

l o g a l  r o q u l r o m o n t s  r e l a t l n g  t o  v e t o r l n a r y  m e d l c l n a l

p r o d u c t s  a r e  c o m p l l e d  w l t h . "

T h e  f o l  l o w l n g

" T h o  o f f  l c l a l

s h a l l  r e p o r t

I n  t h o  f  l r s t

e o m p l l o s  w l t h

t h l r d  p a r a g r a p h  l s  a d d e d :

s  r o p r e s e n t l n g  t h e  c o m p e t e n t  a u t h o r l t y

a f t e r  e a c h  o f  t h e  l n s p e c t  l o n s  m e n t  l o n € d

p a r a g r a p h  o n  w h e t h e r  t h e  m a n u f a c t u r o r

t h o  p r l n c l p l € s  a n d  g u l d e l l n e s  o f  g o o d
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m a n u l a c t u r  I n g  p r a c t  l c o  l a t d  d o w n  b y  C o r n m u n l t y  l a w .

T h o  m a n u f a c  t u r o r  s h a  |  |  b o  I  n f o r m e d  o l  t h o  c o n t o n t  o f

s u c h  r c 0 o r t s  a n d  s h i l l l  b o  t n t i r t e d t o  r o q u o s t  a  s o c o n d

I n $ p o c t  l o n ,  "

l B .  I n  A r t  l c t s  3 9 ,  t h o  f  o l l o w t n g  s € c o n d  p a r s 0 r a D h  t s  a d d 6 d

" U p o n  r o a s o n o d  r e q u o s t ,  M e m b e r  S t a t o s  s h a  l  l  f o r t h w l  t h

c o m m u n l c a t o  t h o  r o p o r t s  r o f o r r € d  t o  I n  t h o  t h l r d
p 0 r a 0 r s p h  o f  A r t  l c l o  3 4  t o  t h o  c o m p e t e n t  a u t h o r  I  t  l e s  o f

a n o t h 0 r  M e m b s r  S t a t o .  l t ,  a f t e r  c o n s l d e r  t n g  t h o  r o p o r t s ,

t h o  M o m b e r  s t a t s  r o c o l v l n g  t h o  r o p o r t s  c o n s l d o r s  t h a t  I  t

c a n n o t  a c c o p t  t h o  c o n c  l u s  l o n s  r e a c h o d  b y  t h o  c o r n D o t o n t

a u t h o r  l t y  o f  t h o  M o m b o r  s t a t o  I n  w h l c h  t h o  r o p o r t  w a s

o s t a b l  l s h o d ,  t t  s h a l  I  I n f o r m  t h e  c o m p o t o n t  a u t h o r l t y

c o n c g r n o d  o f  l t s  r e a s o n s  a n d  m a y  r e q u o s t  f u r t h o r

I n f o r m a t l o n .  I n  t h o  c a s o  o f  p r o l o n o e d  d l s a g r e o m o n t

b o t w o o n  M o m b o r  s t a t e s ,  t h o  M o m b e r  s t a t o ( s )  s h a  I  I  I n f o r m

t h o  C o m m l s s l o n . "  
'  '  . t s

1 9 .  A r t l c l o  4 2  b o c o m o s

p a r a g r a p h s  a r e  a d d o d

A r  t  l c  l o 4 2 ( 1 )  a n d  t h e  f o l l o w l n g

" 2 .  T h o  p o r s o n  r o s p o n s l b l o  f o r  t h o  m a r k e t  l n g  o f  a

v o t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  s h a l  I  b o  o b l  l g e d  t o

n o t  I  f y  t h o  M e m b o r  S t a t e s  f o r t h w t  t h  o f  a n y  a c t  l o n

t a k o n  b y  h  l m  t o  s u s p e n d  t h o  m a r k o t  I  n g  o f  a  p r o d u c t

o r  t o  w l  t h d r a w  a  p r o d u c t  f r o m  t h e  m a r k o t ,  t o g e t h e r

w l t h  t h o  r e a s o n s  f o r  s u c h  a c t  l o n .  M e m b o r  S t a t e s

s h a l  I  e n s u r o  t h a t  t h l s  I n f o r m a t  l o n  l s  b r o u g h t  t o

t h o  a t t e n t  l o n  o f  t h o  C o m m t  t t o e  f o r t h w l  t h .
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3 .  M o r n b o r  S t a t e s  e h a  |  |  6 n s u r o  t h a t  a p p r o p r  I  a t o
I n f  o r m a t  l o n  a b o u t  a c t  l o r r c  t a k o n  p u r s u a n t  t o
p e r g g r a F h s * l  o t d  2  w r , r c h  m e y  o f  f o c t  t h o  p r o t o c t t o n

o f  h e a l t h  l n  t h l r d  c o u n t r l e s  t s  f . o . r . t h w t t h  b r o u g h t
t o  t h o  a t  t e n t  r o n  o f  t h o  r o  r o v a n t  I n t s r n a t  r s n a  I
o r g s n r s a t l o n s ,  w l t h  a  c o p y  t o  t h e  c o m m l t t o o . "

2 0 ,  I n  t h o  f  l r s t  p s r a g r a p h  o f  A r t  l c l o  4 3 ,  p o l n t B  2 .  7  a n d  B
a r o  r o p l a c o d  b y  t h o  f  o l l o w l n g ,  a n d  t h o  f  o l l o w l n g  p o l n t  9 a
l s  l n s o r t s d  !

u 2 ' . " " ' A  s t a t o m o n t  o l  t h o  a c t r ! o  l n 0 r e d r o n t s  o r p r o s s o d
q d a l l t a t l v o l y  a n d  q u a n t l t a t t v e t y  p e r  d o s a g o  u n t t  o r
a c c o r d l n g  t o  t h o  f  o r m  o f  a d m l n l s t r a t  l o n  f  o r  a
p a r t  l c u l a r v o  I  u m e  o r w e  l g h  t  , u s l n g t  h e

I n t e r n a t  l o n a  I  n o n - p r o p r  t e t a r y  n a m e s  r e c o m m e n d e d  b y
t h 0  t V o r l d  H e a l t h  0 r g a n l z a t l o n ,  w h o r o  s u c h  n a m e s

e x  I  s t  ,  o t  w h e r o  n o  s u c h  n a m 6 s  o x  I  s t  ,  t h e  u s u a  l
c o m m o n  n a m e s .

7 . ' T h e  w l t h c t r a w a l  p a r t o d ,  e v e n  l f  t h l s  l s  n l ! ,  I n  t h e

c a s o  o f  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o c t u c t s  a d m l n l s t e r e d

t o  f o o d - p r o d u c  I  n g  a n  l m a  I  s .

8 .

9 a .

E x p l r y  d a t e ,  I n  p l a l n  l a n g u a g e .

S p e c l a l  p r e c a u t l o n s  t o r  d l s p o s a t

o r  w a s t o  m a t o r l a l ,  l f  a n y . "

o f  u n u s e d  p r o d u c t

' . . . , . : .
i |  '
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I n  A r t l c l s  4 8 ,

f o l  l o w l n g  !

t h o  f  l r e t  p 6 r a 0 r a p i l l 8  r o p l E c o d b y t h o

" T h 6  I n c  l u s  l o n  o f  B  p a , c k a g o  I n s o r t  I n  t h 6  O a c k a g l n g  o l

v o t 6 r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t o  s h a l l  b o  o b l l g a t o r y  u n l o s 3

a l l  t h e  l n f  o r m a t  l o n  r s q u l r o d  b y  t h l s  A r t  t c l a  c a n  b 6

c o n v o y o d  o n  t h s  p a c f ( a 0 l n g  l t s o t f  .  M o m b o r  S t s t o s  s h a l l

t a k s  a  |  |  a p p r o p r  I  a t o  m o a s u r e s  t o  o n s u r o  t h a t  t h o

I n f o r m a t l o n  I n c l u d o d  o r t  a  p a c k a g o  l n s o r t  o f  a  v o t o r l n a r y

m e d l c l n a l  p r o d u c t  r o l a t s s  s o l o l y  t o  t h o  v s t e r l n a r y

m e d l c l n a l  p r o d u c t  c o n c o r n o d .  "

2 2 ,  I n  t h o  s o c o n d  p a r a g r a p h  o f  A r t  l c l o  4 8 ,  p o l n t  ( o )  l s

r o p l a c o d  b y  t h s  f  o l l o w l n g  a n d  t h o  t o t t o w t n g  p o t n t  ( h )  t s

a d d o d  I

" o )  t h o  w l t h d r a w a l  p o r l o d ,  o v o n  l f  t h l s  l s  n l l ,  I n  t h o

c a s o  o f  v o t o r  l n a r y  m e d i c l n a l  p r o d u c t s  a d m l n l s t e r e d

t o  f o o d - p r o d u c  I  n g  a n  I  m a  I  s  ;

o fh ) s p o c l a l  p r 6 c a u t l o n s  f o r  t h 6  d l s p o s a l

p r o d u c t  o r  w a s t o  r n a t e r l a l s ,  l f  a n y . ' ,
c

T h s  f  I n a l  p a r a g r a p h  o f  A r t l c l s  4 8  t s  d o t e t o d .

u n u s e d

a l  n l

2 3 .
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2 4 T h o  f o l l o w l n g  C h a p t o r  V l l l  l s  I n s o r t e d

" c H A P ' t E R  V t t l

n l s t r  l b u t  l o n  o f  v o t o r  i n a r y  m e d l c  l n a  I  p r o d u c t s

A r t  l e  l o  5 l

l J e m b r r  S t a t o s  s h a  l  l  t a k e  a  l  l  a p p r o p r  l a t o  m o a s u r e s  t o

€ n s u r o  t h a t  w h o l o s a l o  d o a l l n g  I n  v o t s r l n a r y  m o d t c l n a l

p r o d u c t s  l s  s u b J o c t  t o  t h o  h o l d l n g  o f  a n  a u t h o r l z a t l o n

a n d  t o  g n s u r o  t h a t  t h s  t l m e  t a ' s n  f o r  t h o  p r o c e d u r . J

f o ;  g r a n t l n g  t h l s  a u t h o r l z a t l o n  d o e s  r r o t  e x c e € d  g O

d a y s  f r o r  t h o  d a t g  o n  w h  l c h  t h €  c o m p e t o n t  a u t h o r  t y

r € c o l v e s  t h o  a p F l  l c a t  l o n .

I n  o r d e r  t o  o b t a l n  t h o  a u t h o r l z a t l o n  r e f o r r e d  t o  I n
p a r a g r a p h  i ,  t h o  a p p l l c a n t  s h a l l  h a v e  a t  h l s  d r s p o s a l

s u l t a b l o  a n d  s u f  f  l c l e n t  p r e m l s e s  c o m p l y l n g  w t t h  t h e

l e g a l  r e q u l r e m o n t s  l a l d  d o w n  I n  t h e  M o m b e r  S t a t o

c o n c o r n e d  a s  r e g a r d s  t h e  s t o r a g e  a n d  h a n d l  I n g  o (
p r o d u c t s .

3 .  T h e  h o l d e r  o f  t h e  3 u t h o r  l z a t  l o n  r e f e r r e d  t o  l n

p a : a 0 r a p h  1  s h a l l  b e  r e q u l r e d  t o  m a l n t a l n  c e t a l l e d

r  g c o r d s .  T h e  f o l  l o w l n g  I n f o r m a t  l o n  s h a  |  |  b e  r e c o r d e d

l n  r e s p e c t  o f  e a c h  I n c o m l n g  o r  o u t g o l n g  t r a n s a c t l o n  :

2 .

( a )

( b )

( c )

( d )

( o )

( f )

d a t o  i

n a m €  o f  t h e  v € t e r  I  n a r y  m e d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t  ;

n a m o  o f  t h e  m a n u f a c t u r e r  ;

m a n u f a c t u r e r s  b a t c h  n u m b e r  ,  e r p  I  r y  d a t e  ;
q u a n t l t y  r e c e l v e d  o r  s u p p l l s d  ;

n a m e  a n d  a d d r e s s  o f  t h e  s u p p  |  |  e r  o r  r e c  I  p  I  o n t
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A t  l e a s t  o n c o  a  y o a r ,  a  d s t a  I  t o d  a u d l  t  s n a  I  I  b o
c a r r l s d  o u t ,  a n d  I n c o r , r l n g  6 n d  o u t 0 o l ' 1 0  s u p p t l o s  s h s l l

D 4  r e c o n c l  l o d  w r t h  s u p p l  f o s  c u r r o n t  l y  h 0 l d  I n  s t o c k
a n d  s n y  d l $ c r o p a n c l o s  r e c o r d o d .

T h o s o  r o c o r d s  s h a l t  b o  a v a t l a b t e  f o r  I n s p s e t l o n  b y  t h o
c o m p o t o n t  a u t h o r l t l o s  f o r  I  p o r l o d  o f  t h r o e  y o a r s .

4 ,  M a m b o r  S t a t o e  s h a  t  I  t o k o  a  I  I  a p p r o p r  l a t o  m o a B u f  o s  t o

0 n 8 u r o  t h b .  w h o l o s a l o r g  s u p p l y  v o t o r  l n a r y  m o d l c l n a l
p r o d u c t s  o n l y  t o  p o r s o r i s  p o r r n t t t e d  t o  c a r r y  o u t  r o t a  l l

a c t l v l t l o s  I n  a c c o r d a n c o  w l t h  t h o  p t . o v l s l o n s  o l
A r t  l c l o  5 2 ,  o r  t o  o t h o r  p 6 r s o n s  w h o  a r o  l a w f  u t l y
p e r m l t t o d  t o  r o c o l v o  v e t o r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s

f  r o m  w h o l o s a l o r s .

A r t  t c t o  5 2

M o m b o r  S t a t o s  s h a l l  t a k o  a l l

e n s u r o  t h a t  t h o  r o t a l l  s u p p l y
p r o d u c t S  l s  c o n d u c t e d  O n l y

e x p r e s s l y  p e r m l t t e d  t o  c a r r y

t h o  l e g l s l a t l o n  o f  t h e  M e m b e r

a p p r o p r  I  a t o  m o a s u r c s  t o

o f  v e t o r  I  n a r y  m o d  I  c  l  n a  I

b y  p e  r  s o n s  r v h o  a  r  e

o u t  s u c h  o p e r a t  l o n s  b y

S t a t e  c o n c o r n e d .

2 .  A n y  r o t a l l e r  o f  v e t o r  I n a r y  m e c i l c t n a l  p r o d u c t s  s h a t l  b o
r ' q u l r e d  t o  m a l n t a l n  d o t a l l e d  r e c o r d s .  T h o  f  o l r o w r n g
I n f o r m a t  l o n  s h a  |  |  b o  r e c o r d o d  I n  r e s p o c t  o f  e a c h
I n c o m l n g  o r  o u t g o l n g  t r a n s a c t  t o n  :

( a )

( b )

( c )

d a  t  o  i

n a m o  o f  t h e  v e t s r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t

n a m s  o f  t h o  . n a n u f a c t u r o r  :



( d )

( s )

( r )
( g )
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%
m a n u t o e t u r o r s  h r  t c h  n u m b o l  ,  o r p  I  r y  d a  t o  ;
t l u a n t l t y  r o c o l v r d  o r  s u p p t l o d  ;
n a m o  a n c r  6 d d l c a s  o f  t h o  e u p p l l o r  o r  r o c l p l o n t  ;

n a m e  a n d  a d d r e s s  o f  t h o  p r o s c r  l b l n g  v o t o r  I n E r  l a n

I  t  B D y ,  d a t o  o f  p r o s c r  l p t  l o n  ;

A t  l o a s t  o n 6  I  y o a r ,  I  d o t B  l l o d  a u d l t  s h a  |  |  b o  c a r r  l o c f

o u t ,  6 n d  I n c o m l n g  e n d  o u t g o l n g  s u p p t t o s  s h a t t  b e

r € c o n c l  l o d  w l t h  $ u p p l  l o s  c u r r a n t  l y  h o t d  I n  s t o c k  a n d

8 n y  d l B c r 6 p a n c l o c  r o c o r d o c .

T h e s e  r o c o r d s  s h a l  I  b o  a v a  I  l a b l o  f o r  I n s p 6 c t  l o n  b y  t h o

c o m p o t e n t  a u t h o r  I  t  l s s  f o r  a  p o r  l o d  o t  t h r 6 e  y o a r s .

H o w e v e r ,  M e m b o r  S t a t e s  m a y  d  I  s p e n s e  r e t a  I  l o r s  o f
v o t e r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  f r o m  t h e  o b l l g a t l o n  t o

m a  I n t a  I n  d o t a  I  l e d  r o c o r d s  I n  r e s p e c t  o f  p r o d u c t s

s u p p i  l o d  b y  t h e m  I n  s m a l  I  t r a n s a c t  l o n s  f o r  t h o

t r e a t m o r , t  o f  c o m p a n  l o n  a n  l m a  I  s  s u c h  c a t s ,  d o g s ,

f l q u a r l u m  f l s h ,  c a g e  f ,  l r d s ,  h o m l n g  p l g e o n s ,  t o r r a r l u m

a n l m a l s  a n d  s m a l l  r o d e n t s  p r o v t - 1 o d  t h a t  s u c h  p r o d u c t s

d o  , l o t  c o n t a l n  s u b s t a n c o s  t h o  L s e  o f  w h l c h  r e q u l r o s

v g t e r  l n a r y  c o n t r o l  a n d  a  I  r  p o s s  l b  l o  n o a s u r 6 s  h a v e  b e e n

t a k e n  t o  p r o v o n t  t h s  u n a u t h o r  I  z o d  u s o  o f  t h o  p r o d u c t s

f o r  o t h e r  a n l m a l s .

A r  t  l c  I  s  5 3

W h B r o ,  l n  a c c o r d a n c o  w l t h  t h o  t e g l s l a t  l o n  o f  a  M e m b e r

S t t r t o  a  p o r s o n  r o s p o n s l b l o  f o r  m a r k e t l n g  a  v e t e r l n a r y

m s d l c l n a l  p r o d u c t  l s  p e r m l t t o d  t o  s u p p t y  s a m p ! e s  o f  t h o
p r o d u c t  d l r e c t  l y  t o  a  v o t e r  I n a r  l a n  o r  o t h e r  a u t h o r  l r s d

P v r s o l r ,  t h e  v o t o r  I n a r  I  a n  o r  o t h e r  a u t h o r  I  z e d  p e r s o n  s h a  t  I



* 8 2

b o  r o q u l r o d  t o  m a l n t a l n  t h o  r - d o r d 8  r o f o r r o d  t o  I n
A r t  f  c l o  5 2 ( 2 )  l n  r o s p o c t  o f  r n o d l c l n e s  r o c o t v o d  a n o
c u b s e q u o n t  r y  s u p p  I  t o d  b y  t r  r m .  H h o t  h o r  o r  n o t  s u c n  s u p p  r y
I  e  m a d o  f o r  p a y m e n t  .  "

2 5 .  e h a p t s r  V t t t  b o c o m o s  C h a p t o r
5 3  b o c o m 6  A r  t  I  c  I  o s  S 4  ,  5 S  a n d

l X  a n d  A r t t c l o s  S l ,

5 6  r o s p o c t  l v o l y .

5 ?  s n d

A r  t  t c  l o  z

l .  M o m b o r  s t a t o s  s h a  |  |  t a k o  t h o  n o c o s s a r y  m o a s u r € s  t o
c o m p r y  w l t h  t h l s  0 l r o c t  l v o  n o t  t a t o r  t h a n  1  J a n u a y
1 9 9 2 .  T h 6 y  s h a l t  f o r i l i w r t h  I n f o r m  t h o  c o m m r s s t o n
t h e r o o f  .

R o q u o s t s  t o r  m a r k o t  I n g  a u t h o r  l z a t  l o n  l o c l g o d  f  r o m  t h o
d a t o  s o t  o u t  l n  p a r a g r a p h  1  m u s t  c o m p t y  w t  t h  t h o
p r o v l s l o n s  o t  t h l s  D l r o c t t v o .

3 . W l t h l n  f o u r  y o a r s  o f  t h €  d a t e  s e t  o u t
A r t l c l s  I  w h e r o  r e l o v a n t ,  s h a l t  b s
o r t o n d e d  t o  o x  l s t  l n g  v e t o r  I n a r y  m e d l c l n a

l n  p a r a g r a p h  l ,
p r o g r o s s l v o l y

I  p r o d u c t s .

A r t  l c t o  3

r h l s  D t r q . t  l v o  l s  a d d r e s s o d  t o  t h o  l r o m b o r  s t a t e s

D o n o  a t  B r u s s e l s ,

F o r  t h s  C o u n c l l ,

T h s  P r o s  I  d s n t



*  8 3

P r o p o l a I  f o r  J

i9x!cll.*D*r !rjll"yj

t h o  s c o p o  o f  D l r e c t l v s B l l 8 5 1 / E E C  o n  t h o
l o n  o f  t h o  l a r y s  o f  t h o  M c m b e r  S t a t e s  r o l a t  I n g  t o

r n o d l c l n a l  p r o d u c t s  a n d  l a y r n g  c t o t y n  a d d l t  l o n a t

f o r  l m m u n o l o g l c a l  v e t o r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s .

T I I E  C O U N C  I L  O F  T ' I E  E U R O P E A N  C O M ' J U N  I T  I E S ,

o x t o n d l n g

B p p r o x  l m a t

v e t 6 r  l n a r y

p r o v l s l o n s

H a v l n 0  r o g a r d

C o m m u n l t y ,  a n d

H a v l n g  r o g a r d

t o  t h o  T r e a t y  e s t a b l

I n  p a r t l c u l a r  A r t l a

t o  t h e  p r o p o s a l  f r o m

I  s h  I  n g  t  h o  E u r o p e a n  E c o n o m  I  c

l e  1 0 0 a  t h e r e o f  ,

t h s  C o m m l s s l o n ( l ) ,

l n  c o o p o r a t l o n  w l t h

H a v l n g  r o g a r d

C o m m l t l s s ( 3 ) ,

P a r l l a m e n t ( 2 ) ,

o f  t h o  E c o n o m l c  a n d  S o c l a lt o

t h €  E u r o p e a n

t h e  o p l n t o n

l l h e r e a s  d l s p a r  l t  l e s  I n  t h s  p r o v l s l o n s  l a l d  d o w n  b y  l a w ,
r 0 g u l a t  l o n  a r  a d m l n l s t r a t  l v e  a c t  l o n  b y  M e m b o r  S t a t e s  m a y

h l n d e r  t r a d o  I n  l m m u n o l o g l c a l  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s

w l t h l n  l h o  C o m m u n l t y  ;

W h o r e a s  t h e  o s s e n t l a t  a l m

p r o c i u c t  l o n ,  d  l s t  r  l b u t  l o n  o r

p r o d u c t s  m u s t  b e  t o  e n s u r e

p u b l l c  h e a l t h  :

o f  a n y  r u l e s  g o v e r n l n g  t h e

u s e  o f  v e t e r l n a r y  m e d l c l n a l

a  h l g h  l e v e l  o f  p r o t e c t l o n  o f

( 1 )

( ? )

( 3 )
t  

"  
I ,
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l { h o r 6 E s  t  h s  p r o v  I  s  l o n s  o l  C o u n c  I

S l t h o u g h  a p p r o p r l a t o ,  a r o  n o t

r n o d l c l n a f  p r o d u E t o  u s o d  l n  o r d o r

t o  d l a g n o $ o  t h o  s t a t o  o f  l m m u n l

l m m u n l t y  (  l m m u n o l o g l c a l  v o t o r  I n a r y

I  D l r o c t l v o  B t / B S l / € E C  ( { ) .

a d € g u a  t  o  f o r  y o  t  o r  I  n a r  y

t o  p r o d u c o  a c t l v o  l m m u n l t y .

t y  a n d  t o  p r o d u c o  p a s s t v o

m o d l c t n a t  p r o d u c t o ) :

l l j h o r € a s  I n  a g c o r d a n c e  w l t h  A r t l c l e  5  o f  c o u n c l l  D l r o c t  l v o
8 7 / 2 2 l E E C  o l  2 2  D e c o m b o r  t g B 6  o n  t h o  a p p r o r  t m a t  t o n  o l  n a r  t o n a l
p r o v l u l o n s  r o l s t l n g  t o  t h o  p l a c t n g  o n  t h e  m s r k o t  o l  h l c h -
t 6 c h n o l o 0 y  m o d l c l n a l  p r o c , u c t s ,  p 0 r t  l c u l a r  l y  t h o s o  d o r  t v o d  f  r o m
b t o t o c h n o l o g y ( 5 ) ,  t h e  c o m m t s s t o n  t s  r e q u r r e d  t o  s u b m l t
p r o p o s a l s  t o  h a r m o n l r o  t h o  c o n d l t l o n s  f o r  s u t h o r l r l n g  t h o
m a n u f  a c t u r o  a n c j  p l a c l n 0  o n  t h s  m a r k e t  o t  l m m u n o l o g l c a l

v o t 0 r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  ;

w h o r o a s ,  l r e f  o r o  a n  a u t h o r  l z a t  l o n  t o  m a r k s t  a n  l m m u n o t o g l c a  I
v 6 t o r l n a r y  m c d l c l n a l  p r  d u c t  c a n  b e  0 r a n t e d ,  t h e  m a n u t a c t u r o r
m u s t  d o m o n s t r a t o  h l s  a b l  |  |  t y  t o  a t  t a  I n  b a t c h - t o - b a t c h
c o n s l s t o n c y  ;

l \ h e r e a s  t h c  c o m p e t e n t  a u t h o r  l t  l e s  s h o u l d  a  t s o  b o  c m p o w e r e d  t o
p r o h l b l t  t h o  u s B  o f  a n  l m m u n o l o g l c a l  v e t e r t n a r y  m e d t c t n a l
p r o d u c t  w h e n  t h e  l m m u n o l o g l c a l  r e s p o n s e s  o f  t h e  t r e a t e d
a n l m a l s  w l l l  I n t o r f e r e  w l t h  t h e  o p e r a t l o n  o t  a  n a t t o n a l  o r .
c o m m u n l t y  p r o g r a m m e  f o r  t h e  e r a d l c a t  l o n  o r  c o n t r o l  o f  a n t m a l
d  l s € a s o  ;

| | j h e r o a s  c h a n g e s  r { l  |  |  b e  r o q u l r o d  t o  t h s  r o q u l r e m o n t s  f o r  t h o
t 0 s t  l n 0  o f  v e t o r  i n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s  l a l d  d o w n  I n  A n n e r  I
t o  c o u n c l  I  D l r e c t  t v e  8 l / B s 2 / E E c  o f  2 B  S e p t e m b e r  l g B l  o n  r h e
a p p r o x  l m a t  l o n  o f  t h e  l a w s  o f  t h e  M e m b e r  s t a t e s  r e  l a t  I n g  t o

( 4 '  O . J .

( 5 )  0 . J .

N o L

N o t

3 1 7 ,  6 . l 1 . l g g l ,  p .

1 5 ,  l 7 . t  1 9 8 7 !  p .  3 8
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a n h l y t l c s l ,  p h a r m a c o - t o r l c o l o g l c a l  a n d  c l  l n t c a l  s t a n d E r d s  a n d
p r o t o c o  l g  I n  r o s p o c t  o f  t h s  t e s t  I n g  o f  v e t o r  l n a r y  r n e d  l c  t n a  I
p r o r j u s l s ( 0 ) ,  B s  a m o n d o d  b y  D t r o c t l v o  8 7 / z o t g g 6 ( 7 ) ,  t o  t a t ( o
a c c o u n t  o f  t . h o  s p o c l a l  n a t u r o  o t  l m m u n o t o g l c B t  v s t o r  I n a r y
m 0 d l c l n a l  p r o d u c t B  !  v r h s r o a o  t h o  c o m m l s s l o n  s h o u t d  b o
g m p o l v o r o d  t o  a d o p t  t h o  n o c 6 s B a r y  c h a n g o o  l n  c  l o s o  c o o p o r a t  l o n
c r l t h  t h o  c o m m l t t o o  f o r  t h o  A t t a p t a t t o n  t o  T o c h n l c a l  p r o g r o s e  o t
t h o  D l r s e t l v o s  o n  t h o  R o m o v a t  o f  r e c h n t c r t  B a r r l 6 r s  t o  T r a d o
1 n  t h o  v s t s r l n a r y  M o d l c l n a l  p r o d u c t s  s e c t o r ,  t h u s  e n s u r l n g
g r o a t o r  q u a l  l t y ,  s a t € t y  a n d  o f f o c t l v o n o g o ,

H A S  A D O P T E D  T H I S  D t R E C T t V E  !

( 6 )  o . " f  .  N o  L

( 7 )  o . J .  N o  L

6 . 1 1 . 1 9 8 1 ,  p .  t O .

1 7 . 1 . 1 9 8 7 ,  p .  3 4 , ,

3 1 7  ,

l 5 '
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A r  t  l c  l o  1

S u b J o c t  t o  t h o  p r o v  I  s  t o n s  o t

B 1  / 8 5 1  / E E C  s h a  I  I  a p p  I  y  t o
m o d l c l n a l  p r o d u c t s .

t h l s  D l r e c t l v s ,  0 l r e c t l v o

l m m u n o  l o g  l c a  I  v o  t o r  I n a r  y

2 , F o r  t  h o  D U r  p e s s s  o f  t  h  I  s
v o t s r l n a r y  m e d l c l n a l  B r o d u c t , ,
m e d  l c  l n a  I  p r o d u c t  u s o c l  l n
l m m u n  I  t y ,  d  I  a g n o s o  t h o  s t a t e
p a s s  l v o  l , n m u n  I  t  y .

D  l  r o c t  l  v e  "  l m m u n o l o g  l  c a  I

s h a l l  m s a n  a  v o t e r l n a r y

o r d o r  t o  p r o d u c o  a c t l v o

o f  l m m u n l t y  o r  p r o d u c o

3 . T h f s  D l r e c t l v e  a n d  D l r e c t t v e  B t / g | t l E E C  s h a t t
t o  a u t o g o n o u s  v a c c  I  n e s  w h  I  c h  a r  e  m a n u t a c t u r e d
o r g a n l s m s  f o u n d  l n  d l s c h a r g e s  f r o m  t h e  b o d y  o f
a n d  u s o d  f o r  t h o  t r e a t m e n t  o f  t h e  I n d l v l d u a t  a n
w h  l  c h  t h o  o r g a n  l  s m s  a r e  d e r  l  v e d .

A r t  l c l o  2

T h o  q u a n t  l t a t  l v e  p a r t  l c u l a r s  o f
v e t g r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  s h a l l  b e

o r  b y  I n t o r n a t l o n a l  u n l t s  o r  b y  u n l
a c t l v l t y  O r  b y  s p e c l f l c  p r o t o l n  c o n t e n t

a p p r o p r  I  a t e  t o  t h e  p r o d u c t  c o n c e r n o d .

n o t  a p p  l y

f r o m  t h e

a n  a n l m a l

l m a  I  f  r o m

a n  l m m u n o l o g l c a l

e x p r e s s e d  b y  m a s s

t s  o f  b l o l o g l c a l

w h e r e  p o s s l b l e  a s

2 . I n  r e s p o c t  o f  l m m u n o l o g l c a l  v e t o r  I n a r y  m e d l c l n a t
p r o d u c t s ,  I n  D l r e c t  l v e  g 1 l 9 5 1 / E E c  t h o  e x p r e s s r o n s
" E u a l l t a t l v e  a n d  q u a n t l t a t l v e  p a r t l c u l a r s  o f  t h e
c o n s t  l t u o n t s "  s h a l  l  l n c t u d e  p a r t  l c u l a r s  r o l a t  l n g  t o
b l o l o g l c a l  a c t  l v l t y  o r  t o  p r o t e l n  c o n t o n t  a n d
" q u a  I  I  t a t  l v e  a n d  q u a n t  I  t a t  l v e  c o m p o s  l t  l o n , ,  s h a  I  I  I n c  l u d e
t h e  c o n p o s l  t  l o n  o f  t h o  p r o d u c t  e x p r e s s e d  I n  t e r m s  o f  t h e
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l v l t y  o r  o f p r o t s l n c o n t o n t

3 . I n  a n y  d o c u m s n t  e s t a b l  l s h s d  I n  a c c o r d a n c o  w l t h  D l r o c t  l v o

8 1 / 8 5 1 / E E C  I n  w h l c h  t h o  n a m o  o t  a n  l m m u n o l o g l c a l

v o t e r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  l s  o r p r e s s B d ,  t h e  c o m m o n  o r

s c l e n t l f  l c  n a m o  o l  t h 0  a c t l v o  c o n s t l t u o n t s  s h a l l  a r s o  b e

f n c l u d e d  a t  l o a s t  o n c o  ;  l t  m a y  b o  a b b r e v l a t o d  I n  t h s

r e m a l n l n g  r o f o r e n c e s .

z

. t id -  :  '

A r  t  l c  l 0  3

T h e  c o m p € t e n t  a u t h o r l t l e s  s h a l

m a n u f a c t u r l n g  p r o c e s s e s  u s e d  I n

l m m u n o l o g l c a l  v e t e r  I n a r y  m e d l c l n a l

v a l  l d a t e d  a n d  a t t a t n  b a t c h - t o - b a t c h

4-'- €

I  e n s u r s  t h a t  t h e

t h e  m a n u f a c t u r e  o f

p r o C u c t s  a r e  p r o p e r l y

c o n s l s t e n c y .

F o r  t h o  p u r p o s e  o f  l m p t e m e n t i n g  A r t l c l e  3 5  o l  D t r e c t l v e

B 1 / 8 5 1 / E E c ,  t h e  c o m p e t e n t  a u t h o r  l t  i e s  m a y  r e q u l r e  p e r s o n s

r e s p o n s l b l e  f o r  m a r k e t l n g  l m m u n o l o g l c a l  v e t e r l n a r y

F e d l c l n a l  p r o d u c t s  t o  s u b m i t  t o  a  c o f i p e t e n t  a u t h o r i t y

c o p l e s  o f  a l l  t h e  c o n t r o l  r e p o r t s  s l g n e d  b y  t h e  q u a l l f  t e d

p e r s o n  I n  a c c o r d a n c e  w l t h  A r t l c l e  3 0  o f  D l r e c t i v e

B 1 / B 5 1 i E E C

T . h - e  & e J s o n  r e s p o n s l b l e  f b t  m a r k e t t n g  m a y  b e  r e q u t r e d  t o

p r o v l d e  t h e  c o r n p e t e n t  a u t h o r i t l e s  w i t h  a  s a m D l e  o f  e a c h

b a t c h  o f  l m m u n o l o g i c a l  v e t e r i n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s

m a n u f a c t u r e d ,  o r  t o  h o l d  s u c h  s a m p l e s  I n  s t o c k  u p  t o  t h e

e x p  I  r y  d a t e  f o r  p r o v  I  s  l o O  u p o n  r e q u e s t  t o  t h e  c o m o e t e n t

a u t h o r l t l e s .

W h e r e  I n  t h e  I n t e r e s t s  o f  n u m a n  o r  a n l m a l  h e a l t h ,  t h e

l e g l s l a t  i o n  o f  a  M e m b e r  S t a t e  s o  p r o v l d € s ,  t h €  c c m p e t e r } t
f  r . 4 { - a  d r  t } t } - } '

d -  c " '
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a u t h o r l t l o s  m E y  r o q u l r o  p 6 r s o n s  r o s p o r r s l b l o  t o r  m a r k s t l n o
t h o  l m r r u n o l o g l c a r  v o t o r r n a r y  r n e d r c r n a l  p r o d u c t s  t o  s u b m r t
t o  I  c o m p o t f r n t  a u t h o r  l t y  s a m p r o s  f  r o m  s a c h  b a t c h  o f  t h s
b u f  k  a n d / r t r  f  I n l c h o d  p r o d u c t  f  0 r  e r a m l n a t  l o n  b y  a  S t a t o
l a b o r a t o r y  o r  a  l a b o r a t o r y  d e s l 0 n a t o d  t o r  t h l s  p u r p o s o
b o f o r e  r o l o a s o  o n t o  t h o  m a r k o t ,  u n l o s s  a n o t h o r  c o m p o t o n t
a u t h o r l t y  w l t h l n  t h o  c o m m u n l t y  h a s  p r o v l o u s l ) ,  o x a m l n o d
t h o  b a t c h  I n  q u o s t l o n  a n d  d o c r a r o d  r t  t o  b o  I n  c o n f o r m l t y
w l t h  t h o  a p p r o v o d  s p o c l f  l c a t l o n .  A n y  s u c h  o r a m l n a t l o n
s h a f  I  b o  c o m p r o t e d  w r t h l n  6 0  d a y s  o f  t h o  r e c o l p t  o f  t h o
s a m p  l o s .

A r  t  l c  l o  4

I t r  t h o  a b s o n c o  o f  s p o c r f  r c  c o m m u n r t y  r o g r s r a t r o n  a n d  I n
a c c o r d a r l c o  r " / l t h  n a t l o n a t  l e g l s l a t l o n ,  t h o  u s e  o t  a n
l m m u n o l o g l c a l  v o t o r l n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t  m a y  b o  p r o h r b l t s d
I n  t n o  w h o l o  o r  p a r t  o f  t h o  t o r r l t o r y  o f  t h e  C o m m u n l t y  o r  a
M e m b s r  S t a t o  l f  l t  l s  e s t a b l l s h e d  t h a t  :

a ) t h e  a d r n l n l s t r a t l o n  o f  t h e

I n t e r f o r e  w l t h  t h o  o p e r a t l o n
p r o g r a m m o  f o r  t h e  c o n t r o l

d  l s o B s o ,  o r  ,

p r o d u c t  t o  a n l m a l s  w l i l

o f  a  n a t  l o n a  I  o r  C o m m u n  I  t y

o r  e r a d l c a t l o n  o f  a n l m a l

b )

c )

t h e  d l s e a s e  a g a l n s t  w h l c h  t h o  p r o d u c t  l s  I n t e n d e d  t o
c o n f e r  l m m u n l t y  l s  s u t r s t a n t l a l t y  a b s e n t  f r o m  t h e
t o r r l t o r y  I n  q u e s t l o n ,  o r ,

t h 0  a d m l n t s t r a t t o f l  o f  t h 6  p r o d u c t  w i l l  c a u s e  d l f  f  t c u t t t e s
I  n  c o r  t  I  f y  I  n g  t h s  a b s e n c €  o f  c o n t a m  I  n a t  l o n  o f  f o o d s t u f  f s
o b t a l n o d  f r o m  t r o a t o d  a n l m a l s .



B g

T h e  c o t r t p o t e n t  a u t h o r l t l e e  o t  t h o  M e m b o r  s t a t o s  s h a l l  I n f o r m

t h o  C s m m l o s l o n  o f  s l l  I n e t a n c o B  l n  w h l c h  t h o  p r o v l s l o n s  o f

t h l s  A r t l c l o  s r e  a p p i l o d .

A r  t  l c  l o  5

T h e  a m o n d m s n t B  w h t c h  a r o  n o e o s s a r y  l n  t h o  t o s t  I n g  r a q u l r e m e n t s

f o r  v o t o r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  s o t  o u t  I n  t h o  A n n o x  t o

D l r e c t  l v o  s 1 / B 5 2 l E E C  t o  t a k s  a c c o u n t  o f  t h o  o x t o n s l o n  o t  t h e

s c o p o  o l  D l r o c t  l v o  B 1 / 8 5 1 / E E C  t o  c o v o r  l m m u n o l o g l c a !

v 0 t e r  l n a r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t s  s h a l  l  b o  a d o p t o d  I n  3 c c c r d a n c o

w f t h  t h o  p r o c o d u r o  l a l d  d o w n  I n  A r t l c t o  2 c  o f  D l r o c t t v s

B 1 / 8 5 2 / E E C .

A r  t  l c  l o  6

M e m b o r  S t a t e s  s h a  I  I  t a k o  t h o  R e c o s s a r y  m 6 a s u r o s  t o  c o m p  I  y

w l t h  t h l s  D l r o c t  l v o  n o t  l a t o r  t h a n  1  J a n u a r y  1 9 9 2 .  T h o y

s h a  |  |  l o r t h w l  t h  I n f o r m  t h o  C o m m l s s  l o n  t h o r o o f .

I n  t h o  e v o n t  o f  t h o  a m o n d m s n t s  r e f o r r o d  t o  I n  A r t  l c l e  s

n o t  b o l n g  a d o p t e d  b y  1  J a n u a r y  1 9 9 1 ,  t h o  d a t o  s o t  o u t  I n

t h o  f  I  r s t  s u b p a r a g r a p h  s h a  I  I  b e  p o s t p o n o d  t o  a  d a t e  o n s

y o a r  I  a t 6 r  t h a n  t h o  d a t o  o f  a d o p t  l o n  o f  t h o s o  a m e n d m e n t s .

R o . l u e s t s  f o r  m a r k e t  I n g  a u t h o r  l z a t  l o n  f o r  p r o d u c t s  c o v e r s d

b y  t h l s  D l r o c t  l v e  l o d g o d  a f t o r  t h o  d a t o  s s t  o u t  I n  t h o

f  I  r s t  s u b p a r a g r a p h  o f  p a r a g r a p h  1  m u s t  c o m p  I  y  w  I  t h  t h o

p r o v l s l o n s  o f  t h l s  D l r o c t l v o .
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3 . f l l t h t n  t h r s o  y e a r B  o f  t h o
s U b p A r a p r a p h  o l  p a r a g r a p h

B r o g r o t i B  I  v 6  l y  o x  t o n d c d
v o t o r f n a r y  f r r o d u c t B .

a F .

d a t o  s 6 t  o u t

1  t h l s  D l r c c t

t o  o r ! e t t n g '

I n  t h o  t t r s t
l v o  s h f i t t  b o

l m m u n o l o g l c a l

T h l s  0 l r o c t t v s  l s

D o n s  a t  B r u $ e o l e

A r t  t c t o  7

a d d r o s s o d  t o  t h o  M o m b o r  S t a t o s .

F o r  t h o  c o u n c l
I  l -

a - a-ag'- .F

!F? rtltrrtl r
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r o  l u t  I n g  t o  t h o  c o m m l e s  l o n  p r o p o o a  l s  l o r  t h o  a m o n d m o n t  o f  t h o
v o t g r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t B  d l r e c t  l v o s

B u d n o t  h o s d l n n s
l+!A

N o  A  1 1 0 0

N o  1  2 5 1 0

N o  B  7 7 5 0

t  o g n  I  b q g l s .

l a a

s a l a r l e s  0 l

t r a v o l l l n g

I n s t l t u t t o n s l l

a c t l o n  f o r  t h o

o f  f  l c l a l  a n d  t e m p o r s r y  o g o n t s

e r p o n s o s  o f

z o d  c , o m m l t t e o s

I n t o r n a l .  m . a r k B t

m e r n b o r s o l t

@  
z ,

A r . t l , c l e  1 0 0 . A  o l  t h e  € € C .  T r g a . t y
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3 . 1  G o n e r a l  o b J o c t l . . / o

-  t h o  r e a l l s a t l o n  o f  t h g  t n t o r n a l  m a r k o t
v o t o r l n a r y  m s d l c l n a l  p r o d u c t s  s o c t o r

3 . 2  S p o c l f  l c  o b j o c t t v o s

I n t  h o

a )  t h o  o s t a b  I  l s h m e n t  o f

P r o c o d u r o  f o r  d o t e r m l n l n g

o f  v e t o r l n a r y  m e d l c l n e s

o r  l g  I n

a  c o n t r a l  l z e d  C o m m u n l t y

s a f e l  l g v o l s  f i r  r o s l d u o s

I n  f o o d s t u f  f s  o f  a n l m a l

b )  l m p r o v e m o n t  o f  t h o  C o m m u n t  t y  a u t h o r  t z a t  t o n
D r o C e d u r e  l a r  v o t s r  l n a r y  n e d  l C  I n a  I  p r o d u c t s .
b a s o d  o n  t h e  e x t e n s r o n  o f  a u t h o r  I  z a t  r o n  f r o m  o n e
M o m b o r  s t a t e  t o  t h o  o t n e r  M o m b e r  s t a t e s  o f  t h o
C o m m u n  I  t  y

c )  t h e  u p d a t r n g  o f  t h e  d e t a r r e d  p r o v r s r o n s  o f  t h o
v o t o r l n a r y  m e d l c i n a l  p r o d u c t s  d l r e c t l v o s  l n  t h e
I  l g h t  o f  d e v o  l o p e r n e n t s  s  l n c o  l g g l

d )  t h e  o x t e n s l o n  o f  t h e  v o t e r  I n a r y  m e d l c l n o s
d r r e c t r v e s  t o  c o v o r  v e t e r r n a r y  v a c c r n e s  ( m a n d a t e
f r o m  t h a  C o u n c l  l ,  A r t  t c l o  5  p a r a g r a p h  2  o f
D l r s c t l v e  g 7 / 2 2 / E E C ,  O . J .  N o  L  1 5  o f
1 7 . 0 1 . 1 9 8 7 ) .
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4 . 1  J u s t  l f  l c a t  l o n  n '  t h o  T y p o  o f  P r o J o c t  P r o p o s o d

T h o  I  l m l  t e d  e x p o r  l e n c o  o c q u  I  r e d  f r o m  t h o  e x  l s t  I n g

C o m m u n l t y  p r o c e d u r e s  f o r  t h e  c o o r d l n a t  l o n  o f

n a t  l o n a l  d q c l s l o n s  o n  t h s  a u t h o r  l u  a t  l o n  o f

v o t o r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  s u g g e s t s  t h a t  r o a l

p r o g r o s s  t o w o r d s  a n C  I n t e r n  I  m a r k o t  I n  t h  l s  s o c t o r

c a n  o n l y  b 0  m a d o  [ v  t h o  e s t a o l  l s h m e n t  o f

c e n t r a  I  l s e d  C o m m u n l  t y  p r o c o d u r e s  l o r  t h o  a s s e s s m o n '

o f  t h s  q u a l l t y ,  s a f o t y  a n c j  e f f  l c a c y  o f  r e t o r l n a r y

m o d  I  c  I  n a  I  p r o d u c t s  a n d  f o r  t h e  r s s e s s m e n t  o f  t h o

p o t e n t  i a  I  r  I  s k s  t o  t h e  c o n s u m e r  o f  r e s  l d u e s  o t

v o t e r l n a r y  m e d l c l n e s

o r  t  g  I n .

I n  f o o d s t u f f s  o f  a n l m a  I

T h o  p r e s 6 n t  p r o p o s a  I  s  c o n s t  I  t u t e  a n  I  n t o r  l m  s t o D

I  n t o n d o d  t o  r o s o  I  v o  t  h e  p r o b  I  e m  o f  r e s  I  d u c s  a n d

l m p r o v o  t h 0  o p e r a t  l o n  o f  o x  I  s t  I  n g  p r o c € d u r o s ,

F u r t h o r  p r o p o s a  l s  f o r  t h e  e s t a b l  l s h m e n i  o f  n e w

p r o c e d u r o s  w l l l  b o  p r c s e n t e d  a s  s o o n  a s  p o s s l b l o .

t n t o r e s t  o f  t h e  p r o J e c t  a t  C o m m u n l t y  l e v e l

T h o  r e a l  l s a t  l o n  o f  t h e  I n t e r n a l  m a r k e t  l m p l  l e s  t h a t

a l l  c a t e g o r l o s  o f  l t t d t r s t r l a l l y  p r e p a r e d  v e t o r l n a r y

m e d  l c  l n a  I  p r o d t t c t s  s h o u  l d  b o  a b  l e  t o  c  l r c u  l a t o

t h r o u g h o u t  t h e  C o m m u n l t y .  M o r e o v e r ,  d l f f e r e n c e s

b o t w o e n  t h e  r u l e s  o f  t h e  M e m b e r  s t a t c s  r c g a r d l n g

t h e  a c c e p t a n c c  o f  v e t e r  I n a r y  m e d l c  l n a  I  p r o d u c t s

m u s t  a l s o  b o  r a c o n c l l o d  I n  o r d o r  t o  p r s v e n t

r o p o r c u s s  l o n s  g n l n t r a - C o m n u n l  t y  t r a d e  l n

f o o c t s t u f  f  s  o f  a n l m a l  o r  l g l n ,  w h l c h  l s  o f  f  a r

g r e n t o r  e c o n o m l c  s l g t t l  t  l c a n c e .
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5 . 1  G 6 n o r a l  C o n s l d o r a t l o n e

T f r o  r n a J o r  t l  n a n c t a l  l m p l  l c a t l o n s  r o s u t t  f  r o m  d n

f n t o n s l f l c a t l o n  o t  c o o p o r a i l o n  w l t h  u o m b o r  S t E t d s

t h r o u g h  !

l o  e x a m l n a t

a u t h o r  I  z a t  l o n

p r o d u c t s

a s t a t r l l s h m e n t

a p p r o x l m a t o l y

v 6 t e r  I n a r y

t r a r r g l t  l o n a l

f  o n  t o g o t h o r  o f  a p f ' l  l c a t  l o n 8  ( o r

t o  m a r k o t  v o t o r l n a r y  m e d l c l n a l

o f  t o  I  o r  a n c 6 s  I  o r  r  e s  I  d u o s  o f

1 5 0  a c t  l v 6  s u b s t a n c o s  u s o d  l n

n o d l c l n o  o v o r  a n  e  l g h t  y c a r

p o r  l o d  f r o m  1 9 9 2  o n w a r d s

d r u g - m o n l  t o r  l n g  a c t  l v l  t o s .

5 , 2  F a r t l c u l a r  F l n a n c l a l  C o n s l o e r a t l o n

a )  P r o g r o s s  I  v o  o s t a b  |  |  s h m o n t  o l  a  t e c h n  I  e a  I  a n d

s c l o n t l f  l c  s o c r e t a r l a t  f o r  t h 6  S c l e n t l f  l c  C o m n l t t e s

l o r  v s t € r  I n a r y  M e d l c l n a r  p r o d u c t s  t h r o u g h  t h e

r e c r u  l t m e n t o f t h o f  o l l o w l n g a d d l t l o n a l

p e r s o n n o  I  ,  t o  b e  f o u n < l  b y  I n t o r n a  I  r € d e p  l o y m e n t  o r

t h r c ' u g  n o r m a  I  b u d g o t a r y  p r o c e s s

1  9 9 1 2  a d m l n l s t r a t o : ' s  ( A 7 )

I  a s s l s t a n t  ( 8 5 )

1  s o c r e t a r y  ( C 5 )
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r s 9 2 a d m l n l s t r a t o r  ( A 7 )

s e E , 0 t B r y  ( c 5 )

b )  A p p r o p r l a t l o n s  f o r  a d d l t l o n a l  n o e t l n g s  o s t l m a t e d

a t  ( t h o  p r o v l a l o n g  o f  f u n d l n g  w l l l  b o  c o n s l d s r . o d  I n

t h e  e o n t o x t  c f  t h o  o v 6 r a l l  b u d g e t  y r h l c h  y t l t  b o

g r s n t 6 d  b y  t h e  b u d g € t a r y  a u t h o r l t y  u n d e r  t h o

h e a d l  J s  " 2 5 1 0 " ) .

-  6  a d d l - t l o n a l  m o o t l n g s  o f  t h o  C o m m l t t o o  f o r

V e t e r  l r r a r y  M o d l c l n a l  P r o d u c t s  e a c n  y o a r  ( 2

r e f r r o c g n t a t  l v e s  p o r  H o m b e r  S t a t o  )  ( c u r  r e n t  t y  r  g

m o o i  l n g B  a  y e a r  a t  1 0 , 5 0 0  E C U  p o r  m o o t  I n g ) .

-  I  a d d l t l p l 1 a l  m o o t l n g s  o f  s c l e n t l f t c  w o r k t n g

p a r t  l o s  a  y o a r  (  t  r € p r o s o n t a t  l v e  p e r  M e m b o r  S t a t o )

( c u r r o n t l y  *  5  m e e t l n g s  a  y e a r  a t  S 4 0  E C U  p o r

m o o t  l n g ) .

-  2  n l o o t  l n g s  a  ) ' o a r  o f  t h e  C o m m l t t e e  r o f  e r r o d  t o  I n

A r t f c l e  2 b  o f  D l r 6 c t l v 6  B 1 / 8 5 2 / E E C  I  t r a v o l

e x p g n s e s  o f  t r { o  r q p r e s e n t a t l v e s  p e r  M e m b e r  S t a t e

( t h l s  c o m m l t t e s  h a s  n o t  y o t  b e e n  ' o n v e n e d ) .

c )  A p p r o p r  l a t  l o n s  f o r  c o n t r a c t s  w l t h  e x p e r t  o u t s l

c o n s u l t a n t s  i  a p p r o x l m a t e  y  5 0 , 0 0 0  E C U  I n  1 9 9 ? ,

b s  g r a n t o d  b y  t h e  b u d g o t a r y  a u t h o r i t y ,  u n d e r  t

h e a d  I  n g  " 8 7 7 5 0 " .

d )  A p p r o p r  l a t  l o n s  f  o r  m l s s  l o n s ,

s c l o n t  l f  l c  s y m p o s l a  e t c .

p a r t  l c l p a t  l o n l n

d e

t o

h e
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V l h a t  l g  r h o  m a l n  r e a s o n  t o r  l n t r o d u c l n g  t h o  m o a s u r e  ?

R s s  I  l s a t  l o n  o f  t h o  l n t o r n a  I  m a r k o t  ;  l m p r o v s m o n t  o f  t r r o
p r o t o c t l o n  o f  p , J b t l c  h e a t t n  ;  u p d a t t n g  o t  o x l s t t n g

c o m m u n l t y  l e g l s l a t  l o n  r e l a t  I n g  t o  v o t s r  I n a r y  m o d l c l n a l
p r o d u c t s .

I  l .  F s a t u r e s  o f  t h s  b u 8 l n e s s o s  I n  q u e s t  l o n

B o c a u s o  o f  t h o  r s l a t l v e l y  s m a l  I  s l t o  o l  t h o  m a r k o t ,  a n d

t h e  h  l g h  c o s t s  o f  d e v o  l o p  I n g  n o w  p r o d u c t s ,  o n  I  y  I  I  l m  I  t s d

n u m b e r  o l  l a r g e - s l z o d  c o m p a n l o s  a t ' a  c a p a b l 6  o f  p r o d u c l n g

I n n o v a t o r y  v e t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s .  H o w e v o r .  a
n u m b o r  o f  s m a l  l o r  a n d  m o d l u m  s l z o d  c o m p a n l e l  m a n u f a c t u r e

c o p l e s  o f  w 0 l l - e s t a b l l s h e d  p r o d u c t s  v / h l c h  a r o  o f  f  - p a t e n t .

T h 6  n u m b e r  o f  s m a l l  a n d  r n e d l u m  s l z e d  c o m p a n l e s  I n v o l v o d

l n  t h e  d l s t r l b u t l o n  o f  v o t e r l n a r y  m o d l e  I n a l  p r o d u c t s  l s

m u c h  g r e a t o r  a s  I n  t h e  r o l e  o f  s e l f - e m p l o y e d  p r o f e s s r o n a l

p s r s o n s ,  s u c h  a s  v e t o r  I  n a r  I  a n s  a n d  p h a r m a c  I  s t s .

S o  f a r  a s  t h e

c o n c o n t r a t  l o n

l l l .  W h a t  d l r o c t

b u s  I  n e s s e s  ?

C o m m l s s l o n  l s  a w a r e ,  t h e r e  l s  n o  p a r t  l c u l a r

o f  t h o  b u s  I n e s s e s  c o n c e r n e d  l n  t h c  r e g  l o n s .

o b l l g a t l o n s  d o o s  t h l s  m e a s u r e  l m p o s e  o n

M a n u f a c t u r e r s  o f v s t o r  I n a r y  m e d l c l n a l  p r o d u c t s

o b l  l g u t  l o n  t o  s u b m l t

v o t o r l n a r y  m s d l c l n e s

d a t a  o n  t h e  s a f e t y  o f  r e s  l d u e s

l n  f o o d s t u f f s  o f  a n l m a l  o r l g l n

o f

t o
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t h e  C o m n l e s l o n  . o  p e r m l  t  t h o  e s t a b l  t s h m e n t  o f
h e r m o n l s o d  r e s l d u e  t o r s r a n c o s  b y  t h o  c o m m u n l  t y .  T h o
s u b m l s e l o n  o t  s u c h  d a t a  l s  a t r e a d y  r e q u l r o e t  b y  M e m b 6 r
S t a t e s .

v B r l o u s  a d d l t l o n a l  o b l l g a t t o r r s  d e s t g n e d  t o  t m p r o v o  t h o
r o t o c t  l o n  o f  p u b  I  l c  h o a  I  t h  I n  t h o  v o t o r  I n a r y

m e d l c l n s s  s o c t o r ,  t n  p a r t  l c u l a r  t h r o u g h  s o m e w h a t
I n c r o a s o d  o b l  l g a t l o n s  t o  s u b m r t  d a t a  I n  s u p p o r t  o f
B r r p l  l c a t  l o n s  f  o r  a u t h o r l z a t  l o n  a n d  c o n p l l a n c o  w l t h
p r  i n c r p l e s  ( ) f  g o o d  m a n u f a c t u r  I n g  p r a c t  l c o ,  T h e s o
p r o v  l 8  l o r r  a r o  a  l  r o a d y  a p p  I  l e d  b y  c o r  t a  l  n  M e m b o r
s t a t 6 s .  a n d  I  n  m a n y  I  n s t a n c e s  a r o  a n a  I  a g o u s  t o
m o a s u r e s  a p p  I  l e d  t o  t h o  m a n u f a c t u r o r s  o f  m s d  I  c  I  n a  I
p r o d u c t  s  t o r  h u m a n  u s 6 .

D l s t r l b u t o r s  o f  v o t e r l n a r y

w h o l € s a l s r s  a n d  r e t a l l o r s  :

m e d l c l n a l p r o d u c t s ,

f o r  w h o l e s a l 6 r s ,  t h o  o b l l g a t l o n  t o  o b t a l n
a u t h o r  l s a t  t o n  t o  d l s t r  l b u t e  v e t e r  I n a r y  m e d t c  I n a  I
p r o d u c t s ,  t o  h a v e  a p p r o p r l a t c  p r e m l s e s  a n d  i o  m a l n t a l n
d l s t r  l b u t  l o n  r e c o r d s  f o r  a  p e r  l o d  o f  t h r e s  y o a r s  ;

f o r  r e t a  I  l e r s ,  t o  m a  l n t a  I n  d l s t r  l b u t  l o n  r e c o r d s  f o r  a
p e r l o d  o f  t h r 6 e  y e a r s .

T i r o s o  r e q u l r e m e n t s  a r 6  I n t e n d e d  t o  p r e v e n t  t h e  d l v e r s t o n

o f  v 6 t e r l n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s  f r o m  t h e  f e g l t l m a t e

d l s t r  l b u t  l o n  c l r c u l t  I n t r  t h e  g r e y  a n d  b t a c k  m a r k e t  z o n e s
'  o f  I  t  I  l c l t  n o n - a u t h o r l z e d  u s e d  a n d  t o  f a c l  I  t t a t o  t h o

a  I  r e a d y  a p D  I  I  e d  b y  M e m b e r  S t a t e s .

l , u ,  l { _ h a !  I n d l r e c t  o b l l g a t l o n s  a r o  l o c a t  a u t h o r f  t l e s  t  t k e t y  t o

l m p o s o  o n  b u s l n s s s o s  ?

N e n o  f o r e s s o n .
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n e a S u r o 9 I n  r s s o e c t  o t  S l , i E sA r o  t h o r o  a n y

N o .

v t . $ l h a t  l s  t h o  l l k e l y  o f f e c t  o n

a )  t h o  c o m p c t l t l v s n o s s  o f  b u s l n o s s

T h o  g r o a t o r  d e g r o o  o f  h a r m o n l s a t l o n  o f  t h o

r o q u  I  r o m o n t s  f o r  a u t h o r  I  z a t  l o n  o f  v e t o r  i  n a r y  m o d  I  c  I  n a  I
p r o d u c t s  s h o u l d  h o l p  l m p r o v o  t h s  c o m p o t l t l v o n o s s  o t

b o t h  I n n o v a t o r y  a n d  g o n e r  t c  m a n u f a c t u r o r s  o t

v o t s r  I n a r y  m o d l c l n a l  p r o d u c t s .

T h o  p r o v l s l o n s  r o l a t l n 0  t o  d l s t r t b u t t o n ,  w h t c h  a p p t y

o q u a l  l y  t o  a l  I  t y p e s  o f  d l s t r l b u t o r ,  s h o u l d  n o t  h a v e

a n y  s l g n l f l c a n t  o f f e c t  o n  c o m p o t l t t v o n o s s .

b  )  E m p  I  o y m e n  t

N o  s l s j n l f  l c a n t  e f  f s t s  a r o  a n t l c l p a t e d .

v i l H a v o  b o t h  s l d e s

p r o p o s a  |  ?

o f l n d u s t r y  b a o n  c o n s u l t e d  o n  t h l s

t ; 1  a d d l  t  l o n  t o  t h e  E u r o p o a n  f 6 d e r a t  l o n s  r e p r e s e n t  I n g  t h e

m a n u f a c t u r o r s  o f  p h a r m a c o u t  I  c a  I  s ,  v o t e r  i  n a r y  m e d  I  c  I  n a  t
p r O d u c  t  s  a n d  a n  I  m a  I f  o e d l n g s t r r f  f  s ,  a s s o c l a t  l o n s

r o p r 6 s 6 n t  I  n g  p h a r m a c  I  s t s  a n d  v e t e r  I  n a r  I  a n s  h a v o  b e e n

c o n s u  I  t o d  o n  t h e s o  p r o p o s a  I  s .  T h e r o  I  s  g a n a r a  I  s u p p o r  t

f o r  t h s  p r l n c l p l o s  u n d o r l y l n g  t h e  p r o p o s a l s .  H o w e v e r ,

t h o  p h a r m a c l s t s  a n d  v o t o r l n a r l a n s  w o u l d  p r o f o r  s t r l c t e r

c o n t r o l s  o n  d l s t r  l b u t  l o n ,  e a c h  e m p h a s l s l n g  t h o  r o l o  o f

I t s  p r o f o s s l o n .

: + . , ,
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