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  ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ
Αριθµ. 282371
Εναρµόνιση της Ελληνικής νοµοθεσίας προς την αντί−

στοιχη κοινοτική στον τοµέα της παραγωγής και της 
κυκλοφορίας κτηνιατρικών φαρµάκων, σε συµµόρφω−
ση µε τις Οδηγίες 2001/82/ΕΚ και 2004/28/ΕΚ του Ευ−
ρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου περί κοι−
νοτικού κώδικα για τα κτηνιατρικά φάρµακα.

  ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ 
ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ − ΑΓΡΟΤΙΚΗΣ 

ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ ΚΑΙ ΤΡΟΦΙΜΩΝ

  Έχοντας υπόψη:
1. Τις διατάξεις 
α. του άρθρου 1 παρ. 1, 2 και 3 του ν. 1338/1983 «Εφαρ−

µογή του κοινοτικού δικαίου (Α΄ 34), όπως τροποποιήθηκε 
από το άρθρο 6 του ν. 1440/1984 «Συµµετοχή της Ελλάδος 
στο κεφάλαιο και στα αποθεµατικά και στις προβλέψεις 
της Ευρωπαϊκής Τράπεζας Επενδύσεων, στο κεφάλαιο 
της Ευρωπαϊκής Κοινότητας Άνθρακος και Χάλυβος και 
στον Οργανισµό Εφοδιασµού ΕΥΡΑΤΟΜ» (Α΄ 70) και του 
άρθρου 65 του ν. 1892/90 (ΦΕΚ Α΄ 101).

β. του άρθρου 14 παρ. 4 και του άρθρου 2 παρ. 2, 4 και 5 
του ν. 1316/1983  Ίδρυση, οργάνωση και αρµοδιότητες του 
Εθνικού οργανισµού Φαρµάκων (ΕΟΦ), της εθνικής Φαρ−
µακοβιοµηχανίας (ΕΦ), της Κρατικής Φαρµακαποθήκης 
(ΚΦ) και τροποποίηση και συµπλήρωση της Φαρµακευ−
τικής Νοµοθεσίας και άλλες διατάξεις (ΦΕΚ Α΄ 3), όπως 
το τελευταίο αντικαταστάθηκε από το άρθρο 1 του ν. 
1965/91 (ΦΕΚ Α΄ 146), καθώς και του άρθρου 1 παρ. 5 του 
ν. 1965/91 (ΦΕΚ Α 146).

γ. του άρθρου 90 του «Κώδικα Νοµοθεσίας για την Κυ−
βέρνηση και τα Κυβερνητικά όργανα», όπως η νοµοθεσία 
αυτή κωδικοποιήθηκε και τέθηκε σε ισχύ µε το άρθρο 
πρώτο του π.δ. 63/2005 (ΦΕΚ Α΄ 98).

δ. της υπ’ αριθµ. Υ−132/11.10.2004 (Α΄1533/14.10.2004) από−
φασης του Πρωθυπουργού και του Υπουργού Αγροτικής 
Ανάπτυξης και Τροφίµων «Ανάθεση αρµοδιοτήτων στον 
Υφυπουργό Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων Αλέξαν−
δρο Κοντό» (ΦΕΚ Β’ 1533).

2. Τις υπ’ αριθµ. 0−549/11.7.2005 και 0−723/26.9.05 προ−
τάσεις του ∆Σ/ΕΟΦ.

3. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις της παρούσας δεν 
προκαλείται δαπάνη σε βάρος του κρατικού Προϋπολο−
γισµού, αποφασίζουµε:

Άρθρο 1

Σκοπός

Με την παρούσα απόφαση θεσπίζονται διατάξεις που 
καθορίζουν την κυκλοφορία, τον έλεγχο και τους όρους 
παρασκευής των κτηνιατρικών φαρµάκων, των ανοσολο−
γικών κτηνιατρικών φαρµάκων και των οµοιοπαθητικών 
κτηνιατρικών φαρµάκων σε συµµόρφωση προς τις Οδη−
γίες του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συµβουλίου:

α. 2001/82/ΕΚ (ΕΕ.Αριθµ. L 311 της 28.11.2001 σελ 1−66)
β. 2004/28/ΕΚ (ΕΕ. Αριθµ. L 136 της 30.4.2004 σελ 58−

84).

ΜΕΡΟΣ 1

ΟΡΙΣΜΟΙ

Άρθρο 2

(Άρθρο 1 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 1 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Για την εφαρµογή της παρούσας Υπουργικής απόφα−
σης νοείται ως:

1. Κτηνιατρικό φάρµακο: 
α) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που εµφανίζεται 

να έχει θεραπευτικές ή προφυλακτικές ιδιότητες έναντι 
ασθενειών ζώων, ή

β) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί σε ζώα, µε σκοπό είτε να αποκαταστα−
θούν, να διορθωθούν ή να τροποποιηθούν φυσιολογικές 
λειτουργίες ασκώντας φαρµακολογική, ανοσολογική ή 
µεταβολική δράση, είτε να γίνει ιατρική διάγνωση.

2. Ουσία: 
Κάθε ουσία ανεξαρτήτως προελεύσεως, που µπορεί 

να είναι:
− ανθρώπινη, όπως: το ανθρώπινο αίµα και τα παράγω−

γα του ανθρωπίνου αίµατος,
− ζωική, όπως: οι µικροοργανισµοί, ολόκληρα ζώα, τµή−

µατα οργάνων, ζωικές εκκρίσεις, τοξίνες, ουσίες λαµβα−
νόµενες δι’ εκχυλίσµατος, παράγωγα του αίµατος,

− φυτική, όπως: µικροοργανισµοί, φυτά, τµήµατα φυτών, 
φυτικές εκκρίσεις, εκχυλίσµατα

− χηµική, όπως: χηµικά στοιχεία, φυσικά, φυσικής προ−
έλευσης χηµικές ύλες και χηµικά προϊόντα που προκύ−
πτουν µε χηµική µετατροπή ή σύνθεση.

3. Πρόµειγµα για φαρµακούχες ζωοτροφές: 
Κάθε κτηνιατρικό φάρµακο εκ των προτέρων παρα−

γόµενο µε σκοπό τη µεταγενέστερη παραγωγή φαρµα−
κούχων ζωοτροφών.
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4. Φαρµακούχες ζωοτροφές: 
Κάθε µείγµα κτηνιατρικού φαρµάκου και ζωοτροφής 

που διατίθεται στην αγορά έτοιµο προς χρήση και προ−
ορίζεται να χορηγηθεί στα ζώα χωρίς άλλη επεξεργασία, 
λόγω των θεραπευτικών ή προληπτικών ιδιοτήτων του 
ή των άλλων ιδιοτήτων του φαρµάκου όπως αυτές ανα−
φέρονται στο σηµείο 1.

5. Ανοσολογικό κτηνιατρικό φάρµακο:
Το κτηνιατρικό φάρµακο που χορηγείται στα ζώα µε 

σκοπό την πρόκληση ενεργητικής ή παθητικής ανοσίας, 
ή τη διάγνωση του επιπέδου ανοσίας.

6. Οµοιοπαθητικό κτηνιατρικό φάρµακο:
Κάθε κτηνιατρικό φάρµακο που παράγεται από ουσίες 

καλούµενες ’οµοιοπαθητικές πηγές’ σύµφωνα µε οµοιο−
παθητική παρασκευαστική πρακτική που περιγράφεται 
από την Ευρωπαϊκή Φαρµακοποιία ή, ελλείψει αυτής, 
από τις φαρµακοποιίες που χρησιµοποιούνται σήµερα 
επίσηµα στα κράτη µέλη. Το οµοιοπαθητικό κτηνιατρι−
κό φάρµακο δύναται να περιέχει περισσότερα του ενός 
συστατικά.

7. Χρόνος αναµονής: 
Η αναγκαία χρονική περίοδος που πρέπει να µεσολα−

βεί µεταξύ της τελευταίας χορήγησης του κτηνιατρικού 
φαρµάκου σε ζώα υπό κανονικές συνθήκες χρήσης, και 
της παραγωγής τροφίµων από τα εν λόγω ζώα, ώστε να 
προστατεύεται η δηµόσια υγεία δια της διασφαλίσεως 
ότι τα εν λόγω τρόφιµα δεν περιέχουν κατάλοιπα σε πο−
σότητες που υπερβαίνουν τα ανώτατα όρια καταλοίπων 
δραστικών ουσιών, όπως καθορίζονται κατ’ εφαρµογή του 
Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90 (ΕΕ.L.224 της 18.8.1990 
σελ. 1).

8. Ανεπιθύµητη ενέργεια: 
Επιβλαβής και αθέλητη αντίδραση σε κτηνιατρικό 

φάρµακο η οποία εµφανίζεται σε δόσεις χρησιµοποι−
ούµενες υπό κανονικές συνθήκες στα ζώα για λόγους 
προφύλαξης, διάγνωσης ή θεραπείας ασθένειας ή για 
την αποκατάσταση, τη διόρθωση ή την τροποποίηση 
φυσιολογικής λειτουργίας.

9. Ανεπιθύµητη ενέργεια στον άνθρωπο: 
Επιβλαβής και αθέλητη αντίδραση που εµφανίζεται 

στον άνθρωπο µετά την έκθεσή του σε κτηνιατρικό φάρ−
µακο.

10. Σοβαρή ανεπιθύµητη ενέργεια: 
Η ανεπιθύµητη ενέργεια που επιφέρει θάνατο, θέτει σε 

κίνδυνο τη ζωή του ζώου, οδηγεί σε σηµαντική αναπηρία 
ή ανικανότητα, εκφράζεται µε συγγενή ανωµαλία/ δια−
µαρτία διάπλασης, ή προκαλεί µόνιµα ή παρατεταµένα 
συµπτώµατα στα υπό αγωγή ζώα.

11. Μη αναµενόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια: 
Η ανεπιθύµητη ενέργεια της οποίας η φύση, η σο−

βαρότητα ή το αποτέλεσµα δεν ανταποκρίνεται στην 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

12. Εκθέσεις περιοδικής παρακολούθησης ασφάλειας:
Οι εκθέσεις περιοδικής παρακολούθησης ασφάλειας 

που περιέχουν τα στοιχεία των αρχείων που αναφέρο−
νται στο άρθρο 74.

13. Μελέτες µετεγκριτικής παρακολούθησης
Οι φαρµακοεπιδηµιολογικές µελέτες ή κλινικές µελέτες 

που διεξάγονται σύµφωνα µε τους όρους της αδείας 
κυκλοφορίας του προϊόντος, µε σκοπό τον εντοπισµό και 
τη διερεύνηση κινδύνου σχετιζοµένου µε την ασφάλεια 
εγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου.

14. Μη εγκεκριµένη χρήση
Η χρήση κτηνιατρικού φαρµάκου, η οποία δεν αντα−

ποκρίνεται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, ιδίως η κακή χρήση ή η σοβαρή κατάχρηση 
του προϊόντος.

15. Χονδρική πώληση κτηνιατρικών φαρµάκων: 
κάθε δραστηριότητα που περιλαµβάνει την αγορά, την 

πώληση, την εισαγωγή, ή εξαγωγή ή οποιαδήποτε άλλη 
εµπορική πράξη µε αντικείµενο κτηνιατρικά φάρµακα, µε 
σκοπό το κέρδος ή µη, εξαιρουµένων:

− της προµήθειας, από παραγωγό, κτηνιατρικών φαρ−
µάκων τα οποία έχει παρασκευάσει ο ίδιος,

− της λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρµάκων από 
πρόσωπα στα οποία επιτρέπεται η άσκηση της δραστη−
ριότητας αυτής σύµφωνα µε το άρθρο 65.

15α. Αντιπρόσωπος του κατόχου της άδειας κυκλο−
φορίας: 

Πρόσωπο χαρακτηριζόµενο ως τοπικός αντιπρόσωπος, 
που ορίζεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
για να τον εκπροσωπεί στην Ελλάδα.

15 β. Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας
Το πρόσωπο στο όνοµα του οποίου εκδίδεται η άδεια 

κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρµάκου και είναι υπεύθυνο 
για όλες τις υποχρεώσεις που συνδέονται µε την κυκλο−
φορία του εν λόγω φαρµάκου.

16. Οργανισµός:
Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων που ιδρύθη−

κε µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 (ΕΕ.L.136 της 
30.4.2004 σελ. 1).

17. Κίνδυνοι συνδεόµενοι µε τη χρήση του προϊόντος: 
− κάθε κίνδυνος που συνδέεται µε την ποιότητα, την 

ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του κτηνιατρικού 
φαρµάκου για την υγεία των ζώων ή των ανθρώπων,

− κάθε κίνδυνος ανεπιθύµητων επιπτώσεων στο πε−
ριβάλλον.

18. Σχέση κινδύνου/οφέλους: 
Η αξιολόγηση των θετικών θεραπευτικών επιδράσεων 

του κτηνιατρικού φαρµάκου σε σχέση µε τους κινδύνους, 
όπως ορίζονται ανωτέρω.

19. Κτηνιατρική συνταγή: 
Κάθε συνταγή κτηνιατρικού φαρµάκου που χορηγείται 

από κτηνίατρο, σύµφωνα µε το ελληνικό δίκαιο.
20. Ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου:
Η ονοµασία, η οποία δύναται να είναι είτε επινοηµένη 

(φανταστική) ονοµασία που δεν προκαλεί σύγχυση µε την 
κοινόχρηστη ονοµασία, είτε κοινόχρηστη ή επιστηµονική 
ονοµασία συνοδευόµενη από εµπορικό σήµα ή την επω−
νυµία του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.

21. Κοινόχρηστη ονοµασία: 
Η διεθνής κοινόχρηστη ονοµασία που συνιστάται από 

την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, ή, ελλείψει αυτής, η 
συνήθης κοινόχρηστη ονοµασία.

22. Περιεκτικότητα: 
Η περιεκτικότητα σε δραστικές ουσίες, εκφρασµένη πο−

σοτικά ανά µονάδα δόσης, ανά µονάδα όγκου ή ανά µο−
νάδα βάρους ανάλογα µε τη φαρµακοτεχνική µορφή.

23. Στοιχειώδης συσκευασία
Ο περιέκτης ή κάθε άλλη µορφή συσκευασίας που βρί−

σκεται σε άµεση επαφή µε το προϊόν.
24. Εξωτερική συσκευασία:
Η συσκευασία µέσα στην οποία τοποθετείται η στοι−

χειώδης συσκευασία.
25. Επισήµανση:
Τα πληροφοριακά στοιχεία επί της εξωτερικής ή επί 

της στοιχειώδους συσκευασίας.
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26. Φύλλο οδηγιών χρήσης: 
Το ενηµερωτικό έντυπο για το χρήστη, το οποίο συ−

νοδεύει το φάρµακο.

ΜΕΡΟΣ ΙΙ

ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Άρθρο 3

(Άρθρο 2 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 2 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Η παρούσα υπουργική απόφαση εφαρµόζεται στα 
κτηνιατρικά φάρµακα, συµπεριλαµβανοµένων των προ−
µειγµάτων για φαρµακούχες ζωοτροφές, που προορί−
ζονται να διατεθούν στην Ελληνική αγορά και τα οποία 
παράγονται βιοµηχανικώς ή µε µέθοδο που προϋποθέτει 
βιοµηχανική διαδικασία.

2. Σε περίπτωση αµφιβολίας, όταν, λαµβάνοντας υπό−
ψη το σύνολο των χαρακτηριστικών του, ένα προϊόν 
ενδέχεται να εµπίπτει στον ορισµό του «κτηνιατρικού 
φαρµάκου» και στον ορισµό προϊόντος που διέπεται από 
άλλες διατάξεις, εφαρµόζονται οι διατάξεις της παρού−
σας Υπουργικής Απόφασης.

3. Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις της παραγράφου 
1, η παρούσα υπουργική απόφαση εφαρµόζεται επίσης 
σε δραστικές ουσίες που χρησιµοποιούνται ως πρώτες 
ύλες, στον βαθµό που καθορίζεται στα άρθρα 50, 50α, 
78 της παρούσας και άρθρο 51 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ 
όπως συµπληρώθηκε µε το άρθρο 1 παρ. 28 της οδηγίας 
2004/28/ΕΚ και επιπροσθέτως σε ορισµένες ουσίες που 
µπορούν να χρησιµοποιούνται ως κτηνιατρικά φάρµακα 
µε αναβολικές, αντιµολυσµατικές, αντιπαρασιτικές, αντι−
φλεγµονώδεις, ορµονικές ή ψυχοτρόπους ιδιότητες, στον 
βαθµό που καθορίζεται στο άρθρο 67.

Άρθρο 4

(Άρθρο 3 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 2 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ) 

1. Η παρούσα υπουργική απόφαση δεν εφαρµόζεται:
α) στις φαρµακούχες ζωοτροφές όπως αυτές ορίζονται 

στην υπουργική απόφαση 310584/98 (ΦΕΚ 456 Β’), για τον 
καθορισµό των όρων παραγωγής, διάθεσης στην αγορά 
και χρήσης των φαρµακούχων ζωοτροφών,

β) στα αδρανοποιηµένα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρ−
µακα τα οποία παράγονται από παθογόνους οργανισµούς 
και αντιγόνα από ζώο ή ζώα µιας εκµετάλλευσης και τα 
οποία χρησιµοποιούνται για τη θεραπευτική αγωγή του 
ή των εν λόγω ζώων αυτής της εκµετάλλευσης, στον 
ίδιο τόπο,

γ) στα κτηνιατρικά φάρµακα µε βάση ραδιενεργά ισό−
τοπα,

δ) στις πρόσθετες ύλες που καλύπτονται από την 
υπουργική απόφαση αριθµ.361858/87 (Β’ 563), όπως τρο−
ποποιήθηκε και ισχύει, περί των προσθέτων υλών στη 
διατροφή των ζώων και οι οποίες ενσωµατώνονται στις 
ζωοτροφές και στα συµπληρώµατα ζωοτροφών σύµφωνα 
µε την εν λόγω υπουργική απόφαση, και

ε) µε την επιφύλαξη του άρθρου 91, στα κτηνιατρικά 
φάρµακα που προορίζονται για πειραµατικούς σκοπούς 
σχετικά µε την έρευνα και την ανάπτυξη.

Οι φαρµακούχες ζωοτροφές που αναφέρονται στο 

εδάφιο α) επιτρέπεται να παράγονται µόνο βάσει προ−
µειγµάτων που έχουν λάβει σχετική άδεια σύµφωνα µε 
την παρούσα υπουργική απόφαση.

2. Με εξαίρεση τις διατάξεις σχετικά µε την κατοχή, 
τη συνταγογράφηση, την παράδοση και τη χορήγηση 
κτηνιατρικών φαρµάκων, η παρούσα Υπουργική Απόφαση 
δεν εφαρµόζεται:

α) στα κτηνιατρικά φάρµακα που παρασκευάζονται σε 
φαρµακείο βάσει κτηνιατρικής συνταγής που προορίζεται 
για συγκεκριµένο ζώο ή µια µικρή οµάδα ζώων, κοινώς 
ονοµαζόµενα «γαληνικά σκευάσµατα εκτός φαρµακοποι−
ίας», και

β) στα κτηνιατρικά φάρµακα που παρασκευάζονται σε 
φαρµακείο σύµφωνα µε τις ενδείξεις φαρµακοποιίας και 
τα οποία χορηγούνται απευθείας στον τελικό χρήστη, 
κοινώς ονοµαζόµενα «γαληνικά φάρµακα της ισχύουσας 
φαρµακοποιίας».

Άρθρο 5

(Άρθρο 4 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 3 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Η παρούσα υπουργική απόφαση δεν εφαρµόζεται στα 
µη αδρανοποιηµένα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα 
τα οποία παράγονται από παθογόνους οργανισµούς και 
αντιγόνα που λαµβάνονται από ζώο ή ζώα της ίδιας κτηνο−
τροφικής µονάδας και χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία 
του εν λόγω ζώου ή ζώων στον ίδιο τόπο. Στην περίπτωση 
αυτή, η παραγωγή των προϊόντων αυτών, εάν τηρούνται 
οι κανόνες καλής παραγωγής (GMP), εγκρίνεται από τον 
ΕΟΦ, εφόσον τούτο ζητηθεί από το Υπουργείο Αγροτικής 
Ανάπτυξης και Τροφίµων. Η χορήγηση των προϊόντων 
αυτών αποφασίζεται από την αρµόδια Υπηρεσία του 
Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων.

2. Στην περίπτωση των κτηνιατρικών φαρµάκων που 
προορίζονται αποκλειστικά για ψάρια ενυδρείων, ωδικά 
πτηνά, ταξιδιωτικά περιστέρια, ζώα που διατηρούνται 
σε terrarium, µικρά τρωκτικά, νυφίτσες και κουνέλια που 
διατηρούνται αποκλειστικά ως ζώα συντροφιάς, εφαρµό−
ζεται η υπουργική απόφαση 225783/2003 (ΦΕΚ 561 Β). 

ΜΕΡΟΣ III

ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ ΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
ΣΤΗΝ ΑΓΟΡΑ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Άδεια κυκλοφορίας

Άρθρο 6

(Άρθρο 5 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 4 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ) 

1. Κανένα κτηνιατρικό φάρµακο δεν δύναται να διατε−
θεί στην ελληνική αγορά χωρίς άδεια κυκλοφορίας από 
τον ΕΟΦ, που χορηγείται σύµφωνα µε τις διατάξεις της 
παρούσας υπουργικής απόφασης, εκτός εάν έχει εκδοθεί 
κεντρική άδεια κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθµ. 726/2004 (κεντρική διαδικασία) (ΕΕ.L.136 της 
30.4.2004 σελ1).

Εφόσον έχει χορηγηθεί αρχική άδεια σε ένα κτηνιατρι−
κό φάρµακο σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, για οποιαδή−
ποτε νέα είδη ζώων, περιεκτικότητες, φαρµακοτεχνικές 
µορφές, οδούς χορήγησης, συσκευασίες, καθώς και για 
οιαδήποτε τροποποίηση και επέκταση, χορηγείται επίσης 
άδεια σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο ή περιλαµβάνονται 
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στην αρχική άδεια κυκλοφορίας. Όλες αυτές οι άδειες 
κυκλοφορίας θεωρούνται µέρος της ίδιας γενικής άδειας 
κυκλοφορίας, ιδίως για τους σκοπούς της εφαρµογής 
του άρθρου 14, παράγραφος 1.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας είναι υπεύθυνος 
για τη διάθεση του φαρµάκου στην αγορά. Ο ορισµός 
αντιπροσώπου δεν απαλλάσσει τον κάτοχο της αδείας 
από την κατά νόµο ευθύνη του. Ο τοπικός αντιπρόσωπος 
ευθύνεται αυτοτελώς και παραλλήλως µε τον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας.

Άρθρο 7

(Άρθρο 6 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 4 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1.Άδεια κυκλοφορίας σε κτηνιατρικό φάρµακο µε σκοπό 
τη χορήγησή του σε ένα ή περισσότερα ζώα παραγω−
γής τροφίµων δεν χορηγείται, εκτός αν οι φαρµακολο−
γικά δραστικές ουσίες που περιέχει περιλαµβάνονται 
στα Παραρτήµατα I, II ή IΙΙ του Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 
2377/90.

2. Όποτε µια τροποποίηση των Παραρτηµάτων του 
Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90 αποτελεί εύλογη προς 
τούτο αιτία, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ή εν−
δεχοµένως ο ΕΟΦ, λαµβάνουν κάθε απαραίτητο µέτρο 
προκειµένου να τροποποιηθεί ή να ανακληθεί η άδεια 
κυκλοφορίας εντός 60 ηµερών από την ηµεροµηνία δη−
µοσίευσης της τροποποίησης των Παραρτηµάτων του 
ανωτέρω Κανονισµού στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευ−
ρωπαϊκής Ένωσης.

3. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, ένα κτηνια−
τρικό φάρµακο που περιέχει φαρµακολογικά δραστικές 
ουσίες οι οποίες δεν περιλαµβάνονται στα Παραρτήµατα 
I, II ή III του Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90 είναι δυνατόν 
να εγκριθεί για συγκεκριµένα ζώα της οικογενείας των 
ιπποειδών για τα οποία δηλώνεται ότι δεν προορίζονται 
για σφαγή µε στόχο την ανθρώπινη κατανάλωση, σύµ−
φωνα µε την απόφαση 93/623/ΕΟΚ της Επιτροπής, της 
20ής Οκτωβρίου 1993(ΕΕ.L.298 σελ.45), περί καταρτίσεως 
εγγράφου αναγνώρισης (διαβατηρίου) που συνοδεύει τα 
καταχωρηµένα ιπποειδή, και της απόφασης 2000/68/ΕΚ 
της Επιτροπής, της 22ας ∆εκεµβρίου 1999 (ΕΕ.L.23 σελ 72) 
σχετικά µε την τροποποίηση της απόφασης 93/623/ΕΟΚ 
της Επιτροπής και µε την καθιέρωση της αναγνώρισης 
των ιπποειδών για αναπαραγωγή και απόδοση. Τα κτη−
νιατρικά αυτά φάρµακα δεν επιτρέπεται να περιέχουν 
δραστικές ουσίες που αναγράφονται στο Παράρτηµα IV 
του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90, ούτε να προορίζο−
νται για τη θεραπεία παθήσεων που αναφέρονται στην 
εγκεκριµένη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊό−
ντος, για τις οποίες έχει εγκριθεί κτηνιατρικό φάρµακο 
για ζώα της οικογένειας των ιπποειδών.

Άρθρο 8

(Άρθρο 7 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, όταν απαιτείται για λόγους 
δηµόσιας υγείας, ο ΕΟΦ, ύστερα από εισήγηση της Αρ−
µόδιας Υπηρεσίας του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης 
και Τροφίµων δύναται να επιτρέπει την κυκλοφορία στην 
αγορά ή τη χορήγηση στα ζώα κτηνιατρικών φαρµάκων 
που έχουν εγκριθεί από άλλο κράτος µέλος βάσει δια−
τάξεων αναλόγων της παρούσας σε συµµόρφωση προς 
τις Οδηγίες 2001/82/ΕΚ και 2004/28/ΕΚ. 

Άρθρο 9

(Άρθρο 8 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 5 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Σε περίπτωση σοβαρών επιζωοτιών, ο ΕΟΦ ύστερα 
από εισήγηση της Αρµόδιας Υπηρεσίας του Υπουργείου 
Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων, δύναται να επιτρέπει 
προσωρινά τη χρήση ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρ−
µάκων που δεν έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας, εφόσον 
δεν υφίσταται άλλο κατάλληλο φάρµακο και εφόσον 
ενηµερώσει προηγουµένως την Επιτροπή για τις λεπτο−
µερείς συνθήκες χρήσης.

Το ίδιο δύναται να πράξει η Επιτροπή, εφόσον τούτο 
προβλέπεται ρητώς από κοινοτικές διατάξεις σχετικά µε 
ορισµένες σοβαρές επιζωοτικές ασθένειες.

Σε περίπτωση εισαγωγής ή εξαγωγής ζώου από ή προς 
τρίτη χώρα, το οποίο υπόκειται, ως εκ τούτου, σε ειδικούς 
υγειονοµικούς κανόνες, ο ΕΟΦ δύναται, ύστερα από εισή−
γηση της Αρµόδιας Υπηρεσίας του Υπουργείου Αγροτι−
κής Ανάπτυξης και Τροφίµων, να επιτρέπει τη χρήση για 
το συγκεκριµένο ζώο, ενός ανοσολογικού κτηνιατρικού 
φαρµάκου το οποίο δεν διαθέτει άδεια κυκλοφορίας στην 
Ελλάδα, αλλά έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τη νοµοθεσία 
της τρίτης χώρας.

Ο ΕΟΦ λαµβάνει κάθε κατάλληλο µέτρο για τον έλεγχο 
της εισαγωγής και της χρήσης των εν λόγω ανοσολο−
γικών φαρµάκων.

Άρθρο 10

(Άρθρο 9 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Κανένα κτηνιατρικό φάρµακο δεν χορηγείται σε ζώο 
χωρίς άδεια κυκλοφορίας, εκτός από τις περιπτώσεις 
των µελετών των κτηνιατρικών φαρµάκων που αναφέρο−
νται στο άρθρο 13 παράγραφος 3 στοιχείο ι), οι οποίες 
έχουν εγκριθεί από τον ΕΟΦ και αφού έχει ληφθεί και η 
απαιτούµενη βεβαίωση από την Αρµόδια Υπηρεσία του 
Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων όσον 
αφορά τη προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται, 
σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις.

Άρθρο 11

(Άρθρο 10 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 6 της Οδηγίας

2004/28/ΕΚ)

1. Εφόσον δεν υπάρχει εγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρ−
µακο για τη θεραπεία ασθένειας ενός είδους ζώων που 
δεν χρησιµοποιείται για την παραγωγή τροφίµων, όλως 
εξαιρετικώς, ο κτηνίατρος δύναται, υπό την άµεση προ−
σωπική του ευθύνη και ιδίως για να αποφευχθεί απαρά−
δεκτη ταλαιπωρία του ζώου, να χρησιµοποιήσει για την 
αγωγή του συγκεκριµένου ζώου:

α) ένα κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο από τον ΕΟΦ, 
σύµφωνα µε την παρούσα υπουργική απόφαση ή τον 
Κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 για χρήση σε ζώα άλλου 
είδους, ή και για χρήση σε ζώα του ιδίου είδους αλλά 
για διαφορετική ασθένεια, ή

β) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο 
σηµείο α), είτε:

i ένα φάρµακο εγκεκριµένο για ανθρώπινη χρήση 
από τον ΕΟΦ ή σύµφωνα µε τον Κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 
726/2004, είτε 

ii ένα κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο σε άλλο κρά−
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τος µέλος σύµφωνα µε διατάξεις ανάλογες της παρού−
σας σε συµµόρφωση προς την Οδηγία 2001/82/ΕΚ, όπως 
ισχύει για χρήση στο ίδιο ή σε άλλο είδος είτε για την 
ίδια είτε για άλλη ασθένεια, ή 

γ) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο 
εδάφιο β), ένα κτηνιατρικό φάρµακο που παρασκευάζεται 
αµέσως πριν από τη χρήση από φαρµακοποιό και βάσει 
συνταγής κτηνιάτρου. Ο κτηνίατρος χορηγεί το φάρµακο 
προσωπικά ή µέσω τρίτου προσώπου υπό την ευθύνη 
του κτηνιάτρου. 

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 12, οι διατάξεις της 
παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου εφαρµόζονται και 
για την αγωγή ιπποειδούς από κτηνίατρο, εφόσον το 
υπό εξέταση ζώο είχε δηλωθεί, σύµφωνα µε τις Απο−
φάσεις 93/623/ΕΟΚ(EE L298/3.12.1993) και 2000/68/ΕΚ(EE 
L23/28.1.2000) της Επιτροπής, ως µη προοριζόµενο για 
σφαγή µε σκοπό την ανθρώπινη κατανάλωση.

3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 12,η Επιτροπή κα−
ταρτίζει κατάλογο ουσιών απαραιτήτων για τη θεραπεία 
ιπποειδών και για τις οποίες ο χρόνος αναµονής είναι 
τουλάχιστον 6 µήνες, σύµφωνα µε τους µηχανισµούς 
ελέγχου που προβλέπονται στις Αποφάσεις 93/623/ΕΟΚ 
και 2000/68 της Επιτροπής.

Η συνδροµή των άνω προϋποθέσεων υπόκειται στον 
έλεγχο του ΕΟΦ.

Άρθρο 12

(Άρθρο 11 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 6 της Οδηγίας

 2004/28/ΕΚ)

1. Εφόσον δεν υπάρχει εγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµα−
κο για θεραπεία ασθένειας ζώων που χρησιµοποιούνται 
για την παραγωγή τροφίµων, όλως εξαιρετικώς, ο κτη−
νίατρος δύναται, υπό την άµεση προσωπική του ευθύνη 
και ιδίως για να αποφευχθεί απαράδεκτη ταλαιπωρία του 
ζώου, να χρησιµοποιεί για την αγωγή των συγκεκριµένων 
ζώων σε µια συγκεκριµένη εκµετάλλευση:

α) ένα κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο από τον ΕΟΦ 
σύµφωνα µε την παρούσα υπουργική απόφαση ή τον 
Κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 για χρήση σε ζώα άλλου 
είδους, ή και για χρήση σε ζώα του ιδίου είδους αλλά 
για διαφορετική πάθηση, ή

β) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο 
σηµείο α), είτε:

i ένα φάρµακο εγκεκριµένο για ανθρώπινη χρήση 
από τον ΕΟΦ ή σύµφωνα µε τον Κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 
726/2004, είτε: 

ii ένα, κτηνιατρικό φάρµακο εγκεκριµένο σε άλλο κρά−
τος µέλος σύµφωνα µε διατάξεις ανάλογες της παρού−
σας σε συµµόρφωση προς την Οδηγία 2001/82/ΕΚ, όπως 
ισχύει για το ίδιο είδος ή για άλλο είδος παραγωγής 
τροφίµων, για τη συγκεκριµένη ασθένεια, ή για διαφο−
ρετική ασθένεια, ή

γ) αν δεν υπάρχει το φάρµακο που αναφέρεται στο 
εδάφιο β), ένα κτηνιατρικό φάρµακο που παρασκευάζεται 
αµέσως πριν από τη χρήση από φαρµακοποιό και βάσει 
συνταγής κτηνιάτρου.

Ο κτηνίατρος χορηγεί το φάρµακο προσωπικά. 
2. Η παράγραφος 1 εφαρµόζεται υπό τον όρο ότι οι 

φαρµακολογικά δραστικές ουσίες του φαρµάκου περι−
λαµβάνονται στο Παράρτηµα I, II ή III του Κανονισµού 
(ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90 (EE L224/18.8.1990)καθώς και ότι ο 
κτηνίατρος ορίζει τον κατάλληλο χρόνο αναµονής.

Αν το χρησιµοποιούµενο φάρµακο δεν αναφέρει χρόνο 

αναµονής για τα οικεία είδη, ο καθοριζόµενος χρόνος 
αναµονής δεν µπορεί να είναι κατώτερος των:

− 7 ηµερών για τα αυγά,
− 7 ηµερών για το γάλα,
− 28 ηµερών για το κρέας πουλερικών και θηλαστικών, 

συµπεριλαµβανοµένων των λιπών και των εντοσθίων,
− 500 βαθµοηµερών για το κρέας ψαριών.
Οι ειδικοί αυτοί χρόνοι αναµονής είναι δυνατό να τρο−

ποποιούνται από την Επιτροπή, σύµφωνα µε την κοι−
νοτική διαδικασία του άρθρου 89 παρ. 2 της Οδηγίας 
2001/82/ΕΚ.

3. Στην περίπτωση οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών 
φαρµάκων, τα οποία περιέχουν δραστικές ουσίες σε 
συγκέντρωση που αναγράφεται στο Παράρτηµα II του 
Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90, ο χρόνος αναµονής 
που προβλέπεται στο δεύτερο εδάφιο της παραγράφου 
2, µειώνεται στο µηδέν.

4. Όταν ο κτηνίατρος ενεργεί δυνάµει των παραγράφων 
1 και 2 του παρόντος άρθρου, τηρεί αρχεία, όπου κατα−
γράφει την ηµεροµηνία εξέτασης των ζώων, την ταυτό−
τητα, διεύθυνση και επάγγελµα του ιδιοκτήτη, τον αριθµό 
των ζώων που υποβάλλονται σε θεραπευτική αγωγή, τη 
διάγνωση, τα φάρµακα για τα οποία χορηγήθηκε συ−
νταγή, τις δόσεις που χορηγήθηκαν, την προτεινόµενη 
διάρκεια της θεραπευτικής αγωγής, και του χρόνου ανα−
µονής. Τα αρχεία αυτά θεωρούνται από τις Νοµαρχιακές 
Αυτοδιοικήσεις και παραµένουν διαθέσιµα στον ΕΟΦ και 
τις Νοµαρχιακές Αυτοδιοικήσεις, για τη διεξαγωγή των 
σχετικών επιθεωρήσεων, επί πέντε τουλάχιστον έτη.

5. Με την επιφύλαξη των λοιπών διατάξεων της πα−
ρούσας υπουργικής απόφασης, ο ΕΟΦ λαµβάνει κάθε κα−
τάλληλο µέτρο για την εισαγωγή, διανοµή, χορήγηση και 
ενηµέρωση σχετικά µε τα φάρµακα τα οποία επιτρέπει 
να χορηγούνται σε ζώα παραγωγής τροφίµων, σύµφωνα 
µε την παράγραφο 1, εδάφιο β), σηµείο(ii).

Η συνδροµή των άνω προϋποθέσεων υπόκειται στον 
έλεγχο του ΕΟΦ.

Άρθρο 13

(Άρθρο 12 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 6 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Προκειµένου να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας κτηνι−
ατρικού φαρµάκου, η οποία δεν εκδίδεται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία του Κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 (κεντρική 
διαδικασία), υποβάλλεται αίτηση στον ΕΟΦ.

Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που προο−
ρίζονται για ένα ή περισσότερα είδη ζώων παραγωγής 
τροφίµων, και των οποίων οι φαρµακολογικά δραστικές 
ουσίες δεν έχουν ακόµη συµπεριληφθεί για το εν λόγω 
είδος στα Παραρτήµατα I, II ή III του Κανονισµού (ΕΟΚ) 
αριθµ. 2377/90, η αίτηση για την άδεια κυκλοφορίας υπο−
βάλλεται µόνο µετά την υποβολή πλήρους αίτησης για 
τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του εν λόγω κανονισµού. Μεταξύ της υποβο−
λής της πλήρους αίτησης για τον καθορισµό ανώτατων 
ορίων καταλοίπων και της αίτησης για άδεια κυκλοφο−
ρίας πρέπει να µεσολαβούν τουλάχιστον έξι µήνες.

Ωστόσο, στην περίπτωση των κτηνιατρικών φαρµάκων 
του άρθρου 7 παράγραφος 3, είναι δυνατόν να ζητηθεί 
άδεια κυκλοφορίας χωρίς να έχει υποβληθεί η ανωτέρω 
αναφερόµενη πλήρης αίτηση που προβλέπεται από τον 
Κανονισµό (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90. Στην περίπτωση αυτή, 
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υποβάλλεται όλη η απαιτούµενη επιστηµονική τεκµηρί−
ωση για την απόδειξη της ποιότητας, της ασφάλειας και 
της αποτελεσµατικότητας του κτηνιατρικού φαρµάκου, 
όπως προβλέπεται στην παράγραφο 3.

2. Άδεια κυκλοφορίας επιτρέπεται να χορηγηθεί µόνο 
σε αιτούντα εγκατεστηµένο στην Κοινότητα.

3. Η αίτηση για την άδεια κυκλοφορίας περιλαµβάνει 
όλες τις διοικητικές πληροφορίες και όλο το επιστηµονι−
κό και τεχνικό υλικό τεκµηρίωσης που απαιτούνται ώστε 
να αποδειχθεί η ποιότητα, η ασφάλεια και η αποτελεσµα−
τικότητα του συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου. Ο 
φάκελος υποβάλλεται σύµφωνα µε το Παράρτηµα Α΄ και 
περιλαµβάνει ιδίως τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) όνοµα ή εταιρική επωνυµία και διεύθυνση κατοικίας 
ή έδρα του υπευθύνου κυκλοφορίας για τη διάθεση του 
φαρµάκου στην αγορά και, αν πρόκειται για διαφορε−
τικά πρόσωπα, του παραγωγού ή παραγωγών και του 
εργοστασίου,

β) ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου,
γ) ποιοτική και ποσοτική σύνθεση όλων των συστατικών 

του κτηνιατρικού φαρµάκου, συµπεριλαµβανοµένης της 
διεθνούς κοινόχρηστης ονοµασίας (ΙΝΝ) που συνιστά η 
Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, εφόσον υπάρχει, ή της 
χηµικής ονοµασίας του,

δ) περιγραφή της µεθόδου παραγωγής,
ε) θεραπευτικές ενδείξεις, αντενδείξεις και ανεπιθύ−

µητες ενέργειες,
στ) δοσολογία για τα διάφορα είδη ζώων, για τα οποία 

προορίζεται το κτηνιατρικό φάρµακο, φαρµακοτεχνική 
µορφή, τρόπος και οδός χορήγησης και προτεινόµενη 
διάρκεια ζωής,

ζ) αιτιολόγηση για κάθε µέτρο προφύλαξης και ασφά−
λειας που πρέπει να λαµβάνεται κατά την αποθήκευση 
του κτηνιατρικού φαρµάκου, τη χορήγησή του στα ζώα 
και τη διάθεση των υπολειµµάτων, µε ένδειξη των πιθα−
νών κινδύνων που ενδέχεται να παρουσιάζει το κτηνιατρι−
κό φάρµακο για το περιβάλλον, την υγεία των ανθρώπων 
και των ζώων και τα φυτά,

η) ένδειξη του χρόνου αναµονής για τα φάρµακα που 
προορίζονται για τα ζώα παραγωγής τροφίµων,

θ) περιγραφή των µεθόδων ελέγχου που εφαρµόζονται 
από τον παραγωγό,

ι) αποτελέσµατα:
− των φαρµακευτικών (φυσικοχηµικών, βιολογικών ή 

µικροβιολογικών) δοκιµών
− των δοκιµών ασφάλειας και των δοκιµών για τα κα−

τάλοιπα,
− των προκλινικών και κλινικών µελετών,
− δοκιµών αξιολόγησης των ενδεχόµενων για το πε−

ριβάλλον κινδύνων από το φάρµακο. Η επίπτωση αυτή 
πρέπει να εξετάζεται σύµφωνα µε τις σχετικές κατευ−
θυντήριες γραµµές και προβλέπονται, κατά περίπτωση, 
οι συγκεκριµένοι όροι για τον περιορισµό της. 

κ) λεπτοµερή περιγραφή του συστήµατος φαρµακο−
επαγρύπνησης και, κατά περίπτωση, του συστήµατος 
διαχείρισης των κινδύνων που θα εφαρµόζει ο αιτών,

λ) περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος σύµ−
φωνα µε το άρθρο 15, µακέτα της στοιχειώδους και της 
εξωτερικής συσκευασίας του κτηνιατρικού φαρµάκου, 
καθώς και το φύλλο οδηγιών χρήσης, σύµφωνα µε τα 
άρθρα 57 έως 60,

µ) έγγραφο της αρµόδιας κρατικής αρχής, από το οποίο 
προκύπτει ότι επιτρέπεται στον παραγωγό να παράγει 
το κτηνιατρικό φάρµακο στην χώρα του,

ν) αντίγραφα κάθε άδειας κυκλοφορίας του εν λόγω 
κτηνιατρικού φαρµάκου που έχει χορηγηθεί σε άλλο 
κράτος µέλος ή σε τρίτη χώρα, µαζί µε κατάλογο των 
κρατών µελών στα οποία βρίσκεται υπό εξέταση αίτηση 
για άδεια υποβληθείσα σύµφωνα µε διατάξεις ανάλο−
γες της παρούσας, σε συµµόρφωση προς την οδηγία 
2001/82/ΕΚ, όπως ισχύει. Αντίγραφα της προτεινόµενης 
από τον αιτούντα περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, κατ’ άρθρο 15, ή της εγκριθείσας από την 
αρµόδια αρχή του κράτους µέλους κατ’ άρθρο 26, κα−
θώς και αντίγραφα του προτεινόµενου φύλλου οδηγιών 
χρήσης, λεπτοµέρειες για κάθε απορριπτική της αίτησης 
άδειας κυκλοφορίας απόφαση είτε στην Κοινότητα είτε 
από τρίτη χώρα, καθώς και τους λόγους που οδήγησαν 
στην απόφαση αυτή. Όλες αυτές οι πληροφορίες επι−
καιροποιούνται τακτικά,

ξ) απόδειξη ότι ο αιτών διαθέτει ειδικευµένο πρόσωπο, 
αρµόδιο για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, και κατάλληλη 
υποδοµή για να αναφέρει κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια 
που εικάζεται ότι εµφανίζεται είτε στην Κοινότητα είτε 
σε τρίτη χώρα,

ο) στην περίπτωση των κτηνιατρικών φαρµάκων τα 
οποία προορίζονται για ένα ή περισσότερα είδη ζώων 
παραγωγής τροφίµων και τα οποία περιέχουν µία ή πε−
ρισσότερες φαρµακολογικά δραστικές ουσίες, οι οποίες 
δεν έχουν ακόµη συµπεριληφθεί, για το συγκεκριµένο 
είδος ή είδη, στα Παραρτήµατα I, II ή III του Κανονισµού 
(ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90, έγγραφο που να πιστοποιεί την 
υποβολή πλήρους αίτησης στον Οργανισµό για τον κα−
θορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων, σύµφωνα µε τον 
προαναφερόµενο Κανονισµό.

Τα έγγραφα και οι πληροφορίες σχετικά µε τα απο−
τελέσµατα των δοκιµών και µελετών που αναφέρονται 
στο σηµείο (ι) του πρώτου εδαφίου συνοδεύονται από 
λεπτοµερείς και κριτικές εκθέσεις που καταρτίζονται 
σύµφωνα µε το άρθρο 16.

4. Η απόφαση του ΕΟΦ να µην χορηγήσει ή να µην 
ανανεώσει την άδεια κυκλοφορίας αιτιολογείται επαρκώς 
και κοινοποιείται στον αιτούντα. Ο αιτών µπορεί, µέσα 
σε εξήντα µέρες από την κοινοποίηση της απόφασης 
να υποβάλει ένσταση ενώπιον του ∆ΕΣ (∆ευτεροβάθµιο 
Επιστηµονικό Συµβούλιο), σύµφωνα µε τη φαρµακευτική 
νοµοθεσία που ισχύει.

Άρθρο 14

(Άρθρο 13 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 6 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 13, παράγραφος 3, 
πρώτο εδάφιο σηµείο ι), και µε την επιφύλαξη των δι−
ατάξεων που διέπουν την προστασία της βιοµηχανικής 
και εµπορικής ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να 
προσκοµίζει τα αποτελέσµατα των δοκιµών ασφάλειας 
και των δοκιµών για τα κατάλοιπα, ούτε των προκλινικών 
και κλινικών µελετών, εφόσον αποδεικνύει ότι το κτηνι−
ατρικό φάρµακο είναι γενόσηµο φάρµακο ενός φαρµά−
κου αναφοράς, για το οποίο έχει ή είχε εκδοθεί άδεια 
κυκλοφορίας κατά την έννοια του άρθρου 6 πριν από 8 
τουλάχιστον έτη σε ένα κράτος µέλος ή στην Κοινότητα. 
Ένα κτηνιατρικό γενόσηµο φάρµακο, για το οποίο έχει 
χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας δυνάµει της προηγού−
µενης παραγράφου, δεν κυκλοφορεί στην αγορά πριν 
παρέλθουν 10 έτη από την αρχική άδεια κυκλοφορίας 
του προϊόντος αναφοράς.
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Το πρώτο εδάφιο εφαρµόζεται επίσης σε περίπτωση 
που η αίτηση για το γενόσηµο φάρµακο υποβάλλεται 
στον ΕΟΦ, ενώ η άδεια κυκλοφορίας του φαρµάκου ανα−
φοράς δεν είχε εκδοθεί από τον ΕΟΦ, αλλά από την 
αρµόδια για τα φάρµακα αρχή άλλου Κράτους µέλους. 
Στην περίπτωση αυτή, ο αιτών αναφέρει στην αίτηση το 
Κράτος µέλος, στο οποίο το φάρµακο αναφοράς έχει 
ή είχε άδεια κυκλοφορίας. Μετά από αίτηµα του ΕΟΦ, 
η αρµόδια αρχή του άλλου κράτους µέλους διαβιβάζει, 
εντός µηνός, βεβαίωση ότι το φάρµακο αναφοράς έχει 
ή είχε άδεια κυκλοφορίας καθώς και την πλήρη σύνθεση 
του προϊόντος αναφοράς και, εφόσον απαιτείται, κάθε 
σχετική τεκµηρίωση.

Η δεκαετής περίοδος που προβλέπεται στο δεύτερο 
εδάφιο της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου πα−
ρατείνεται σε 13 έτη για τα κτηνιατρικά φάρµακα που 
προορίζονται για τα ψάρια και τις µέλισσες ή για άλλα 
είδη τα οποία καθορίζονται από την Επιτροπή, σύµφωνα 
µε την Κοινοτική διαδικασία του άρθρου 89 παρ. 2 της 
Οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

2. Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου:
α) ως ’φάρµακο αναφοράς’ νοείται ένα εγκεκριµένο 

φάρµακο κατά την έννοια του άρθρου 6 και σύµφωνα 
µε τις διατάξεις του άρθρου 13,

β) ως ’γενόσηµο φάρµακο’ νοείται ένα φάρµακο µε 
την ίδια ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές 
ουσίες, την ίδια φαρµακοτεχνική µορφή µε το φάρµακο 
αναφοράς και του οποίου η βιοϊσοδυναµία µε το φάρ−
µακο αναφοράς έχει αποδειχθεί βάσει των καταλλήλων 
µελετών βιοδιαθεσιµότητας. Τα διάφορα άλατα, εστέ−
ρες, αιθέρες, ισοµερή, µείγµατα ισοµερών, σύµπλοκα ή 
παράγωγα µιας δραστικής ουσίας θεωρούνται ως µία 
και η αυτή δραστική ουσία, εκτός εάν οι ιδιότητές τους 
διαφέρουν σηµαντικά από απόψεως ασφαλείας ή/ και 
αποτελεσµατικότητας. Στην περίπτωση αυτή, ο αιτών 
υποβάλλει συµπληρωµατικά στοιχεία για να αποδείξει 
την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια των διαφό−
ρων αλάτων, εστέρων ή παραγώγων δραστικής ουσίας. 
Οι διάφορες φαρµακοτεχνικές µορφές που λαµβάνονται 
από το στόµα και είναι άµεσης απελευθέρωσης θεωρού−
νται ως µία και η αυτή φαρµακοτεχνική µορφή. Ο αιτών 
µπορεί να απαλλαγεί από τις µελέτες βιοδιαθεσιµότητας 
εφόσον αποδεικνύει ότι το γενόσηµο φάρµακο πληροί 
τα σχετικά κριτήρια, όπως ορίζονται στις σχετικές κα−
τευθυντήριες γραµµές.

3. Όταν το κτηνιατρικό φάρµακο δεν εµπίπτει στον 
ορισµό του γενόσηµου φαρµάκου της παραγράφου 2 
σηµείο β) ή όταν δεν είναι δυνατόν να αποδειχθεί η 
βιοϊσοδυναµία µέσω µελετών βιοδιαθεσιµότητας ή σε 
περίπτωση µεταβολής της ή των δραστικών ουσιών, των 
θεραπευτικών ενδείξεων, της περιεκτικότητας, της φαρ−
µακοτεχνικής µορφής ή της οδού χορήγησης σε σχέση 
µε το φάρµακο αναφοράς, παρέχονται τα αποτελέσµατα 
των κατάλληλων δοκιµών ασφάλειας, των δοκιµών για τα 
κατάλοιπα, και των προκλινικών ή κλινικών µελετών.

4. Όταν ένα βιολογικό φάρµακο, παρεµφερές µε βιολο−
γικό προϊόν αναφοράς, δεν πληροί τις προϋποθέσεις του 
ορισµού των γενοσήµων φαρµάκων, ιδίως λόγω διαφορών 
που σχετίζονται µε την πρώτη ύλη ή διαφορών µεταξύ 
των διαδικασιών παραγωγής του βιολογικού φαρµάκου 
και του βιολογικού προϊόντος αναφοράς, υποβάλλονται 
τα αποτελέσµατα των καταλλήλων προκλινικών ή κλινι−
κών µελετών που συνδέονται µε αυτές τις προϋποθέσεις. 
Ο τύπος και η ποσότητα των υποβαλλοµένων συµπλη−

ρωµατικών πληροφοριών πρέπει να συµµορφούνται προς 
τα συναφή κριτήρια που ορίζει το Παράρτηµα Α΄ και τις 
σχετικές κατευθυντήριες γραµµές. ∆εν υποβάλλονται 
τα αποτελέσµατα άλλων δοκιµών από το φάκελο του 
φαρµάκου αναφοράς.

5. Όσον αφορά τα κτηνιατρικά φάρµακα τα οποία προ−
ορίζονται για ένα ή περισσότερα είδη ζώων παραγωγής 
τροφίµων και τα οποία περιέχουν µια νέα δραστική ου−
σία που την 30 Απριλίου 2004 δεν είχε εγκριθεί εντός 
της Κοινότητας, η δεκαετής περίοδος που προβλέπεται 
στην παράγραφο 1 δεύτερο εδάφιο παρατείνεται κατά 
ένα έτος για κάθε επέκταση της άδειας κυκλοφορίας 
σε άλλο είδος ζώου παραγωγής τροφίµων, εφόσον η 
άδεια κυκλοφορίας χορηγηθεί εντός πέντε ετών από την 
έγκριση της αρχικής άδειας κυκλοφορίας.

Σε περίπτωση που η άδεια κυκλοφορίας καλύπτει τέσ−
σερα ή περισσότερα είδη παραγωγής τροφίµων, η εν 
λόγω περίοδος δεν δύναται να υπερβαίνει συνολικά τα 
13 έτη.

Η επέκταση της δεκαετούς περιόδου σε 11, 12 ή 13 έτη 
για ένα κτηνιατρικό φάρµακο που προορίζεται για είδη 
παραγωγής τροφίµων χορηγείται µόνο εφόσον ο κάτο−
χος της άδειας κυκλοφορίας έχει ήδη υποβάλει αίτηση 
για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων ως προς 
τα είδη που καλύπτονται από την άδεια.

6. Η πραγµατοποίηση των µελετών και δοκιµών που 
απαιτούνται για την εφαρµογή των παραγράφων 1 έως 5 
και οι συνακόλουθες πρακτικές απαιτήσεις δεν θεωρείται 
ότι αντιβαίνουν στα δικαιώµατα που προστατεύονται από 
διπλώµατα ευρεσιτεχνίας ή συµπληρωµατικά πιστοποι−
ητικά προστασίας για τα φάρµακα.

Άρθρο 14α

(Άρθρο 13α Οδηγίας 2001/82/ΕΚ που προστέθηκε µε το 
άρθρο 1 παράγραφος 7 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 13 παράγραφος 3 
πρώτο εδάφιο σηµείο ι) και µε την επιφύλαξη των δια−
τάξεων που διέπουν την προστασία της βιοµηχανικής 
και εµπορικής ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να 
προσκοµίζει τα αποτελέσµατα των δοκιµών ασφάλειας 
και των δοκιµών για τα κατάλοιπα, ούτε των προκλινικών 
ή κλινικών δοκιµών, εφόσον αποδεικνύει ότι οι δραστικές 
ουσίες του κτηνιατρικού φαρµάκου έχουν καθιερωµέ−
νη κτηνιατρική χρήση στην Κοινότητα τουλάχιστον για 
δέκα χρόνια, µε αναγνωρισµένη αποτελεσµατικότητα και 
αποδεκτό επίπεδο ασφαλείας, σύµφωνα µε τους όρους 
που προβλέπονται στο Παράρτηµα Α΄. Στην περίπτωση 
αυτήν, ο αιτών προσκοµίζει κατάλληλη επιστηµονική βι−
βλιογραφική τεκµηρίωση.

2. Η έκθεση αξιολόγησης που δηµοσιεύεται από τον 
Οργανισµό µετά την εξέταση της αίτησης για τον κα−
θορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων σύµφωνα µε τον 
Κανονισµό (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90 δύναται να χρησιµοποι−
είται ως βιβλιογραφική τεκµηρίωση, ιδίως όσον αφορά 
τις δοκιµές ασφάλειας.

3. Όταν ο αιτών χρησιµοποιεί επιστηµονική βιβλιο−
γραφική τεκµηρίωση για να λάβει άδεια κυκλοφορίας 
φαρµάκου για ένα είδος ζώου παραγωγής τροφίµων και 
υποβάλλει, για να λάβει άδεια για το ίδιο φάρµακο για 
άλλο είδος ζώου παραγωγής τροφίµων, νέες µελέτες 
για τα κατάλοιπα δυνάµει του Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 
2377/90 καθώς και νέες κλινικές µελέτες, δεν επιτρέπε−
ται σε τρίτους να χρησιµοποιούν αυτές τις µελέτες και 
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δοκιµές στο πλαίσιο του άρθρου 14, επί µία τριετία από 
τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας για τους σκοπούς 
της οποίας πραγµατοποιήθηκαν.

Άρθρο 14β

(Άρθρο 13β Οδηγίας 2001/82/ΕΚ που προστέθηκε µε το 
άρθρο 1 παράγραφος 7 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που περιέ−
χουν δραστικές ουσίες, οι οποίες περιλαµβάνονται στη 
σύνθεση εγκεκριµένων κτηνιατρικών φαρµάκων χωρίς, 
ωστόσο, να έχουν ακόµη χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό 
για θεραπευτικό σκοπό, υποβάλλονται, σύµφωνα µε το 
άρθρο 13 παράγραφος 3 πρώτο εδάφιο σηµείο ι), τα 
αποτελέσµατα των δοκιµών ασφάλειας και των δοκι−
µών για τα κατάλοιπα, εφόσον είναι αναγκαίο, καθώς 
επίσης τα αποτελέσµατα νέων προκλινικών ή κλινικών 
µελετών σχετικά µε το συγκεκριµένο συνδυασµό, χωρίς 
να απαιτείται η προσκόµιση επιστηµονικής τεκµηρίωσης 
για κάθε επιµέρους δραστική ουσία.

Άρθρο 14γ

(Άρθρο 13γ Οδηγίας 2001/82/ΕΚ που προστέθηκε µε το 
άρθρο 1 παράγραφος 7 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχός 
της δύναται να επιτρέπει τη χρήση της τεκµηρίωσης 
αναφορικά µε το φαρµακοχηµικό µέρος, την ασφάλεια, 
τις µελέτες για τα κατάλοιπα και τις προκλινικές και 
κλινικές µελέτες που περιλαµβάνονται στο φάκελο του 
κτηνιατρικού φαρµάκου, προκειµένου να εξεταστεί επα−
κόλουθη αίτηση για ένα κτηνιατρικό φάρµακο µε την ίδια 
ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες και 
την ίδια φαρµακοτεχνική µορφή.

Άρθρο 14δ

(Άρθρο 13δ Οδηγίας 2001/82/ΕΚ που προστέθηκε µε το 
άρθρο 1 παράγραφος 7 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 13 παράγραφος 3 
πρώτο εδάφιο σηµείο ι) και σε εξαιρετικές περιπτώσεις 
σχετικά µε τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα, ο αι−
τών δεν υποχρεούται να προσκοµίζει τα αποτελέσµατα 
ορισµένων δοκιµών στη πράξη επί των ειδών για τα 
οποία προορίζεται, εφόσον οι δοκιµές αυτές δεν είναι 
δυνατό να πραγµατοποιηθούν για επαρκώς αιτιολογη−
µένους λόγους, οφειλόµενους ιδίως σε άλλες κοινοτικές 
διατάξεις.

Άρθρο 15

(Άρθρο 14 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 8 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος περι−
λαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία, µε την εξής σειρά:

1) την ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου συνοδευ−
όµενη από τη περιεκτικότητα και τη φαρµακοτεχνική 
µορφή,

2) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές 
ουσίες και εκείνων των εκδόχων, η γνώση των οποίων 
είναι αναγκαία για την ορθή χορήγηση του φαρµάκου. 
Χρησιµοποιούνται οι συνήθεις κοινόχρηστες ονοµασίες 
ή χηµικές περιγραφές,

3) φαρµακοτεχνική µορφή

4) κλινικά πληροφοριακά στοιχεία:
4.1.είδη ζώων
4.2. θεραπευτικές ενδείξεις µε προσδιορισµό των ειδών 

ζώων,
4.3. αντενδείξεις,
4.4. ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος−ζώου,
4.5. ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση, συµπερι−

λαµβανοµένων των ειδικών προφυλάξεων που πρέπει να 
λαµβάνονται από το πρόσωπο που χορηγεί το φάρµακο 
στα ζώα,

4.6. ανεπιθύµητες ενέργειες (συχνότητα και σοβαρό−
τητα),

4.7. χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτο−
κία,

4.8. αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα 
και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης,

4.9. δοσολογία και τρόπος χορήγησης,
4.10. υπερδοσολογία (συµπτώµατα, µέτρα αντιµετώπι−

σης, αντίδοτα, εάν χρειάζεται),
4.11. χρόνος αναµονής για διάφορα είδη τροφίµων, ακό−

µα και όταν είναι µηδενικός.
5) φαρµακολογικές ιδιότητες:
5.1. φαρµακοδυναµικές ιδιότητες,
5.2. φαρµακοκινητικές ιδιότητες.
6) Φαρµακευτικά πληροφοριακά στοιχεία:
6.1. κατάλογος εκδόχων,
6.2. µείζονες ασυµβατότητες,
6.3. διάρκεια ζωής, αν απαιτείται µετά την ανασύσταση 

του φαρµάκου ή µετά το πρώτο άνοιγµα της στοιχειώ−
δους συσκευασίας,

6.4. ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προ−
ϊόντος,

6.5. φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασί−
ας,

6.6. ιδιαίτερες προφυλάξεις για την αποκοµιδή των µη 
χρησιµοποιηθέντων κτηνιατρικών φαρµάκων ή των τυ−
χόν υπολειµµάτων που προκύπτουν από τη χρήση των 
φαρµάκων αυτών,

7) κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας,
8) αριθµό(οι) άδειας κυκλοφορίας,
9) ηµεροµηνία της πρώτης άδειας κυκλοφορίας ή ηµε−

ροµηνία ανανέωσης της άδειας,
10) ηµεροµηνία αναθεώρησης του κειµένου.
Στις άδειες που χορηγούνται βάσει του άρθρου 14, µε 

ευθύνη του αιτούντος δεν περιλαµβάνονται τα τµήµατα 
εκείνα της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊό−
ντος του φαρµάκου αναφοράς που αφορούν σε ενδείξεις 
ή µορφές που εξακολουθούν να καλύπτονται από διπλώ−
µατα ευρεσιτεχνίας, κατά την ηµεροµηνία διάθεσης στην 
αγορά του γενοσήµου φαρµάκου.

Άρθρο 16

(Άρθρο 15 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 8 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Πριν υποβληθούν στον ΕΟΦ, οι λεπτοµερείς και κρι−
τικές εκθέσεις που αναφέρονται στο άρθρο 13 παράγρα−
φος 3 δεύτερο εδάφιο, καταρτίζονται και υπογράφονται 
από άτοµα µε τα απαραίτητα τεχνικά ή επαγγελµατικά 
προσόντα, που αναφέρονται σε συνοπτικό βιογραφικό 
σηµείωµα, υπό την ευθύνη του αιτούντα.

2. Τα άτοµα που διαθέτουν τα τεχνικά ή επαγγελµατικά 
προσόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 πρέπει 
να αιτιολογούν οποιαδήποτε τυχόν χρήση της βιβλιο−
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γραφικής τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο άρθρο 14α 
παράγραφος 1, σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπο−
νται στο Παράρτηµα Α΄.

3. Ένα σύντοµο βιογραφικό σηµείωµα των ατόµων που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1 επισυνάπτεται στις λε−
πτοµερείς και κριτικές εκθέσεις.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Ειδικές διατάξεις που εφαρµόζονται στα 
οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα

Άρθρο 17

(Άρθρο 16 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 8 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα που παρα−
σκευάζονται και κυκλοφορούν στην Κοινότητα, προκειµέ−
νου να διατεθούν στην Ελληνική αγορά, εγκρίνονται µε 
ειδική απλουστευµένη διαδικασία σύµφωνα µε τα άρθρα 
18 και 19 ή σύµφωνα µε το άρθρο 20. Τα άρθρα 33 και 34 
παράγραφοι 1 έως 3 εφαρµόζονται στην περίπτωση των 
οµοιοπαθητικών φαρµάκων που εγκρίνονται σύµφωνα 
µε το άρθρο 18.

2. Ο ΕΟΦ εφαρµόζει ειδική απλουστευµένη διαδικασία 
έγκρισης των οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών φαρµάκων 
που αναφέρονται στο άρθρο 18.

3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 11, οµοιοπαθητικά 
κτηνιατρικά φάρµακα επιτρέπεται να χορηγούνται σε 
ζώα που δεν χρησιµοποιούνται για την παραγωγή τρο−
φίµων υπό την ευθύνη κτηνιάτρου.

4. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 12 παράγραφοι 1 και 
2, ο ΕΟΦ επιτρέπει τη χορήγηση οµοιοπαθητικών κτηνια−
τρικών φαρµάκων που προορίζονται για είδη παραγωγής 
τροφίµων, των οποίων τα δραστικά συστατικά περιλαµ−
βάνονται στο παράρτηµα II του Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 
2377/90 υπό την ευθύνη κτηνιάτρου. Ο ΕΟΦ λαµβάνει τα 
κατάλληλα µέτρα για τον έλεγχο της χρήσης κτηνιατρι−
κών οµοιοπαθητικών φαρµάκων που είναι εγκεκριµένα σε 
άλλο κράτος µέλος, σύµφωνα µε διαδικασίες ανάλογες 
µε τις προβλεπόµενες στην παρούσα, σε συµµόρφωση 
προς την Οδηγία 2001/82/ΕΚ, όπως ισχύει, για χρήση 
στο ίδιο είδος.

Άρθρο 18

(Άρθρο 17 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 9 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του Κανονισµού 
(ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90 σχετικά µε τον καθορισµό ανώτα−
των ορίων καταλοίπων για τις φαρµακολογικά δραστι−
κές ουσίες οι οποίες προορίζονται για ζώα παραγωγής 
τροφίµων, υποβάλλονται σε ειδική απλουστευµένη δια−
δικασία έγκρισης µόνον τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά 
φάρµακα που πληρούν σωρευτικά τις ακόλουθες προ−
ϋποθέσεις:

α) η οδός χορήγησης έχει περιγραφεί από την Ευρω−
παϊκή Φαρµακοποιία ή, αν δεν υπάρχει τέτοια περιγραφή, 
από τις φαρµακοποιίες που χρησιµοποιούνται σήµερα 
επισήµως από τα κράτη µέλη.

β) δεν αναφέρεται συγκεκριµένη θεραπευτική ένδειξη 
στην ετικέτα ή σε οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε 
το κτηνιατρικό φάρµακο,

γ) ο βαθµός αραίωσης εξασφαλίζει το αβλαβές του 

φαρµάκου. Ειδικότερα, το φάρµακο δεν πρέπει να περιέ−
χει περισσότερο από ένα µέρος ανά 10000 του µητρικού 
βάµµατος.

Ο ΕΟΦ καθορίζει την κατάταξη του φαρµάκου όσον 
αφορά τον τρόπο διάθεσής του.

2. Τα κριτήρια και οι κανόνες διαδικασίας που προβλέ−
πονται στο Κεφάλαιο 3, µε εξαίρεση το άρθρο 26, εφαρ−
µόζονται κατ’ αναλογία και στην ειδική απλουστευµένη 
διαδικασία έγκρισης των οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών 
φαρµάκων που αναφέρεται στην παράγραφο 1, εκτός από 
την απόδειξη του θεραπευτικού αποτελέσµατος.

Άρθρο 19

(Άρθρο 18 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 10 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Η αίτηση για ειδική απλουστευµένη έγκριση είναι δυνα−
τό να καλύπτει µια σειρά οµοιοπαθητικών φαρµάκων που 
λαµβάνονται από την/τις ίδιες οµοιοπαθητικές πηγές.

Στην ειδική απλουστευµένη αίτηση έγκρισης επισυνά−
πτονται τα ακόλουθα στοιχεία, µε σκοπό να αποδεικνύ−
εται, ιδιαίτερα, η φαρµακευτική ποιότητα και η οµοιογέ−
νεια των παρτίδων παραγωγής των φαρµάκων αυτών:

− επιστηµονική ονοµασία, ή οποιαδήποτε άλλη ονο−
µασία τους περιέχεται σε µια φαρµακοποιία, της ή των 
οµοιοπαθητικών πηγών µε ένδειξη των διαφόρων οδών 
χορήγησης, των φαρµακευτικών µορφών και βαθµών 
αραίωσης προς καταχώρηση,

− φάκελος που περιγράφει τη λήψη και τον έλεγχο της 
ή των πηγών και αιτιολογεί τον οµοιοπαθητικό τους χα−
ρακτήρα µε βάση επαρκή βιβλιογραφία. Στην περίπτωση 
οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών φαρµάκων που περιέχουν 
βιολογικές ουσίες, περιγραφή των µέτρων που έχουν 
ληφθεί για την εξασφάλιση της απουσίας παθογόνων 
παραγόντων,

− φάκελος παραγωγής και ελέγχου για κάθε φαρµα−
κευτική µορφή και περιγραφή των µεθόδων αραίωσης 
και ενδυνάµωσης,

− άδεια παραγωγής των συγκεκριµένων φαρµάκων,
− αντίγραφο των αδειών που έχουν ληφθεί ενδεχοµέ−

νως για τα ίδια φάρµακα σε άλλα κράτη µέλη,
− µία ή περισσότερες µακέτες της εξωτερικής και της 

στοιχειώδους συσκευασίας των προς καταχώριση φαρ−
µάκων.

−στοιχεία σταθερότητας του φαρµάκου.
−προτεινόµενος χρόνος αναµονής συνοδευόµενος από 

όλα τα απαραίτητα δικαιολογητικά.

Άρθρο 20

(Άρθρο 19 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 11 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα, εκτός από 
εκείνα που αναφέρονται στο άρθρο 18, παράγραφος 1, 
εγκρίνονται σύµφωνα µε τις διατάξεις των άρθρων 13, 
14α, 14β, 14γ, 14δ και 15.

2. Ο ΕΟΦ δύναται να εισάγει ή να διατηρεί σε ισχύ 
ειδικούς κανόνες για τις δοκιµές ασφάλειας και τις προ−
κλινικές και κλινικές µελέτες για τα οµοιοπαθητικά κτη−
νιατρικά φάρµακα που προορίζονται για ζώα συντροφιάς 
και για εξωτικά είδη ζώων που δεν χρησιµεύουν στην 
παραγωγή τροφίµων, εκτός από εκείνα που αναφέρονται 
στο άρθρο 18, παράγραφος 1, σύµφωνα µε τις αρχές 
και τις ιδιαιτερότητες της οµοιοπαθητικής που ασκεί−
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ται στη χώρα. Στην περίπτωση αυτή, ο ΕΟΦ κοινοποιεί 
στην Επιτροπή τους σχετικούς ειδικούς κανόνες που 
εφαρµόζει.

Άρθρο 21

(Άρθρο 20 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Το παρόν κεφάλαιο δεν εφαρµόζεται στα ανοσολογικά 
οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα.

Οι διατάξεις για τα Μέρη VI και VII εφαρµόζονται στα 
οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

∆ιαδικασία για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας 
στην αγορά

Άρθρο 22

(Άρθρο 21 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 12 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Η διαδικασία για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
κτηνιατρικού φαρµάκου ολοκληρώνεται εντός 210 ηµερών 
κατ’ ανώτατο όριο από την υποβολή πλήρους αίτησης.

Οι αιτήσεις αδείας κυκλοφορίας για το ίδιο κτηνιατρικό 
φάρµακο σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, υποβάλ−
λονται βάσει των άρθρων 32 έως 43.

2. Όταν ο ΕΟΦ διαπιστώνει ότι άλλη αίτηση άδειας 
κυκλοφορίας για το ίδιο φάρµακο βρίσκεται ήδη υπό 
εξέταση σε άλλο κράτος µέλος, δεν προβαίνει στην 
εξέταση της αίτησης και ενηµερώνει τον αιτούντα ότι 
εφαρµόζονται τα άρθρα 32 έως 43.

Άρθρο 23
(Άρθρο 22 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 12 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Όταν ο ΕΟΦ πληροφορείται, σύµφωνα µε το άρθρο 
13 παράγραφος 3 σηµείο ν) ότι ένα άλλο κράτος µέλος 
έχει ήδη εγκρίνει κτηνιατρικό φάρµακο για το οποίο 
υποβλήθηκε αίτηση άδειας κυκλοφορίας ενώπιόν του, 
απορρίπτει την αίτηση, εκτός εάν αυτή υποβλήθηκε σύµ−
φωνα µε τα άρθρα 32 έως 43.

Άρθρο 24
(Άρθρο 23 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 12 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Για την εξέταση της αίτησης που υποβάλλεται σύµφω−
να µε τα άρθρα 13 έως 14δ, ο ΕΟΦ:

1. ελέγχει κατά πόσον ο φάκελος που υποβλήθηκε προς 
υποστήριξη της αίτησης είναι σύµφωνος µε τα άρθρα 13 
έως 14δ και εξετάζει εάν πληρούνται οι προϋποθέσεις 
για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας,

2. δύναται να υποβάλλει το κτηνιατρικό φάρµακο, 
τις πρώτες ύλες του και, αν απαιτείται, τα ενδιάµεσα 
προϊόντα του ή άλλα συστατικά του σε έλεγχο από τα 
εργαστήριά του ή άλλο Επίσηµο Κοινοτικό Εργαστήριο 
Ελέγχου Φαρµάκων, προκειµένου να διαπιστωθεί ότι οι 
µέθοδοι δοκιµής που χρησιµοποιούνται από τον παρα−
γωγό και περιγράφονται στο φάκελο της αίτησης, σύµ−
φωνα µε το σηµείο ι) του πρώτου εδαφίου του άρθρου 
13 παράγραφος 3, είναι ικανοποιητικές,

3. οµοίως, δύναται να ελέγχει, ιδίως µέσω διαβούλευσης 

µε εθνικό ή Κοινοτικό Εργαστήριο Αναφοράς, ότι η ανα−
λυτική µέθοδος που χρησιµοποιείται για τον εντοπισµό 
καταλοίπων που υποβλήθηκε από τον αιτούντα για τους 
σκοπούς του άρθρου 13 παράγραφος 3 σηµείο ι) δεύτερη 
περίπτωση είναι ικανοποιητική,

5. δύναται, ενδεχοµένως, να ζητά από τον αιτούντα να 
παράσχει περισσότερες πληροφορίες για τα στοιχεία 
που αναφέρονται στα άρθρα 13, 14α, 14β, 14γ και 14δ. 
Όταν ο ΕΟΦ κάνει χρήση της ευχέρειας αυτής, οι προ−
θεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 22 αναστέλλονται 
έως ότου υποβληθούν τα απαιτούµενα συµπληρωµατικά 
στοιχεία. Οι προθεσµίες αυτές αναστέλλονται, επίσης, 
για το χρονικό διάστηµα που ενδεχοµένως παρέχεται 
στον αιτούντα για να δώσει προφορικές ή γραπτές εξη−
γήσεις.

Άρθρο 25

(Άρθρο 24 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Ο ΕΟΦ :
α) επαληθεύει ότι οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς κτη−

νιατρικών φαρµάκων, τα οποία προέρχονται από τρί−
τες χώρες, είναι σε θέση να τα παράγουν τηρώντας τις 
υποδείξεις που παρέχονται κατ’ εφαρµογή του άρθρου 
13 παράγραφος 3 στοιχείο δ) και να πραγµατοποιούν 
τους ελέγχους σύµφωνα µε τις µεθόδους που περιγρά−
φονται στο φάκελο βάσει του άρθρου 13 παράγραφος 
3 στοιχείο θ),

β) εφόσον τούτο δικαιολογείται από τις περιστάσεις, 
επιτρέπει στους παραγωγούς και στους εισαγωγείς κτη−
νιατρικών φαρµάκων τα οποία προέρχονται από τρίτες 
χώρες, να αναθέτουν σε τρίτους ορισµένα στάδια της 
παραγωγής, ή/ και ορισµένους από τους ελέγχους που 
προβλέπονται στο σηµείο α). Στην περίπτωση αυτή, ο 
έλεγχος του ΕΟΦ διενεργείται και στις εγκαταστάσεις 
αυτών των τρίτων.

Άρθρο 26
(Άρθρο 25 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 13 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Ο ΕΟΦ, όταν χορηγεί άδεια κυκλοφορίας, ενηµερώνει 
τον κάτοχο της αδείας για την περίληψη των χαρακτη−
ριστικών του προϊόντος που έχει εγκρίνει.

2. Όλες οι πληροφορίες σχετικά µε το κτηνιατρικό 
φάρµακο, και ιδίως η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών 
χρήσης,πρέπει να είναι σύµφωνες µε τη περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος που εγκρίθηκε κατά την 
έκδοση της άδειας κυκλοφορίας ή µεταγενέστερα.

3. Ο ΕΟΦ εξασφαλίζει την πληροφόρηση για τις άδειες 
κυκλοφορίας που έχει εγκρίνει και τις αντίστοιχες εγκε−
κριµένες περιλήψεις χαρακτηριστικών του προϊόντος.

Περίληψη των εκδιδόµενων αδειών κυκλοφορίας δηµο−
σιεύονται στην Εφηµερίδα της Κυβέρνησης.

4. Ο ΕΟΦ συντάσσει έκθεση αξιολόγησης και διατυπώ−
νει σχόλια επί των στοιχείων του φακέλου, αναφορικά 
µε τα αποτελέσµατα των φαρµακευτικών δοκιµών, των 
δοκιµών ασφάλειας και των δοκιµών για τα κατάλοιπα, 
καθώς και των προκλινικών και κλινικών µελετών του 
συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου. Η έκθεση αξιολό−
γησης επικαιροποιείται µόλις καταστούν διαθέσιµες νέες 
πληροφορίες που έχουν σηµασία για την αξιολόγηση της 
ποιότητας, της ασφάλειας ή της αποτελεσµατικότητας 
του συγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου.
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Ο ΕΟΦ εξασφαλίζει την πληροφόρηση για την έκθεση 
αξιολόγησης µε την αιτιολόγηση της γνώµης του, αφού 
αφαιρέσει οποιαδήποτε εµπορικά εµπιστευτική πληρο−
φορία.

Άρθρο 27

(Άρθρο 26 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 14 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Η άδεια κυκλοφορίας είναι δυνατό να συνοδεύεται 
από την υποχρέωση του κατόχου να αναγράφει στη 
στοιχειώδη ή/ και στην εξωτερική συσκευασία και στο 
φύλλο οδηγιών χρήσης, αν το τελευταίο απαιτείται, 
άλλες πληροφορίες σηµαντικές για την ασφάλεια ή 
για την προστασία της υγείας, συµπεριλαµβανοµένων 
των τυχόν ιδιαίτερων προφυλάξεων χρήσης και άλλων 
προειδοποιήσεων που προκύπτουν από τις κλινικές και 
φαρµακολογικές µελέτες που προβλέπονται στο άρθρο 
13 παράγραφος 3 σηµείο ι) και στα άρθρα 14 έως 14δ ή 
που προκύπτουν από την πείρα που αποκτήθηκε κατά 
τη χρήση του κτηνιατρικού φαρµάκου µετά τη διάθεσή 
του στην αγορά. 

2. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις και µετά από συνεννόηση 
µε τον αιτούντα, ο ΕΟΦ δύναται να χορηγεί άδεια κυκλο−
φορίας, συνοδευοµένη από µετεγκριτικές δεσµεύσεις του 
αιτούντος, όσον αφορά την ασφάλεια του κτηνιατρικού 
φαρµάκου, την ενηµέρωση του ΕΟΦ για κάθε περιστατι−
κό σχετιζόµενο µε τη χρήση του και τα µέτρα τα οποία 
πρέπει να ληφθούν. Τέτοιες άδειες είναι δυνατό να χο−
ρηγούνται µόνο για αντικειµενικούς και επαληθεύσιµους 
λόγους. Η διατήρηση σε ισχύ της άδειας κυκλοφορίας 
εξαρτάται από την ετήσια επαναξιολόγηση αυτών των 
όρων.

Άρθρο 28

(Άρθρο 27 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 15 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Μετά την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτο−
χος πρέπει, όσον αφορά τις µεθόδους παραγωγής και 
ελέγχου που προβλέπονται στο άρθρο 13 παράγραφος 
3 στοιχεία δ) και θ), να λαµβάνει υπόψη την τεχνική και 
επιστηµονική πρόοδο και να υποβάλλει προς έγκριση 
κάθε απαραίτητη τροποποίηση ώστε το κτηνιατρικό 
φάρµακο να παράγεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε 
τις γενικά αποδεκτές επιστηµονικές µεθόδους. Οι αιτή−
σεις για αυτές τις τροποποιήσεις υπόκεινται σε έγκριση 
από τον ΕΟΦ.

2. Ο ΕΟΦ δύναται να απαιτεί από τον αιτούντα ή τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να προσκοµίζει επαρκείς 
ποσότητες ουσιών για τη διενέργεια των ελέγχων ώστε 
να ανιχνευθεί η παρουσία καταλοίπων των κτηνιατρικών 
φαρµάκων.

Εφόσον το ζητήσει ο ΕΟΦ ή και η αρµόδια υπηρεσία 
του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων, ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει την ειδική γνώ−
ση και εµπειρία του ώστε να διευκολυνθεί η εφαρµογή 
της αναλυτικής µεθόδου για την ανίχνευση καταλοίπων 
των κτηνιατρικών φαρµάκων στο εθνικό εργαστήριο ανα−
φοράς που ορίζεται δυνάµει του Π∆ 259/98 (ΦΕΚ 191Α), 
«περί της λήψης µέτρων ελέγχου για ορισµένες ουσίες 
και τα κατάλοιπά τους σε ζώα και στα προϊόντα τους».

3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει αµέ−
σως στον ΕΟΦ κάθε νέα πληροφορία που µπορεί να 
συνεπάγεται µεταβολή των στοιχείων και εγγράφων 

που αναφέρονται στα άρθρα 13 παράγραφος 3, 14, 14α, 
14β και 15 ή στο Παράρτηµα Α. Ειδικότερα, ενηµερώνει 
αµέσως τον ΕΟΦ για κάθε απαγόρευση ή περιορισµό 
που επιβάλλεται από τις αρµόδιες αρχές οποιασδήποτε 
χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί το κτηνια−
τρικό φάρµακο καθώς και για κάθε νέα πληροφορία που 
µπορεί να επηρεάσει την αξιολόγηση της σχέσης κινδύ−
νου/ οφέλους για το συγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο. 
Προκειµένου να επιτυγχάνεται διαρκής αξιολόγηση της 
σχέσης κινδύνου/ οφέλους, ο ΕΟΦ δύναται να ζητά, ανά 
πάσα στιγµή, από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
την παροχή δεδοµένων που να αποδεικνύουν ότι η σχέση 
κινδύνου/ οφέλους παραµένει θετική.

4. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει 
αµέσως τον ΕΟΦ για οποιαδήποτε τροποποίηση προ−
τίθεται να επιφέρει στις πληροφορίες ή στα έγγραφα 
που αναφέρονται στα άρθρα 13 έως 14δ, ζητώντας και 
τη σχετική άδεια.

Άρθρο 28α

(Άρθρο 27α Οδηγίας 2001/82/ΕΚ που προστέθηκε µε το 
άρθρο 1 παράγραφος 16 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχός 
της γνωστοποιεί στον ΕΟΦ την ηµεροµηνία πραγµατι−
κής διάθεσης του κτηνιατρικού φαρµάκου στην ελληνική 
αγορά, λαµβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκεκριµένες 
φαρµακοτεχνικές µορφές του.

Ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί επίσης στον ΕΟΦ 
κάθε τυχόν διακοπή της διάθεσης του εν λόγω προϊόντος 
στην ελληνική αγορά, είτε προσωρινή είτε οριστική. Η 
γνωστοποίηση γίνεται τουλάχιστον 3 µήνες πριν από 
τη διακοπή της διάθεσης του προϊόντος στην αγορά, 
εκτός αν συντρέχουν εξαιρετικοί λόγοι, οι οποίοι πρέπει 
να αιτιολογούνται.

Αµέσως µόλις το ζητήσει ο ΕΟΦ, ιδίως στο πλαίσιο 
της φαρµακοεπαγρύπνησης, ο κάτοχος της άδειας κυ−
κλοφορίας παρέχει όλα τα στοιχεία σχετικά µε τον όγκο 
των πωλήσεων του κτηνιατρικού φαρµάκου, καθώς και 
όλα τα δεδοµένα που διαθέτει σχετικά µε τον όγκο της 
συνταγογράφησης.

Άρθρο 29
(Άρθρο 28 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 17 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Με την επιφύλαξη των παραγράφων 4 και 5, η άδεια 
κυκλοφορίας ισχύει για πέντε έτη.

2. Η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να ανανεωθεί µετά από 
5 έτη ύστερα από επαναξιολόγηση της σχέσης κινδύνου/ 
οφέλους.

Για τον σκοπό αυτό, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
υποβάλλει ενοποιηµένο κατάλογο όλων των εγγράφων 
που υποβλήθηκαν για την ποιότητα, την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα, συµπεριλαµβανοµένων όλων των 
τροποποιήσεων που εγκρίθηκαν µετά τη χορήγηση της 
άδειας κυκλοφορίας, τουλάχιστον 6 µήνες πριν από τη 
λήξη της άδειας κυκλοφορίας κατά τα οριζόµενα στην 
παράγραφο 1. Ο ΕΟΦ µπορεί να ζητήσει από τον αιτού−
ντα να υποβάλει τον παραπάνω κατάλογο εγγράφων, 
ανά πάσα στιγµή.

3. Εφόσον ανανεωθεί, µετά την πρώτη πενταετία, σύµ−
φωνα µε την παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου, η 
άδεια κυκλοφορίας ισχύει επ’ αόριστον, εκτός εάν ο ΕΟΦ 
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αποφασίσει αιτιολογηµένως για λόγους συνδεόµενους 
µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση, να χορηγήσει µια πρόσθετη 
πενταετή ανανέωση, σύµφωνα µε την παράγραφο 2.

4. Κάθε άδεια που δεν ακολουθείται από την πραγµα−
τική διάθεση του εγκεκριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου 
στην ελληνική αγορά εντός τριών ετών από τη χορήγησή 
της, παύει να ισχύει και ανακαλείται αυτοδικαίως, µε 
διαπιστωτική πράξη του ΕΟΦ.

5. Όταν ένα εγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο, το οποίο 
κυκλοφορούσε στην ελληνική αγορά, δεν διατίθεται πλέ−
ον επί τρία διαδοχικά έτη, η άδεια κυκλοφορίας του παύει 
να ισχύει και ανακαλείται κατά τον στην παράγραφο 4 
του παρόντος άρθρου αναφερόµενο τρόπο.

6. Εξαιρετικώς και για λόγους δηµόσιας υγείας, ο ΕΟΦ 
µπορεί να παρέχει εξαιρέσεις από τις παραγράφους 4 
και 5. Οι εξαιρέσεις πρέπει να είναι δεόντως αιτιολο−
γηµένες.

Άρθρο 30
(Άρθρο 29 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Η κατοχή άδειας κυκλοφορίας δεν απαλλάσσει από 
την αστική και ποινική ευθύνη τον κάτοχό της και, κατά 
περίπτωση, τον αντιπρόσωπο του κατόχου της αδείας 
του, αλλά ούτε και τον παραγωγό.

Άρθρο 31
(Άρθρο 30 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 18 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Η αίτηση για άδεια κυκλοφορίας απορρίπτεται, όταν ο 
φάκελος που υποβάλλεται στον ΕΟΦ δεν είναι σύµφωνος 
µε τα άρθρα 13 έως 14δ και το άρθρο 16.

Η αίτηση για άδεια κυκλοφορίας απορρίπτεται επίσης 
όταν, µετά από εξέταση των στοιχείων και των εγγράφων 
που απαριθµούνται στα άρθρα 13 και 14 παράγραφος 1, 
καθίσταται σαφές ότι:

α) η σχέση κινδύνου/ οφέλους του κτηνιατρικού φαρ−
µάκου υπό τις συνθήκες χρήσης που αναφέρονται στην 
αίτηση άδειας δεν είναι θετική. Όταν η αίτηση αφορά 
κτηνιατρικά φάρµακα για ζωοτεχνική χρήση, συνεκτιµώ−
νται ιδιαίτερα τα οφέλη για την υγεία και τις συνθήκες 
διαβίωσης των ζώων, καθώς και η ασφάλεια των κατα−
ναλωτών, ή

β) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει θεραπευτικό απο−
τέλεσµα ή το θεραπευτικό αποτέλεσµα του κτηνιατρικού 
φαρµάκου δεν αιτιολογείται επαρκώς από τον αιτούντα 
αναφορικά µε το είδος ζώου που πρόκειται να υποβληθεί 
σε θεραπευτική αγωγή, ή

γ) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα πο−
σοτική ή ποιοτική σύνθεση, ή

δ) ο χρόνος αναµονής που συνιστά ο αιτών δεν είναι 
επαρκής για να διασφαλισθεί ότι τα τρόφιµα που λαµ−
βάνονται από το ζώο, το οποίο υποβλήθηκε σε αγωγή, 
δεν περιέχουν κατάλοιπα που θα µπορούσαν να είναι 
επικίνδυνα για την υγεία του καταναλωτή, ή ότι ο χρόνος 
αυτός δεν τεκµηριώνεται επαρκώς, ή

ε) η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών χρήσης που προ−
τείνονται από τον αιτούντα δεν είναι σύµφωνα προς την 
παρούσα υπουργική απόφαση, ή

στ) το κτηνιατρικό φάρµακο προορίζεται για χρήση που 
απαγορεύεται βάσει άλλων κοινοτικών διατάξεων.

Ωστόσο, σε περίπτωση που η υιοθέτηση κοινοτικού 
νοµοθετικού πλαισίου είναι σε εξέλιξη, ο ΕΟΦ δύναται να 

απορρίψει την αίτηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρµάκου, εφόσον το εν λόγω µέτρο κρίνεται απαραί−
τητο για τη διασφάλιση της προστασίας της δηµόσιας 
υγείας, των καταναλωτών ή της υγείας των ζώων.

Ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ευθύ−
νεται για την ακρίβεια των υποβαλλόµενων εγγράφων 
και στοιχείων.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4

∆ιαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και 
αποκεντρωµένη διαδικασία 

Άρθρο 32
(Άρθρο 31 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)
Στη συντονιστική οµάδα που δηµιουργείται µε βάση 

το άρθρο 31 παρ. 1 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ µε σκοπό 
την εξέταση οποιουδήποτε ζητήµατος σχετικού µε την 
άδεια κυκλοφορίας ενός κτηνιατρικού φαρµάκου σε δύο 
ή περισσότερα κράτη µέλη, (από τα οποία το ένα είναι 
η Χώρα), σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται 
στο παρόν κεφάλαιο, ο εκπρόσωπος της χώρας στην 
οµάδα αυτή ορίζεται από τον Πρόεδρο του ∆ιοικητικού 
Συµβουλίου του ΕΟΦ.

Άρθρο 33
(Άρθρο 32 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Για τη χορήγηση αδείας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρµάκου σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, από 
τα οποία το ένα είναι η Χώρα, ο αιτών υποβάλει αίτηση 
στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών και για την Χώρα 
στον ΕΟΦ, βάσει του ιδίου φακέλου. Ο ΕΟΦ ενεργεί, σύµ−
φωνα µε τα κατωτέρω οριζόµενα, κατά περίπτωση είτε 
ως «Κράτος µέλος αναφοράς» είτε ως «ενδιαφερόµενο 
Κράτος µέλος». Ο φάκελος περιλαµβάνει το σύνολο των 
διοικητικών πληροφοριών και το σύνολο της επιστηµο−
νικής και τεχνικής τεκµηρίωσης που προβλέπεται στα 
άρθρα 13 έως 15. Μεταξύ των υποβαλλοµένων εγγράφων 
περιλαµβάνεται και κατάλογος των κρατών µελών στα 
οποία αφορά η αίτηση.

Όταν ο αιτών ζητά από τον ΕΟΦ να ενεργήσει ως 
κράτος µέλος αναφοράς, ο ΕΟΦ συντάσσει έκθεση αξιο−
λόγησης σχετικά µε το κτηνιατρικό φάρµακο, βάσει των 
παραγράφων 2 ή 3.

Όπου απαιτείται, η έκθεση αξιολόγησης περιλαµβάνει 
αξιολόγηση για τους σκοπούς του άρθρου 14 παράγρα−
φος 5 ή του άρθρου 14α παράγραφος 3.

2. Εάν το κτηνιατρικό φάρµακο έχει ήδη λάβει άδεια 
κυκλοφορίας από άλλο Κράτος µέλος (Κράτος µέλος 
αναφοράς) κατά τη στιγµή της αίτησης, ο ΕΟΦ ανα−
γνωρίζει την άδεια αυτή. Για το σκοπό αυτόν, ο κάτο−
χος της άδειας κυκλοφορίας ζητά από το κράτος µέλος 
αναφοράς, είτε να συντάξει έκθεση αξιολόγησης για το 
κτηνιατρικό φάρµακο, είτε, εάν κρίνεται σκόπιµο, να επι−
καιροποιήσει την τυχόν υπάρχουσα έκθεση αξιολόγησης. 
Το κράτος µέλος αναφοράς συντάσσει ή επικαιροποιεί 
την έκθεση αξιολόγησης εντός 90 ηµερών από την πα−
ραλαβή πλήρους αίτησης. Η έκθεση αξιολόγησης, καθώς 
και η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης που έχουν 
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εγκριθεί διαβιβάζονται στον ΕΟΦ και στον αιτούντα. Τα 
ανωτέρω εφαρµόζονται αναλόγως όταν ο ΕΟΦ ενεργεί 
ως Κράτος µέλος αναφοράς.

3. Εάν το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει λάβει άδεια κυ−
κλοφορίας τη στιγµή της αίτησης, ο αιτών ζητά από την 
αρµόδια αρχή του κράτους µέλους αναφοράς και για την 
Ελλάδα από τον ΕΟΦ, να συντάξει σχέδιο έκθεσης αξι−
ολόγησης, σχέδιο περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος και σχέδιο επισήµανσης και φύλλου οδηγιών 
χρήσης. Η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους αναφοράς 
και για τη Χώρα ο ΕΟΦ συντάσσει τα εν λόγω σχέδια 
εντός 120 ηµερών από την παραλαβή πλήρους αίτησης 
και τα διαβιβάζει στα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και 
στον αιτούντα.

4. Εντός 90 ηµερών µετά την παραλαβή των εγγράφων 
που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3, οι αρµόδιες 
αρχές των ενδιαφεροµένων κρατών µελών και για τη 
Χώρα ο ΕΟΦ, εγκρίνουν την έκθεση αξιολόγησης, την 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, καθώς 
και την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης και 
ενηµερώνουν σχετικώς το κράτος µέλος αναφοράς. Η 
αρµόδια αρχή του κράτους µέλους αναφοράς και για τη 
Χώρα ο ΕΟΦ καταγράφει τη συµφωνία όλων των µερών, 
περατώνει τη διαδικασία και ενηµερώνει τον αιτούντα.

5. Ο ΕΟΦ, στην περίπτωση που του υποβλήθηκε αίτηση 
βάσει της παραγράφου 1 εκδίδει απόφαση σύµφωνα µε 
την εγκεκριµένη έκθεση αξιολόγησης, την περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, καθώς και την επισή−
µανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης, εντός 30 ηµερών 
από τη διαπίστωση της συµφωνίας.

Άρθρο 34
(Άρθρο 33 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Αν, εντός της προθεσµίας που αναφέρεται στο άρθρο 
33 παράγραφος 4, ο ΕΟΦ αδυνατεί να εγκρίνει την έκθε−
ση αξιολόγησης, τη περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης, 
λόγω ενδεχόµενου σοβαρού κινδύνου για την υγεία των 
ανθρώπων ή των ζώων ή το περιβάλλον, αιτιολογεί τη 
θέση του λεπτοµερώς και γνωστοποιεί του λόγους του 
στο κράτος µέλος αναφοράς, στα άλλα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη και στον αιτούντα. Τα σηµεία της διαφωνίας 
κοινοποιούνται αµέσως στην οµάδα συντονισµού του 
άρθρου 32 παρ. 1 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Εάν για αίτηση που υποβλήθηκε ενώπιόν του, ο ΕΟΦ 
επικαλείται τους λόγους που αναφέρονται στο άρθρο 
70 παράγραφος 1, τότε δεν θεωρείται πλέον ενδιαφε−
ρόµενο κράτος µέλος για τους σκοπούς του παρόντος 
Κεφαλαίου.

2. Ο ΕΟΦ λαµβάνει υπόψη του τις κατευθυντήριες 
γραµµές που εκδίδει η Επιτροπή για τον καθορισµό του 
πιθανού σοβαρού κινδύνου για την υγεία του ανθρώπου 
ή των ζώων ή για το περιβάλλον.

3. Στην περίπτωση που αναφέρεται στην παράγραφο 1, 
ο ΕΟΦ δια του εκπροσώπου του στη συντονιστική οµάδα, 
καταβάλλει κάθε προσπάθεια προκειµένου να υπάρξει 
συµφωνία για τα µέτρα που πρέπει να ληφθούν. Στα 
πλαίσια αυτά, παρέχεται στον αιτούντα η δυνατότητα 
να εκθέσει την άποψή του προφορικώς ή γραπτώς. Εάν, 
εντός 60 ηµερών από τη γνωστοποίηση των στοιχεί−
ων διαφωνίας στη συντονιστική οµάδα, τα κράτη µέλη 
καταλήξουν σε συµφωνία, εφόσον η Χώρα είναι κρά−

τος µέλος αναφοράς, ο ΕΟΦ διαπιστώνει τη συµφωνία, 
περατώνει τη διαδικασία και ενηµερώνει σχετικώς τον 
αιτούντα. Στην περίπτωση αυτή, εφαρµόζεται το άρθρο 
33, παράγραφος 5.

4. Αν, εντός της ανωτέρω προθεσµίας των 60 ηµερών, 
τα κράτη µέλη δεν κατά−λήξουν σε συµφωνία, ενηµερώ−
νεται αµέσως ο Οργανισµός προκειµένου να εφαρµοστεί 
η διαδικασία των άρθρων 36, 37 και 38 της Οδηγίας 
2001/82/ΕΚ. Η λεπτοµερής περιγραφή των θεµάτων ως 
προς τα οποία δεν επιτεύχθηκε συµφωνία και οι λόγοι 
της διαφωνίας διαβιβάζονται στον Οργανισµό. Αντίγρα−
φο των πληροφοριών αυτών χορηγείται στον αιτούντα.

5. Αµέσως µόλις πληροφορηθεί την παραποµπή στον 
Οργανισµό, ο αιτών διαβιβάζει αµέσως σε αυτόν, αντί−
γραφο των πληροφοριών και των εγγράφων που αναφέ−
ρονται στο άρθρο 33 παράγραφος 1 πρώτο εδάφιο.

6. Στην περίπτωση που αναφέρεται στην παράγρα−
φο 4, ο ΕΟΦ εφόσον ενέκρινε την έκθεση αξιολόγησης, 
τη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, την 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης του κράτους 
µέλους αναφοράς δύναται, ύστερα από αίτηση του αιτού−
ντος, να χορηγήσει άδεια κυκλοφορίας του κτηνιατρικού 
φαρµάκου χωρίς να περιµένει το αποτέλεσµα της δια−
δικασίας του άρθρου 37. Στην προκειµένη περίπτωση, η 
άδεια χορηγείται µε την επιφύλαξη του αποτελέσµατος 
της εν λόγω διαδικασίας.

Άρθρο 35
(Άρθρο 34 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Σε περίπτωση που για ένα κτηνιατρικό φάρµακο 
έχουν υποβληθεί, σύµφωνα µε τα άρθρα 13 έως 15, δύο 
ή περισσότερες αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας, και 
έχουν εκδοθεί από τον ΕΟΦ και από άλλη αρµόδια αρχή 
άλλου ή άλλων κρατών µελών διαφορετικές αποφάσεις 
σχετικά µε την έγκριση του συγκεκριµένου κτηνιατρικού 
φαρµάκου ή την αναστολή ή την ανάκληση της σχετικής 
άδειας κυκλοφορίας, ο ΕΟΦ ή ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας δύνανται να προσφύγουν στην Επιτροπή 
Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση, εφεξής αποκαλούµενη 
’επιτροπή’, προκειµένου να εφαρµοστεί η διαδικασία των 
άρθρων 36, 37 και 38 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

2. Προκειµένου να προαχθεί η εναρµόνιση των κτηνι−
ατρικών φαρµάκων που έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα 
και να ενισχυθεί η αποτελεσµατικότητα των διατάξεων 
των άρθρων 11 και 12, ο ΕΟΦ διαβιβάζει στη συντονιστική 
οµάδα, το αργότερο την 30 Απριλίου 2005, κατάλογο των 
κτηνιατρικών φαρµάκων για τα οποία πρέπει να καταρτι−
στούν εναρµονισµένες περιλήψεις των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος.

Τα κτηνιατρικά φάρµακα που περιλαµβάνονται στον 
κατάλογο κτηνιατρικών φαρµάκων που καταρτίζεται 
από την συντονιστική οµάδα, αφού ληφθούν υπόψη οι 
προτάσεις των αρµοδίων αρχών των Κρατών µελών, 
υπόκεινται στους όρους της παραγράφου 1 σύµφωνα 
µε χρονοδιάγραµµα που καταρτίζεται σε συνεργασία 
µε τον Οργανισµό.

Η Επιτροπή από κοινού µε τον Οργανισµό και λαµβάνο−
ντας υπόψη τις απόψεις των ενδιαφεροµένων µερών, κα−
ταρτίζει τον οριστικό κατάλογο και χρονοδιάγραµµα.
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Άρθρο 36
Άρθρο 35 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Σε ειδικές περιπτώσεις κοινοτικού ενδιαφέροντος, ο 
ΕΟΦ παραπέµπει το θέµα στην επιτροπή για την εφαρ−
µογή της διαδικασίας των άρθρων 36, 37 και 38 της 
Οδηγίας 2001/82/ΕΚ, πριν ληφθεί απόφαση σχετικά µε 
αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας ή αναστολή ή 
ανάκληση άδειας ή για οποιαδήποτε άλλη τροποποίηση 
των όρων άδειας κυκλοφορίας που κρίνεται αναγκαία, 
ιδίως προκειµένου να ληφθούν υπόψη τυχόν πληροφορί−
ες που έχουν συλλεχθεί σύµφωνα µε το Μέρος VII (Φαρ−
µακοεπαγρύπνηση). Την προαναφερόµενη δυνατότητα 
προσφυγής στην επιτροπή έχει και ο αιτών ή ο κάτοχος 
της άδειας κυκλοφορίας.

Ο ΕΟΦ προσδιορίζει σαφώς το αίτηµα που υποβάλ−
λεται στην επιτροπή για εξέταση και ενηµερώνουν τον 
αιτούντα ή τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.

Ο ΕΟΦ και ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφο−
ρίας διαβιβάζουν στην επιτροπή κάθε διαθέσιµη πληρο−
φορία σχετική µε το υπό εξέταση θέµα.

2. Εάν η προσφυγή στην επιτροπή αφορά οµάδα κτη−
νιατρικών φαρµάκων ή µία θεραπευτική κατηγορία, ο 
Οργανισµός µπορεί να περιορίζει την εφαρµογή της 
διαδικασίας σε ορισµένα συγκεκριµένα τµήµατα της 
άδειας.

3. Ο ΕΟΦ ορίζει ένα τακτικό µέλος και ένα αναπληρω−
µατικό µέλος της επιτροπής Φαρµάκων για Κτηνιατρική 
χρήση, µε τριετή θητεία, η οποία µπορεί να ανανεωθεί.

Στην περίπτωση αυτή, το άρθρο 40 εφαρµόζεται στα 
εν λόγω κτηνιατρικά φάρµακα µόνο εάν καλύπτονται 
από τη διαδικασία χορήγησης άδειας που αναφέρεται 
στο παρόν Κεφάλαιο.

Άρθρο 37
Άρθρο 36 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Όταν γίνεται προσφυγή στην επιτροπή, εφαρµόζε−
ται η κοινοτική διαδικασία του άρθρου 36 της Οδηγίας 
2001/82/ΕΚ. 

2. Εντός 15 ηµερών από την έκδοση της γνώµης της 
επιτροπής, ο Οργανισµός διαβιβάζει την τελική γνώµη της 
επιτροπής στον ΕΟΦ, στην Επιτροπή και στον αιτούντα 
ή στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, µαζί µε έκθεση 
στην οποία περιγράφεται η αξιολόγηση του κτηνιατρικού 
φαρµάκου και η αιτιολογία του πορίσµατός του.

Σε περίπτωση διατύπωσης θετικής γνώµης για τη χο−
ρήγηση ή τη διατήρηση µιας άδειας κυκλοφορίας, τα 
ακόλουθα έγγραφα προσαρτώνται στη γνώµη:

α) σχέδιο περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊό−
ντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 15. Όπου απαιτείται, το 
σχέδιο αυτό περιλαµβάνει τις διαφορές των κτηνιατρικών 
συνθηκών που επικρατούν στα διάφορα κράτη µέλη,

β) τυχόν όροι στους οποίους υπόκειται η άδεια κατά 
την έννοια της παραγράφου 4,

γ) οι λεπτοµέρειες τυχόν όρων ή περιορισµών, σχετικά 
µε την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του κτηνια−
τρικού φαρµάκου, και

δ) τα σχέδια της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών 
χρήσης.

Άρθρο 38

(Άρθρο 37 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως 
αντικαταστάθηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 20 της 

Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Το σχέδιο απόφασης που καταρτίζεται, κατ΄ άρθρο 37 
της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ, από την Επιτροπή διαβιβάζεται 
στον ΕΟΦ και στον αιτούντα ή στον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας.

Άρθρο 39

(Άρθρο 38 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 21 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

− Ο ΕΟΦ εντός προθεσµίας 22 ηµερών ή σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις εντός 5 ηµερών, διαβιβάζει στην Επιτροπή 
που λαµβάνει την οριστική απόφαση γραπτές παρατη−
ρήσεις επί του σχεδίου απόφασης. 

− Ο ΕΟΦ δύναται να ζητήσει γραπτώς την εξέταση 
του σχεδίου απόφασης από την ολοµέλεια της Μόνιµης 
Επιτροπής.

Εφόσον, κατά τη γνώµη της Επιτροπής, από τις γρα−
πτές παρατηρήσεις του ΕΟΦ ή της αρµόδιας αρχής άλ−
λου Κράτους µέλους ανακύπτουν σηµαντικά νέα θέµατα 
επιστηµονικής ή τεχνικής φύσεως που δεν εξετάζονται 
στη γνώµη του Οργανισµού, ο πρόεδρος αναστέλλει τη 
διαδικασία και παραπέµπει την αίτηση στον Οργανισµό 
προς περαιτέρω εξέταση.

3. Η οριστική απόφαση της Επιτροπής απευθύνεται σε 
όλα τα κράτη µέλη και κοινοποιείται στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας ή στον αιτούντα, προς ενηµέρωσή 
τους. Ο ΕΟΦ είτε ενεργεί ως ενδιαφερόµενο κράτος 
µέλος είτε ενεργεί ως κράτος µέλος αναφοράς χορη−
γεί ή ανακαλεί την άδεια κυκλοφορίας ή επιφέρει τις 
αναγκαίες τροποποιήσεις των όρων της προκειµένου η 
άδεια κυκλοφορίας να συµµορφωθεί µε την απόφαση 
της Επιτροπής του άρθρου 38 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ 
εντός 30 ηµερών από την κοινοποίησή της, κάνοντας 
σχετική µνεία. Ενηµερώνει την Επιτροπή και τον Οργα−
νισµό σχετικά.

Άρθρο 40

(Άρθρο 39 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 22 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1 Κάθε αίτηση του κατόχου της αδείας κυκλοφορίας 
για την τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας που έχει χορη−
γηθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου 
υποβάλλεται στον ΕΟΦ εφόσον έχει ήδη εγκρίνει το 
κτηνιατρικό φάρµακο, καθώς και σε όλα τα κράτη µέλη 
που το έχουν ήδη εγκρίνει.

2. Σε περίπτωση διαιτησίας που υποβάλλεται στην Επι−
τροπή, η διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 36, 37 
και 38 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ εφαρµόζεται κατ’ αναλο−
γία και στις τροποποιήσεις των αδειών κυκλοφορίας.

Άρθρο 41

(Άρθρο 40 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Εάν ο ΕΟΦ κρίνει ότι είναι αναγκαία για την προ−
στασία της υγείας του ανθρώπου ή των ζώων ή για την 
προστασία του περιβάλλοντος η τροποποίηση των όρων 
άδειας κυκλοφορίας που έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε 
το παρόν Κεφάλαιο ή η αναστολή ή η ανάκλησή της, 
παραπέµπει το θέµα αυτό αµέσως στον Οργανισµό προ−
κειµένου να εφαρµοσθούν οι διαδικασίες που θεσπίζονται 
στα άρθρα 36, 37 και 38 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ.
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2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 36, σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις, όταν είναι αναγκαία η λήψη επειγόντων 
µέτρων για την προστασία της υγείας του ανθρώπου ή 
των ζώων ή για την προστασία του περιβάλλοντος και 
έως ότου ληφθεί οριστική απόφαση, ο ΕΟΦ δύναται να 
αναστείλει την κυκλοφορία και τη χρήση του εν λόγω 
κτηνιατρικού φαρµάκου. Ενηµερώνει την Επιτροπή και 
τα άλλα κράτη µέλη, το αργότερο την επόµενη εργάσι−
µη ηµέρα, για τους λόγους που επέβαλαν την ενέργεια 
αυτή.

Άρθρο 42

(Άρθρο 41 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Τα άρθρα 40 και 41 εφαρµόζονται κατ’ αναλογία σε κτη−
νιατρικά φάρµακα τα οποία έχει εγκρίνει ο ΕΟΦ κατόπιν 
γνώµης της επιτροπής η οποία δίδεται σύµφωνα µε το 
άρθρο 4 της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ, η οποία ενσωµατώθηκε 
µε την ΚΥΑ 322528/26.9.1989 «Κυκλοφορία των κτηνιατρι−
κών φαρµάκων υψηλής τεχνολογίας, ιδίως εκείνων που 
παρασκευάζονται µε µεθόδους βιοτεχνολογίας» (ΦΕΚ 
Β’ 728) και η οποία υιοθετήθηκε πριν από την 1η Ιανου−
αρίου1995.

Άρθρο 43

(Άρθρο 43 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 24 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Το άρθρο 34, παράγραφοι 4, 5 και 6, και τα άρθρα 35 
έως 39 δεν εφαρµόζονται στα κτηνιατρικά οµοιοπαθητικά 
φάρµακα που αναφέρονται στο άρθρο 18.

Τα άρθρα 33 έως 39 δεν εφαρµόζονται στα κτηνιατρικά 
οµοιοπαθητικά φάρµακα που αναφέρονται στο άρθρο 
20, παράγραφος 2.

Άρθρο 44

(Άρθρο 44 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 25 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Για την παραγωγή κτηνιατρικών φαρµάκων απαιτείται 
άδεια παραγωγής από τον ΕΟΦ. Η άδεια παραγωγής 
απαιτείται και για τα κτηνιατρικά φάρµακα που προορί−
ζονται για εξαγωγή.

2. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1 απαιτεί−
ται τόσο για την ολική ή µερική παραγωγή, όσο και για 
τις εργασίες κατάτµησης, συσκευασίας και παρουσίασης 
των φαρµάκων.

Η άδεια του προηγουµένου εδαφίου δεν απαιτείται 
για την παραγωγή, κατάτµηση, αλλαγή συσκευασίας ή 
παρουσίασης,όταν οι εργασίες αυτές εκτελούνται µε 
µοναδικό σκοπό τη διάθεση στο λιανικό εµπόριο από 
φαρµακοποιούς σε φαρµακεία ή από άλλα άτοµα στα 
οποία η εκτέλεση των εργασιών αυτών επιτρέπεται στην 
Χώρα.

3. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1 απαι−
τείται και για τις εισαγωγές από τρίτες χώρες. Προς 
το σκοπό αυτό, εφαρµόζονται το παρόν Μέρος και το 
άρθρο 81. 

Τα κτηνιατρικά φάρµακα που εισάγονται στη Χώρα από 
τρίτη χώρα και προορίζονται για άλλο κράτος µέλος, 
συνοδεύονται από αντίγραφο της άδειας που αναφέρεται 
στην παράγραφο 1.

4. Ο ΕΟΦ αποστέλλει στον Οργανισµό αντίγραφο των 
αδειών παραγωγής που αναφέρονται στην παράγραφο 

1. Ο Οργανισµός καταχωρεί τις πληροφορίες αυτές στην 
κοινοτική τράπεζα δεδοµένων που αναφέρεται στο άρ−
θρο 78 παράγραφος 6.

Άρθρο 45

(Άρθρο 45 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Για να χορηγηθεί άδεια παραγωγής, ο αιτών πρέπει να 
πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) να καθορίζει τα κτηνιατρικά φάρµακα και τις φαρµα−
κοτεχνικές µορφές που θα παράγονται ή θα εισάγονται 
καθώς και τον τόπο παραγωγής και/ή ελέγχου τους.

β) να διαθέτει για την παραγωγή ή εισαγωγή τους, τους 
κατάλληλους και επαρκείς χώρους, τεχνικό εξοπλισµό 
και δυνατότητες ελέγχου, σύµφωνα µε τις νόµιµες προ−
ϋποθέσεις που προβλέπονται από τη νοµοθεσία για την 
παραγωγή και τον έλεγχο και για την αποθήκευση των 
προϊόντων, σύµφωνα µε το άρθρο 25.

γ) να διαθέτει τουλάχιστον ένα ειδικευµένο πρόσωπο 
µε την έννοια του άρθρου 51.

Ο αιτών παρέχει µε την αίτησή του τις πληροφορίες 
που τεκµηριώνουν τη συµµόρφωσή του µε τις παραπάνω 
προϋποθέσεις. 

Άρθρο 46

(Άρθρο 46 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Ο ΕΟΦ εκδίδει την άδεια παραγωγής µόνο αφού 
βεβαιωθεί, ύστερα από έλεγχο που διεξάγει δια των αρ−
µοδίων οργάνων του, ότι οι πληροφορίες που παρέχονται 
κατ’ εφαρµογή του άρθρου 45 είναι ακριβείς.

2. Η χορήγηση ή η διατήρηση σε ισχύ της άδειας είναι 
δυνατό να εξαρτάται από την τήρηση ορισµένων υποχρε−
ώσεων, οι οποίες επιβάλλονται είτε κατά τη χορήγησή 
της είτε µεταγενέστερα, προκειµένου να εξασφαλίζεται 
η τήρηση των όρων που προβλέπονται στο άρθρο 45.

3. Η άδεια ισχύει µόνο για τις εγκαταστάσεις, τα κτη−
νιατρικά φάρµακα και τις φαρµακοτεχνικές µορφές που 
αναφέρονται στην αίτηση.

Άρθρο 47

(Άρθρο 47 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Ο ΕΟΦ χορηγεί την άδεια παραγωγής εντός 90 ηµερών 
από την ηµεροµηνία υποβολής της πλήρους αιτήσεως.

Άρθρο 48

(Άρθρο 48 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας παρασκευής 
υποβάλει αίτηση τροποποίησης ενός από τα στοιχεία 
που αναφέρονται στο άρθρο 45 πρώτο εδάφιο στοιχεία 
α) και β), η διαδικασία εξέτασης της εν λόγω αίτησης 
δεν υπερβαίνει τις 30 ηµέρες. Σε εξαιρετικές περιπτώ−
σεις, η προθεσµία αυτή µπορεί να παρατείνεται έως 90 
ηµέρες.

Άρθρο 49

(Άρθρο 49 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Ο ΕΟΦ δύναται να ζητά από τον αιτούντα, συµπληρω−
µατικά πληροφοριακά στοιχεία σε σχέση µε τις πληρο−
φορίες που έδωσε κατ’ εφαρµογή του άρθρου 45, καθώς 
και σχετικά µε το ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται 
στο άρθρο 53. Όταν κάνει χρήση της δυνατότητας αυτής, 
αναστέλλονται οι προθεσµίες που προβλέπονται στα άρ−
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θρα 47 και 48 έως ότου προσκοµισθούν τα απαιτούµενα 
συµπληρωµατικά στοιχεία.

Άρθρο 50

(Άρθρο 50 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 26 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Ο κάτοχος της αδείας παραγωγής έχει τουλάχιστον 
τις εξής υποχρεώσεις:

α) να διαθέτει προσωπικό το οποίο ανταποκρίνεται 
στις νόµιµες απαιτήσεις της κείµενης νοµοθεσίας σχε−
τικά µε την παραγωγή και τους ελέγχους·

β) να διαθέτει τα εγκεκριµένα κτηνιατρικά φάρµακα 
σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία.

γ) να γνωστοποιεί εκ των προτέρων στον ΕΟΦ κάθε 
τροποποίηση που θα ήθελε να επιφέρει σε οποιαδήποτε 
από τις πληροφορίες που έδωσε κατ’ εφαρµογή του άρ−
θρου 45. Σε κάθε περίπτωση, υποχρεούται να ενηµερώνει 
αµέσως τον ΕΟΦ για κάθε απρόοπτη αντικατάσταση του 
ειδικευµένου προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 51.

δ) να παρέχει, οποτεδήποτε, στα αρµόδια όργανα του 
ΕΟΦ, πρόσβαση στις εγκαταστάσεις του.

ε) να παρέχει στο ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέ−
ρεται στο άρθρο 51 τη δυνατότητα να εκπληρώνει τα 
καθήκοντα του, ιδίως θέτοντας στη διάθεσή του όλα τα 
αναγκαία µέσα.

στ) να τηρεί τις αρχές και κατευθυντήριες γραµµές 
των κανόνων καλής παραγωγής των φαρµάκων και να 
χρησιµοποιεί ως πρώτες ύλες µόνο δραστικές ουσίες, 
που παράγονται σύµφωνα µε τις λεπτοµερείς κατευθυ−
ντήριες γραµµές των κανόνων καλής παραγωγής των 
πρώτων υλών, που δηµοσιεύει η Επιτροπή, όπως εκά−
στοτε ισχύουν.

ζ) να τηρεί αναλυτικό αρχείο όλων των κτηνιατρικών 
φαρµάκων που έχει διαθέσει, συµπεριλαµβανοµένων των 
δειγµάτων τους, σύµφωνα µε τη κείµενη νοµοθεσία της 
χώρας προορισµού τους. Στο αρχείο αυτό πρέπει να 
καταχωρούνται τουλάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία κάθε 
συναλλαγής, είτε αυτή γίνεται επί πληρωµή είτε όχι:

− ηµεροµηνία,
− ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου,
− χορηγηθείσα ποσότητα,
− όνοµα και διεύθυνση του παραλήπτη,
− αριθµός παρτίδας.
Το αρχείο αυτό πρέπει να τηρείται στη διάθεση του 

ΕΟΦ προς έλεγχο, επί 3 τουλάχιστον χρόνια.

Άρθρο 50α

(Άρθρο 1 παράγραφος 27 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Για τους σκοπούς της παρούσας υπουργικής από−
φασης, µε τον όρο ’παραγωγή δραστικών ουσιών που 
χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες’ νοείται η πλήρης ή 
µερική παραγωγή ή εισαγωγή µιας δραστικής ουσίας 
που χρησιµοποιείται ως πρώτη ύλη, όπως ορίζεται στο 
Παράρτηµα Α, Μέρος 2, Τµήµα Γ, καθώς και οι διάφορες 
µέθοδοι κατάτµησης, συσκευασίας ή παρουσίασης πριν 
από την ενσωµάτωσή της σε ένα κτηνιατρικό φάρµακο, 
συµπεριλαµβανοµένων της ανασυσκευασίας ή της επα−
νασήµανσης, όπως πραγµατοποιείται από τον διανοµέα 
των πρώτων υλών.

2. Κάθε τροποποίηση της παραγράφου 1 θεσπίζεται 
σύµφωνα µε την διαδικασία του άρθρου 89 παράγραφος 
2 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Άρθρο 51

(Άρθρο 52 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Ο κάτοχος της άδειας παραγωγής διαθέτει κατά 
τρόπο µόνιµο και διαρκή τουλάχιστον ένα ειδικευµένο 
πρόσωπο που να ανταποκρίνεται στους όρους που προ−
βλέπονται στο άρθρο 52, και το οποίο είναι υπεύθυνο, 
ιδίως για την εκπλήρωση των υποχρεώσεων που ορίζο−
νται στο άρθρο 54.

3. Αν ο κάτοχος της άδειας ανταποκρίνεται προσωπικά 
στους όρους που αναφέρονται στο άρθρο 52, µπορεί 
να αναλάβει ο ίδιος την ευθύνη που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1.

Άρθρο 52

(Άρθρο 53 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 29 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Ο ΕΟΦ ελέγχει εάν το ειδικευµένο πρόσωπο που 
αναφέρεται στο άρθρο 51 παράγραφος 1, πληροί τις 
προϋποθέσεις αναφορικά µε τα προσόντα που ορίζονται 
στις παραγράφους 2 και 3.

2. Το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να διαθέτει πτυχίο, 
πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών που χορηγείται 
µετά από κύκλο πανεπιστηµιακών σπουδών, − ή άλλο 
ισοδύναµο κύκλο σπουδών, αναγνωρισµένο στην Χώρα 
− µε ελάχιστη διάρκεια τέσσερα έτη θεωρητικής και 
πρακτικής διδασκαλίας σε ένα από τους ακόλουθους 
επιστηµονικούς κλάδους: φαρµακευτική, ιατρική, κτηνι−
ατρική, χηµεία, φαρµακευτική χηµεία και φαρµακευτική 
τεχνολογία, βιολογία.

Η ελάχιστη διάρκεια του κύκλου πανεπιστηµιακών 
σπουδών µπορεί να είναι τρισήµισι έτη, όταν ακολουθεί−
ται από περίοδο θεωρητικής και πρακτικής εκπαιδεύσε−
ως διάρκειας ενός τουλάχιστον έτους, και περιλαµβάνει 
περίοδο πρακτικής ασκήσεως τουλάχιστον έξι µηνών 
σε φαρµακείο ανοιχτό για το κοινό, ο δε κύκλος αυτός 
περατώνεται µε εξετάσεις πανεπιστηµιακού επιπέδου.

Σε περίπτωση που συνυπάρχουν δύο κύκλοι πανεπι−
στηµιακών σπουδών ή ισότιµοι κύκλοι σπουδών, αναγνω−
ρισµένοι στην Χώρα, από τους οποίους ο ένας διαρκεί 
τέσσερα χρόνια και ο άλλος τρία χρόνια, θεωρείται ότι 
το πτυχίο, το πιστοποιητικό ή άλλος τίτλος σπουδών του 
τριετούς κύκλου πανεπιστηµιακών σπουδών ή αναγνωρι−
σµένου ισότιµου κύκλου σπουδών, πληρούν τις προϋπο−
θέσεις ως προς τη διάρκεια που αναφέρεται στο πρώτο 
εδάφιο, εφόσον τα πτυχία, τα πιστοποιητικά ή άλλοι τίτ−
λοι σπουδών των δύο κύκλων σπουδών αναγνωρίζονται 
ως ισότιµα στην Χώρα.

Ο κύκλος σπουδών περιλαµβάνει θεωρητική και πρα−
κτική διδασκαλία σχετικά µε τα ακόλουθα τουλάχιστον 
βασικά αντικείµενα:

− πειραµατική φυσική,
− γενική και ανόργανη χηµεία,
− οργανική χηµεία,
− αναλυτική χηµεία,
− φαρµακευτική χηµεία, συµπεριλαµβανοµένης της ανα−

λύσεως των φαρµάκων,
− γενική και εφαρµοσµένη (ιατρική) βιοχηµεία,
− φυσιολογία,
− µικροβιολογία,
− φαρµακολογία,
− φαρµακευτική τεχνολογία,
− τοξικολογία,
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− φαρµακογνωσία (µελέτη της σύνθεσης και της δρά−
σης των δραστικών φυσικών ουσιών, φυτικής ή ζωικής 
προέλευσης).

Η διδασκαλία των αντικειµένων αυτών πρέπει να κα−
τανέµεται κατά τέτοιον τρόπο που να επιτρέπει στον 
ενδιαφερόµενο να αναλάβει τις υποχρεώσεις οι οποίες 
καθορίζονται στο άρθρο 54.

Εφόσον ορισµένα πτυχία, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι 
σπουδών, που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο, δεν πλη−
ρούν τα κριτήρια που καθορίζονται παραπάνω, ο ΕΟΦ 
βεβαιώνεται µε κάθε πρόσφορο µέσο, ότι ο ενδιαφερό−
µενος αποδεικνύει ότι κατέχει, για τα εν λόγω θέµατα, 
τις αναγκαίες γνώσεις για την παραγωγή και τον έλεγχο 
κτηνιατρικών φαρµάκων.

3. Το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να έχει πρακτική 
άσκηση επί δύο τουλάχιστον χρόνια, σε µια ή περισ−
σότερες επιχειρήσεις που έχουν άδεια παραγωγής, σε 
δραστηριότητες ποιοτικής αναλύσεως των φαρµάκων, 
ποσοτικής αναλύσεως των δραστικών ουσιών, καθώς και 
σε δοκιµασίες και επαληθεύσεις που είναι απαραίτητες 
για την εξασφάλιση της ποιότητας των κτηνιατρικών 
φαρµάκων.

Η διάρκεια της πρακτικής ασκήσεως µπορεί να µειω−
θεί κατά ένα χρόνο, εφόσον ο πανεπιστηµιακός κύκλος 
σπουδών διαρκεί πέντε τουλάχιστον χρόνια, και κατά 
ενάµισι χρόνο, εφ’ όσον ο κύκλος αυτός διαρκεί έξι του−
λάχιστον χρόνια.

Άρθρο 53

(Άρθρο 54 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 30 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Πρόσωπο που ασκεί σε κράτος µέλος τις δραστη−
ριότητες του προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 
51, παράγραφος 1, κατά το χρόνο ενάρξεως ισχύος της 
οδηγίας 81/851/ΕΟΚ (EEL 317/6.11.1981), χωρίς να πληροί 
τις προϋποθέσεις του άρθρου 52, θεωρείται ότι έχει τα 
προσόντα για να εξακολουθήσει να ασκεί τις δραστηρι−
ότητες αυτές στην Κοινότητα.

2. Ο κάτοχος πτυχίου, πιστοποιητικού ή άλλου τίτλου 
σπουδών που χορηγείται µετά από κύκλο πανεπιστηµι−
ακών σπουδών− ή κύκλου σπουδών που αναγνωρίζεται 
ως ισότιµος στην Ελλάδα − σε επιστηµονικό τοµέα ο 
οποίος του παρέχει τη δυνατότητα να ασκεί τις δρα−
στηριότητες του προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 
51 σύµφωνα µε την ελληνική νοµοθεσία, µπορεί, εφόσον 
άρχισε την εκπαίδευσή του πριν από την 9η Οκτωβρίου 
1981, να θεωρηθεί ότι έχει τα κατάλληλα προσόντα για 
να αναλάβει τα καθήκοντα του προσώπου που αναφέ−
ρεται στο άρθρο 51, µε την προϋπόθεση ότι θα έχει 
προηγουµένως ασκήσει, πριν από την 9η Οκτωβρίου 1991 
και επί δύο τουλάχιστον έτη, τα ακόλουθα καθήκοντα σε 
µία ή περισσότερες επιχειρήσεις µε άδεια παραγωγής: 
δραστηριότητες επιβλέψεως παραγωγής ή/ και δραστη−
ριότητες ποιοτικής και ποσοτικής αναλύσεως δραστικών 
ουσιών, καθώς και δοκιµασίες και επαληθεύσεις υπό την 
άµεση επίβλεψη ενός ατόµου σύµφωνα µε το άρθρο 51, 
προκειµένου να εξασφαλισθεί η ποιότητα των κτηνια−
τρικών φαρµάκων.

Αν ο ενδιαφερόµενος έχει αποκτήσει την πρακτική 
άσκηση που αναφέρεται στο προηγούµενο εδάφιο πριν 
από την 9η Οκτωβρίου 1971, απαιτείται ένας συµπληρω−
µατικός χρόνος πρακτικής άσκησης που να ανταποκρίνε−
ται στους όρους που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο και 

να έχει πραγµατοποιηθεί αµέσως πριν από την ανάληψη 
αυτών των καθηκόντων.

Άρθρο 54

(Άρθρο 55 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 31 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Το ειδικευµένο πρόσωπο το οποίο αναφέρεται στο 
άρθρο 51, µε την επιφύλαξη των σχέσεών του µε τον κά−
τοχο της άδειας παραγωγής, είναι υπεύθυνο, στα πλαίσια 
των διαδικασιών που αναφέρονται στο άρθρο 55, για τη 
διασφάλιση των ακόλουθων όρων:

α) στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που έχουν 
παρασκευασθεί στην Χώρα, η κάθε παρτίδα των φαρ−
µάκων αυτών να έχει παρασκευασθεί και ελεγχθεί σύµ−
φωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία και µε τήρηση των 
προϋποθέσεων που απαιτούνται για τη χορήγηση της 
άδειας κυκλοφορίας.

β) Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων προέλευ−
σης τρίτων χωρών, ακόµη και εάν παράγονται εντός της 
Κοινότητας, κάθε εισαγόµενη παρτίδα παραγωγής να 
έχει υποβληθεί, σε ένα κράτος µέλος, σε πλήρη ποιοτική 
και ποσοτική ανάλυση τουλάχιστον όλων των δραστι−
κών ουσιών, και όλες τις άλλες δοκιµές ή ελέγχους που 
είναι αναγκαίοι για να εξασφαλισθεί η ποιότητα των 
κτηνιατρικών φαρµάκων, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της 
άδειας κυκλοφορίας.

Οι παρτίδες των κτηνιατρικών φαρµάκων, που έχουν 
ελεγχθεί κατ’ αυτόν τον τρόπο σε ένα κράτος µέλος, 
απαλλάσσονται από τους παραπάνω ελέγχους όταν τί−
θενται σε κυκλοφορία στη χώρα, εφ’ όσον συνοδεύονται 
από εκθέσεις ελέγχου µε υπογραφή του ειδικευµένου 
προσώπου.

2. Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων που εισά−
γονται από τρίτη χώρα, εφόσον µεταξύ της Κοινότητας 
και της χώρας εξαγωγής έχουν συναφθεί κατάλληλες 
συµφωνίες που να διασφαλίζουν ότι ο παραγωγός του 
κτηνιατρικού φαρµάκου εφαρµόζει πρότυπα κανόνων 
καλής παραγωγής τουλάχιστον ισοδύναµα µε τα πρότυ−
πα της Κοινότητας και ότι οι έλεγχοι που αναφέρονται 
στην παράγραφο 1, πρώτο εδάφιο, στοιχείο β) έχουν δι−
ενεργηθεί στη χώρα εξαγωγής, το ειδικευµένο πρόσωπο 
µπορεί να απαλλαγεί από την ευθύνη για τη διεξαγωγή 
των ελέγχων αυτών.

3. Σε κάθε περίπτωση, και ειδικότερα όταν τα κτηνι−
ατρικά φάρµακα απελευθερώνονται προς πώληση, το 
ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να βεβαιώνει σε µητρώο ή 
σε ισοδύναµο έγγραφο που προβλέπεται για το σκοπό 
αυτό ότι κάθε παρτίδα παραγωγής ανταποκρίνεται στις 
διατάξεις του παρόντος άρθρου. Το µητρώο αυτό ή το 
αντίστοιχο έγγραφο ενηµερώνονται τακτικά, ανάλογα 
µε τις πράξεις που εκτελούνται και είναι στη διάθεση 
των αρµοδίων οργάνων του ΕΟΦ για µια περίοδο του−
λάχιστον 5 ετών.

4. Η τήρηση των άνω προϋποθέσεων υπόκειται στον 
έλεγχο του ΕΟΦ.

Άρθρο 55

(Άρθρο 56 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Το ειδικευµένο πρόσωπο για την εκπλήρωση των 
υποχρεώσεων που αναφέρονται στο άρθρο 51, οφείλει 
να τηρεί τους κανόνες επαγγελµατικής δεοντολογίας. Ο 
ΕΟΦ λαµβάνει τα κατάλληλα διοικητικά µέτρα, εκδίδει 
εγκυκλίους επαγγελµατικής δεοντολογίας και εποπτεύει 
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την υπαγωγή του ειδικευµένου προσώπου στους κανόνες 
επαγγελµατικής δεοντολογίας.

2. Εφόσον εναντίον του ειδικευµένου προσώπου εκκρε−
µεί διοικητική ή πειθαρχική διαδικασία για ολική ή µερική 
αδυναµία εκπλήρωσης των καθηκόντων και υποχρεώσε−
ών του ή για πληµµελή εκπλήρωση αυτών, ο ΕΟΦ δύναται 
να απαγορεύει προσωρινά στο ειδικευµένο πρόσωπο 
να ασκεί τις δραστηριότητες που προβλέπονται στην 
παρούσα απόφαση.

Άρθρο 56

(Άρθρο 57 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους εφαρµόζονται και 
στα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα.

ΜΕΡΟΣ V

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Άρθρο 57

(Άρθρο 58 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 32 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Με την επιφύλαξη των περιπτώσεων των κτηνιατρι−
κών φαρµάκων που αναφέρονται στο άρθρο 18 παρά−
γραφος 1, οι στοιχειώδεις συσκευασίες και οι εξωτερικές 
συσκευασίες των κτηνιατρικών φαρµάκων εγκρίνονται 
από τον ΕΟΦ. Στις συσκευασίες αναγράφονται µε ευ−
ανάγνωστους χαρακτήρες οι ακόλουθες πληροφορίες, 
σύµφωνα µε τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που 
υποβάλλονται δυνάµει των άρθρων 13 έως 14δ και την 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος:

α) η ονοµασία του φαρµάκου, ακολουθούµενη από τη 
περιεκτικότητα και τη φαρµακοτεχνική µορφή του. Η 
κοινόχρηστη ονοµασία αναγράφεται εάν το φάρµακο 
περιέχει µία µόνον δραστική ουσία και η ονοµασία του 
είναι επινοηµένη,

β) η ποιοτική και ποσοτική τους σύνθεση σε δραστικές 
ουσίες ανά µονάδα δόσης ή ανάλογα µε τη µορφή χο−
ρήγησης για καθορισµένο όγκο ή βάρος, µε χρήση των 
κοινόχρηστων ονοµασιών,

γ) ο αριθµός της παρτίδας παραγωγής·
δ) ο αριθµός της άδειας κυκλοφορίας·
ε) το όνοµα ή η εταιρική επωνυµία και η διεύθυνση 

µόνιµης κατοικίας ή έδρας του κατόχου της άδειας κυ−
κλοφορίας και, κατά περίπτωση, του αντιπροσώπου που 
ορίζεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας,

στ) τα είδη ζώων για τα οποία προορίζεται το κτη−
νιατρικό φάρµακο, ο τρόπος και, εφόσον απαιτείται, η 
οδός χορήγησης. Πρέπει να προβλέπεται χώρος για να 
αναγράφεται και η συνταγογραφούµενη δόση,

ζ) ο χρόνος αναµονής για τα κτηνιατρικά φάρµακα 
τα οποία προορίζονται για ζώα παραγωγής τροφίµων, 
για όλα τα σχετικά είδη και για τα διάφορα τρόφιµα 
(κρέας, εδώδιµοι ιστοί, αυγά, γάλα, µέλι), συµπεριλαµ−
βανοµένων εκείνων για τα οποία ο χρόνος αναµονής 
είναι µηδενικός,

η) η ηµεροµηνία λήξης, ολογράφως·
θ) ειδικές προφυλάξεις για τη διατήρηση του φαρµά−

κου, εφόσον χρειάζεται ·
ι) οι ειδικές προφυλάξεις για την αποκοµιδή αχρησι−

µοποίητων φαρµάκων ή υπολειµµάτων που προέρχονται 
από κτηνιατρικά φάρµακα, όπου απαιτείται, καθώς και 
µνεία των κατάλληλων υπαρχόντων συστηµάτων συλ−
λογής.

κ) οι πληροφορίες που επιβάλλονται δυνάµει του άρ−
θρου 27 παράγραφος 1, εφόσον χρειάζεται·

λ) η ένδειξη «µόνο για κτηνιατρική χρήση − χορηγείται 
µόνον κατόπιν κτηνιατρικής συνταγής».

2. Η φαρµακοτεχνική µορφή και το περιεχόµενο σε 
βάρος, όγκο ή µονάδες δόσεως, εµφαίνονται µόνο στην 
εξωτερική συσκευασία.

3. Οι διατάξεις του Παραρτήµατος Α΄, Tµήµα Ι, Μέρος Ι 
εφαρµόζονται στις πληροφορίες που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1 στοιχείο β) εφόσον αφορούν στην ποιοτική 
και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες των κτηνια−
τρικών φαρµάκων.

4. Τα στοιχεία, που προβλέπονται στην παράγραφο 1 
στοιχεία στ) έως λ) αναγράφονται υποχρεωτικά στην 
εξωτερική συσκευασία και στον περιέκτη του κτηνιατρι−
κού φαρµάκου στην ελληνική γλώσσα.

5. Όσον αφορά τα φάρµακα για τα οποία έχει εκδοθεί 
άδεια κυκλοφορίας δυνάµει του Κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 
726/2004, ο ΕΟΦ δύναται να επιβάλλει να αναγράφονται 
στην εξωτερική συσκευασία συµπληρωµατικές πληρο−
φορίες σχετικά µε τη διάθεση, την κατοχή, την πώληση 
ή τα τυχόν αναγκαία προληπτικά µέτρα, εφόσον οι εν 
λόγω πληροφορίες δεν αντίκεινται προς την κοινοτική 
νοµοθεσία ή τους όρους της άδειας κυκλοφορίας και 
δεν έχουν κανέναν χαρακτήρα διαφήµισης.

Οι εν λόγω συµπληρωµατικές πληροφορίες αναγρά−
φονται εντός πλαισίου µε µπλε περίγραµµα, ώστε να 
διαχωρίζονται σαφώς από τις πληροφορίες που αναφέ−
ρονται στην παράγραφο 1.

Άρθρο 58

(Άρθρο 59 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 33 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Όταν πρόκειται για αµπούλες, οι πληροφορίες που 
αναφέρονται στο άρθρο 57 παράγραφος 1, αναγράφονται 
στην εξωτερική συσκευασία. Στη στοιχειώδη συσκευασία 
αναγράφονται υποχρεωτικά οι ακόλουθες πληροφορίες:

− ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου,
− ποσοτική σύνθεση των δραστικών ουσιών,
− οδός χορήγησης,
− αριθµός της παρτίδας παραγωγής,
− ηµεροµηνία λήξης,
− ένδειξη «για κτηνιατρική χρήση µόνο».
2. Στις µικρές στοιχειώδεις συσκευασίες, εκτός από τις 

αµπούλες, που περιέχουν µόνο µία δόση χρήσης και στις 
οποίες είναι αδύνατον να αναγραφούν οι πληροφορίες 
που προβλέπονται στην παράγραφο 1, οι απαιτήσεις του 
άρθρου 57 παράγραφοι 1, 2 και 3 εφαρµόζονται µόνο για 
την εξωτερική συσκευασία.

3. Οι πληροφορίες που προβλέπονται στην παράγραφο 
1 τρίτη και έκτη περίπτωση, αναγράφονται στην εξωτε−
ρική συσκευασία και στη στοιχειώδη συσκευασία των 
φαρµάκων στην ελληνική γλώσσα.

Άρθρο 59

(Άρθρο 60 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 34 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Σε περίπτωση που δεν υπάρχει εξωτερική συσκευασία, 
όλες οι υποχρεωτικά αναγραφόµενες στην εξωτερική 
συσκευασία πληροφορίες, δυνάµει των άρθρων 57 και 
58, αναγράφονται στη στοιχειώδη συσκευασία.
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Άρθρο 60

(Άρθρο 61 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 35 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Στη συσκευασία του κτηνιατρικού φαρµάκου εσω−
κλείεται υποχρεωτικά φύλλο οδηγιών χρήσης, εκτός εάν 
όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται από το παρόν άρ−
θρο µπορούν να τεθούν στη στοιχειώδη συσκευασία και 
στις εξωτερικές συσκευασίες. Το φύλλο οδηγιών χρήσης 
αφορά µόνο στο συγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο το 
οποίο συνοδεύει και συντάσσεται στην ελληνική γλώσσα, 
µε κατανοητό από το ευρύ κοινό τρόπο.

Το πρώτο εδάφιο δεν εµποδίζει το φύλλο οδηγιών 
χρήσης να περιέχει περισσότερες από µία γλώσσες, 
εφόσον οι παρεχόµενες πληροφορίες είναι οι ίδιες σε 
όλες τις γλώσσες.

2. Ο ΕΟΦ εγκρίνει το φύλλο οδηγιών χρήσης. Τα φύλλα 
οδηγιών χρήσης περιλαµβάνουν τουλάχιστον τις ακόλου−
θες πληροφορίες, µε την ακόλουθη σειρά, σύµφωνα µε τα 
πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που υποβάλλονται 
δυνάµει των άρθρων 13 έως 14δ και την εγκεκριµένη 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος:

α) όνοµα ή εταιρική επωνυµία και διεύθυνση µόνιµης 
κατοικίας ή έδρας του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας 
και του παραγωγού και, κατά περίπτωση, του αντιπρο−
σώπου του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας,

β) ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου ακολουθού−
µενη από την περιεκτικότητα και τη φαρµακοτεχνική 
µορφή του. Η κοινόχρηστη ονοµασία αναγράφεται εάν 
το φάρµακο περιέχει µία µόνον δραστική ουσία και η 
ονοµασία του είναι επινοηµένη (φανταστική). Όταν το 
φάρµακο εγκρίνεται µε τη διαδικασία των άρθρων 32 
έως 43 µε διαφορετικές ονοµασίες στα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη, περιλαµβάνουν και κατάλογο των ονοµασιών 
που εγκρίνονται σε κάθε κράτος µέλος,

γ) θεραπευτικές ενδείξεις,
δ) αντενδείξεις και ανεπιθύµητες ενέργειες, εφόσον οι 

πληροφορίες αυτές είναι αναγκαίες για τη χρήση του 
κτηνιατρικού φαρµάκου,

ε) ένδειξη των διαφόρων ειδών ζώων για τα οποία 
προορίζεται το κτηνιατρικό φάρµακο, δοσολογία για το 
κάθε είδος, τρόπος και οδός χορήγησης, οδηγίες για 
σωστή χορήγηση, όπου απαιτείται,

στ) ο χρόνος αναµονής έστω και αν είναι µηδενικός, 
για τα κτηνιατρικά φάρµακα που χορηγούνται στα ζώα 
παραγωγής τροφίµων,

ζ) ειδικές προφυλάξεις για τη διατήρηση, όπου απαι−
τείται,

η) πληροφορίες που επιβάλλονται δυνάµει του άρθρου 
27 πρώτη παράγραφος, όπου απαιτείται,

θ) οι ειδικές προειδοποιήσεις για την εξάλειψη των 
τυχόν αχρησιµοποίητων προϊόντων ή των υπολειµµάτων 
που προέρχονται από τα κτηνιατρικά φάρµακα.

Άρθρο 61

(Άρθρο 62 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 36 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

Σε περίπτωση µη τήρησης των διατάξεων του παρό−
ντος Μέρους, ο ΕΟΦ δύναται να αναστέλλει ή να ανα−
καλεί την άδεια κυκλοφορίας, αν ο ενδιαφερόµενος δεν 
συµµορφώνεται καίτοι κλήθηκε προς τούτο εγγράφως.

Άρθρο 62

(Άρθρο 63 της Οδηγίας 2001/82/EK)

Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους δεν θίγουν τις νό−
µιµες απαιτήσεις σχετικά µε τους όρους διάθεσης στο 
κοινό, τον καθορισµό της τιµής των φαρµάκων κτηνι−
ατρικής χρήσης και τα δικαιώµατα της βιοµηχανικής 
ιδιοκτησίας.

Άρθρο 63

(Άρθρο 64 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 37 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Με την επιφύλαξη της τήρησης των διατάξεων της 
παραγράφου 2, η επισήµανση των οµοιοπαθητικών κτη−
νιατρικών φαρµάκων διέπεται από τις διατάξεις του πα−
ρόντος Μέρους. Στην επισήµανση των φαρµάκων αυτών 
αναγράφεται υποχρεωτικά η ένδειξη «οµοιοπαθητικό 
φάρµακο για κτηνιατρική χρήση», µε ευδιάκριτους και 
ευανάγνωστους χαρακτήρες.

2 Στην περίπτωση των οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών 
φαρµάκων που υπόκεινται στην ειδική απλουστευµένη 
διαδικασία έγκρισης, εκτός από την εµφανή ένδειξη 
’οµοιοπαθητικό κτηνιατρικό φάρµακο χωρίς εγκεκριµέ−
νες θεραπευτικές ενδείξεις’, η επισήµανση και, ενδεχο−
µένως, το φύλλο οδηγιών χρήσης των οµοιοπαθητικών 
κτηνιατρικών φαρµάκων που αναφέρονται στο άρθρο 18 
παράγραφος 1 περιλαµβάνουν υποχρεωτικά τις ακόλου−
θες πληροφορίες:

− την επιστηµονική ονοµασία της ή των πηγών, συ−
νοδευόµενη από το βαθµό αραίωσης, µε τα σύµβολά 
της χρησιµοποιούµενης φαρµακοποιίας σύµφωνα µε το 
άρθρο 2 σηµείο 6. Εάν το οµοιοπαθητικό κτηνιατρικό 
φάρµακο αποτελείται από περισσότερες της µιας πη−
γές, η επισήµανση µπορεί να αναφέρει µια επινοηµένη 
ονοµασία επιπλέον των επιστηµονικών ονοµασιών των 
πηγών.

− όνοµα ή εταιρική επωνυµία και διεύθυνση της έδρας 
του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας και ενδεχοµένως, 
του παρασκευαστή,

− τον τρόπο χορήγησης και, εφόσον απαιτείται, την 
οδό χορήγησης,

− την ηµεροµηνία λήξης, µε τρόπο σαφή (µήνας, 
έτος),

− τη φαρµακοτεχνική µορφή,
− το περιεχόµενο της εµπορικής συσκευασίας
− τις ειδικές προφυλάξεις για την αποθήκευση, όπου 

απαιτείται,
− τα είδη ζώων για τα οποία προορίζεται,
− ειδική προειδοποίηση για το φάρµακο, όπου απαι−

τείται,
− τον αριθµό της παρτίδας παραγωγής,
− τον αριθµό καταχώρησης.

ΜΕΡΟΣ VI

ΚΑΤΟΧΗ, ΕΜΠΟΡΙΑ ΚΑΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΩΝ

Άρθρο 64

(Άρθρο 65 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 39 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Η χονδρική πώληση των κτηνιατρικών φαρµάκων 
επιτρέπεται µόνο ύστερα από άδεια, η οποία ισχύει για 
πέντε έτη από τη χορήγησή της. Η άδεια χονδρικής πώ−
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λησης κτηνιατρικών φαρµάκων χορηγείται από την κατά 
τόπο αρµόδια Κτηνιατρική Υπηρεσία της Νοµαρχιακής 
Αυτοδιοίκησης εντός 90 ηµερών από την παραλαβή πλή−
ρους αίτησης του ενδιαφεροµένου.

∆εν εµπίπτει στον ορισµό της χονδρικής πώλησης η 
προµήθεια µικρών ποσοτήτων κτηνιατρικών φαρµάκων 
από έναν έµπορο λιανικής πώλησης σε άλλον.

2. Για να λάβει την άδεια χονδρικής πώλησης, ο αιτών 
πρέπει να διαθέτει:

Ι. Υπεύθυνο επιστήµονα ο οποίος να πληροί τα κά−
τωθι:

α) Ελληνική ιθαγένεια ή υπηκοότητα ενός κράτους µέ−
λους της ΕΕ

β) Πτυχίο Φαρµακευτικής ή Κτηνιατρικής και άδεια 
ασκήσεως επαγγέλµατος

γ) να έχει εκπληρώσει τις στρατιωτικές υποχρεώσεις 
του ή να έχει νοµίµως απαλλαγεί από αυτές

δ) να µην έχει καταδικασθεί αµετάκλητα σε οποια−
δήποτε ποινή για κλοπή, υπεξαίρεση, απάτη, εκβίαση, 
πλαστογραφία, εγκλήµατα κατά των ηθών, συκοφαντική 
δυσφήµιση για πράξεις που έχουν σχέση µε την άσκη−
ση του φαρµακευτικού ή κτηνιατρικού επαγγέλµατος, 
κιβδηλεία, παραχάραξη, παράβαση των διατάξεων του 
άρθρου 5 του ν. 1729/1987 (ΦΕΚ 144Α) και καθ΄ υποτροπή 
του άρθρου 11 του ιδίου νόµου ή να µην έχει καταδικα−
σθεί αµετάκλητα για ή καθ΄ υποτροπή για πληµµέληµα 
για το οποίο επεβλήθη η στέρηση των πολιτικών του 
δικαιωµάτων ή να µην έχει παραπεµφθεί µε αµετάκλητο 
βούλευµα για κάποιο από τα παραπάνω αδικήµατα.

ε) να µην κατέχει έµµισθη θέση στο ∆ηµόσιο ή σε 
νοµικό πρόσωπο δηµοσίου ή ιδιωτικού δικαίου.

ΙΙ. Κατάλληλους και επαρκείς χώρους και εξοπλισµό, 
ήτοι:

α) ισόγειο κατάστηµα διαστάσεων τουλάχιστον 40 
τ.µ. 

β) ιδιαίτερη αίθουσα αποθήκευσης σε άµεση επικοινω−
νία µε το ισόγειο κατάστηµα, κατάλληλη για την αποθή−
κευση επαρκών ποσοτήτων κτηνιατρικών φαρµακευτικών 
προϊόντων

γ) να διαθέτει κατάλληλο φυσικό ή τεχνητό φωτισµό, 
θερµοκρασία, αερισµό και ύψος σύµφωνα µε τον ΓΟΚ

δ) να πληροί όλες τις προϋποθέσεις του Υγειονοµικού 
Κανονισµού ως προς την ύδρευση, αποχέτευση, χώρους 
υγιεινής, κλπ.

ε) να διαθέτει σύστηµα πυρασφάλειας ή επαρκή µέσα 
πυρόσβεσης

στ) να διαθέτει ηλεκτρικό ψυγείο για τη συντήρηση 
των ευπαθών στη συνήθη θερµοκρασία προϊόντων π.χ. 
εµβόλια κλπ.

ζ) εφόσον στο κατάστηµα διακινούνται και φάρµακα 
ανθρώπινης χρήσης, οι προβλεπόµενοι χώροι πρέπει να 
διαχωρίζονται σαφώς.

ΙΙΙ. ∆ικαιολογητικά
Η αίτηση του ενδιαφεροµένου της παρ. 1 για τη χορή−

γηση άδειας χονδρικής πώλησης κτηνιατρικών φαρµα−
κευτικών προϊόντων πρέπει να συνοδεύεται από τα εξής 
δικαιολογητικά:

α) Βεβαίωση της οικείας πολεοδοµικής αρχής ότι το 
κατάστηµα δεν είναι αυθαίρετο και δεν περιλαµβάνει 
αυθαίρετες κατασκευές ή προσθήκες, καθώς και ότι επι−
τρέπεται η συγκεκριµένη χρήση.

β) Αντίγραφο θεωρηµένου από την αρµόδια ∆.Ο.Υ. 
συµφωνητικού µίσθωσης του καταστήµατος ή τίτλου 

κτήσης του ενδιαφεροµένου και πιστοποιητικό µεταγρα−
φής του. 

γ) Βεβαίωση της οικείας Πυροσβεστικής Υπηρεσίας ότι 
το κατάστηµα διαθέτει σύστηµα πυρασφάλειας ή επαρκή 
µέσα πυρόσβεσης.

δ) Σχέδιο κάτοψης του καταστήµατος µε τις διαστά−
σεις του.

3. Ο κάτοχος της άδειας χονδρικής πώλησης οφείλει 
να τηρεί λεπτοµερή µητρώα στα οποία καταγράφονται, 
για κάθε πράξη εισόδου ή εξόδου, τουλάχιστον οι ακό−
λουθες πληροφορίες:

α) ηµεροµηνία·
β) ακριβής περιγραφή του κτηνιατρικού φαρµάκου·
γ) αριθµός παρτίδας παραγωγής, ηµεροµηνία λήξης·
δ) ποσότητα που παραλήφθηκε ή παραδόθηκε·
ε) όνοµα και διεύθυνση του προµηθευτή ή του παρα−

λήπτη.
Τουλάχιστον µία φορά κάθε χρόνο, διενεργεί λεπτο−

µερή έλεγχο για την αντιπαραβολή του καταλόγου ει−
σόδου και εξόδου φαρµάκων µε το υπάρχον απόθεµα 
φαρµάκων. Για οποιαδήποτε τυχόν διαφορά συντάσσει 
σχετική έκθεση.

Τα λογιστικά αυτά στοιχεία παραµένουν στην διάθεση 
των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών των Νοµαρχιακών Αυτο−
διοικήσεων ή του ΕΟΦ προς διεξαγωγή του σχετικού 
ελέγχου, επί τρία τουλάχιστον έτη.

3α. Ο κάτοχος άδειας χονδρικής πώλησης πρέπει να 
διαθέτει σχέδιο επείγουσας δράσης το οποίο να δια−
σφαλίζει την αποτελεσµατική εφαρµογή κάθε απόφασης 
απόσυρσης από την αγορά η οποία διατάσσεται από τον 
ΕΟΦ ή διενεργείται σε συνεργασία µε τον παραγωγό 
του συγκεκριµένου φαρµάκου ή τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας.

4. Τα καταστήµατα χονδρικής πώλησης που διαθέτουν 
την άδεια της παρ. 1 και οι κάτοχοι αδείας κυκλοφορίας 
κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων, διαθέτουν τα 
προϊόντα τους σε χονδρική τιµή και µόνο, αποκλειόµενης 
της λιανικής πώλησης και µόνο:

α) στο ∆ηµόσιο και ΝΠ∆∆
β) στα καταστήµατα χονδρικής πώλησης κτηνιατρικών 

φαρµάκων, που λειτουργούν νόµιµα
γ) στα φαρµακεία και καταστήµατα λιανικής πώλησης 

κτηνιατρικών φαρµάκων, που λειτουργούν νόµιµα. 
δ) στις κτηνοτροφικές µονάδες µε την προϋπόθεση ότι 

τα προϊόντα που αγοράζουν προορίζονται αποκλειστικά 
για τα ζώα της µονάδας τους, µε ρητή απαγόρευση της 
εµπορίας τους και µε τον όρο να έχουν υπεύθυνο ιδιώτη 
κτηνίατρο αποκλειστικής απασχόλησης, ο οποίος για τη 
δραστηριότητά του αυτή διαθέτει σχετική βεβαίωση από 
τη Κτηνιατρική Υπηρεσία της Νοµαρχιακής Αυτοδιοίκη−
σης όπου αυτός ανήκει.

Κάθε παραγγελία κτηνοτροφικής µονάδας υπογρά−
φεται από τον υπεύθυνο κτηνίατρο, άλλως θεωρείται 
παράνοµη.

Για προµήθεια φαρµακούχων προµειγµάτων, πρέπει η 
µονάδα να έχει επιθεωρηθεί από τον ΕΟΦ, σύµφωνα µε 
την υπουργική απόφαση 310584/98 (456Β) άρθρο 63.

ε) τα ιατρεία και οι κλινικές ζώων, µόνο για ιδία χρήση, 
µπορούν να προµηθεύονται τα κτηνιατρικά φαρµακευτικά 
προϊόντα από καταστήµατα χονδρικής πώλησης, λιανικής 
πώλησης και από τους υπεύθυνους κυκλοφορίας των 
κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων. 

στ) στα εργοστάσια παραγωγής φαρµακούχων ζωο−
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τροφών που έχουν λάβει σχετική άδεια από τον ΕΟΦ, 
µόνο φαρµακούχα προµείγµατα.

5. Κάθε κάτοχος αδείας χονδρικής πώλησης, ο οποίος 
δεν είναι ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας, και ο οποί−
ος εισάγει προϊόν από άλλο κράτος µέλος, γνωστοποιεί 
στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας και τον ΕΟΦ την 
πρόθεσή του να το εισαγάγει. Προκειµένου για φάρµα−
κα για τα οποία δεν έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορί−
ας σύµφωνα µε τον Κανονισµό (ΕΟΚ) αριθµ. 726/2004 
εφαρµόζονται οι κείµενες διατάξεις για τις παράλληλες 
εισαγωγές (EE L136/30.4.2004). 

6. Κάθε κάτοχος άδειας χονδρικής πώλησης έχει την 
υποχρέωση να εφοδιάζει κατ’ απόλυτη προτεραιότητα 
τα παραπάνω πρόσωπα της παραγράφου 4 της περιφέ−
ρειας της Νοµαρχιακής Αυτοδιοίκησης από την οποία 
χορηγήθηκε η άδεια.

Άρθρο 65

(Άρθρο 66 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 40 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Η λιανική πώληση κτηνιατρικών φαρµάκων γίνεται 
αποκλειστικά από τα φαρµακεία και τα καταστήµατα λι−
ανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρµάκων που έχουν λάβει 
σχετική άδεια σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία, από 
την Κτηνιατρική Υπηρεσία της αρµόδιας Νοµαρχιακής 
Αυτοδιοίκησης.

2. Κάθε πρόσωπο στο οποίο επιτρέπεται, δυνάµει της 
παραγράφου 1, η λιανική πώληση κτηνιατρικών φαρµά−
κων, τηρεί επακριβή µητρώα για τα κτηνιατρικά φάρµακα 
που παραδίδει µόνο βάσει συνταγής, στα οποία πρέπει 
να καταγράφει τις ακόλουθες πληροφορίες όσον αφορά 
κάθε πράξη εισόδου ή εξόδου:

α) ηµεροµηνία·
β) ακριβή περιγραφή του κτηνιατρικού φαρµάκου·
γ) αριθµό παρτίδας παραγωγής·
δ) ποσότητα που παραλήφθηκε ή παραδόθηκε·
ε) όνοµα και διεύθυνση του προµηθευτή ή του παρα−

λήπτη·
στ) όνοµα και διεύθυνση του κτηνιάτρου που συνέταξε 

τη συνταγή και αντίγραφο της συνταγής.
Τουλάχιστον µία φορά ετησίως διενεργείται απογραφή 

των κτηνιατρικών φαρµάκων που εισήλθαν και εξήλθαν 
και των προϊόντων που βρίσκονται ακόµη στην αποθήκη. 
Για οποιαδήποτε τυχόν διαφορά συντάσσεται σχετική 
έκθεση.

Τα λογιστικά αυτά στοιχεία παραµένουν στη διάθεση 
των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών των Νοµαρχιακών Αυτοδι−
οικήσεων και του ΕΟΦ προς διεξαγωγή επιθεωρήσεων, 
επί πέντε έτη.

Άρθρο 66

(Άρθρο 67 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 41 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Μέχρι θεσπίσεως Κοινοτικού καταλόγου µη συνταγο−
γραφουµένων κτηνιατρικών φαρµάκων, τα κτηνιατρικά 
φάρµακα χορηγούνται στο κοινό µόνο κατόπιν συνταγής 
κτηνιάτρου. Η συνταγογραφούµενη και χορηγούµενη πο−
σότητα πρέπει να περιορίζεται στο απολύτως αναγκαίο 
µέτρο για τη συγκεκριµένη θεραπευτική αγωγή.

Ειδική κτηνιατρική συνταγή απαιτείται στην περίπτωση 
που το κτηνιατρικό φάρµακο περιέχει ναρκωτικές ουσίες 
που περιλαµβάνονται στο ν. 1729/1987 όπως τροποποι−
ήθηκε και ισχύει.

Άρθρο 67

(Άρθρο 68 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Απαγορεύεται σε οποιονδήποτε να κατέχει ή να έχει 
υπό τον έλεγχό του κτηνιατρικό φάρµακο ή ουσία µε 
αναβολικές, αντιµολυσµατικές, αντιπαρασιτικές, αντι−
φλεγµονώδεις, ορµονικές ή ψυχοτρόπους ιδιότητες και 
η οποία µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως κτηνιατρικό φάρ−
µακο, εκτός αν ρητά αναφέρεται στην άδεια την οποία 
του έχει χορηγήσει ο ΕΟΦ.

2. Ο ΕΟΦ καταρτίζει κατάλογο των παραγωγών και 
των υπευθύνων διανοµής στους οποίους επιτρέπεται να 
κατέχουν δραστικές ουσίες οι οποίες µπορούν να χρησι−
µοποιηθούν στην παραγωγή κτηνιατρικών φαρµάκων µε 
τις ιδιότητες που αναφέρονται στην παράγραφο 1. 

Τα πρόσωπα αυτά πρέπει να τηρούν λεπτοµερή µη−
τρώα όλων των δοσοληψιών που αφορούν στις ουσίες 
που είναι δυνατόν να χρησιµοποιηθούν για την παραγωγή 
κτηνιατρικών φαρµάκων και να τηρούν τα µητρώα αυτά 
στη διάθεση του ΕΟΦ προς διεξαγωγή των σχετικών 
ελέγχων επί τρία τουλάχιστον έτη.

Άρθρο 68

(Άρθρο 69 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 42 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Οι ιδιοκτήτες ή οι υπεύθυνοι ζώων παραγωγής τροφί−
µων υποχρεούνται να αποδεικνύουν την αγορά, κατοχή 
και χορήγηση κτηνιατρικών φαρµάκων για τα εν λόγω 
ζώα για περίοδο πέντε ετών από τη χορήγησή τους, 
συµπεριλαµβανοµένων των περιπτώσεων κατά τις οποί−
ες τα ζώα σφάζονται κατά τη διάρκεια της περιόδου 
αυτής.

Οι ιδιοκτήτες ή οι υπεύθυνοι ζώων τηρούν µητρώα που 
περιλαµβάνουν τουλάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία:

α) ηµεροµηνία·
β) ονοµασία του κτηνιατρικού φαρµάκου·
γ) ποσότητα·
δ) όνοµα και διεύθυνση του προµηθευτή του φαρµά−

κου·
ε) προσδιορισµό των υποβαλλοµένων στη θεραπευτική 

αγωγή ζώων.

Άρθρο 69

(Άρθρο 70 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 43 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 10 και χωρίς να θί−
γονται οι διατάξεις του άρθρου 66, οι κτηνίατροι άλλων 
κρατών µελών που παρέχουν τις υπηρεσίες τους στην 
Χώρα δύνανται να µεταφέρουν και να χορηγούν στα 
ζώα µικρές ποσότητες, που δεν υπερβαίνουν τις καθη−
µερινές ανάγκες, κτηνιατρικών φαρµάκων, εκτός των 
ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρµάκων των οποίων η 
χρήση δεν επιτρέπεται στην Χώρα, εφόσον πληρούνται 
οι ακόλουθοι όροι:

α) η άδεια κυκλοφορίας που προβλέπεται στα άρθρα 6, 
8 και 9 έχει χορηγηθεί από την Αρµόδια Αρχή του κρά−
τους µέλους εγκατάστασης του εν λόγω κτηνιάτρου·

β) τα κτηνιατρικά φάρµακα µεταφέρονται από τον κτη−
νίατρο στην αρχική συσκευασία του παραγωγού·

γ) τα κτηνιατρικά φάρµακα που πρόκειται να χορη−
γηθούν σε ζώα παραγωγής τροφίµων έχουν την ίδια 
ποιοτική και ποσοτική σύνθεση, ως προς τις δραστικές 
ουσίες, µε τα κτηνιατρικά φάρµακα των οποίων η χρή−
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ση επιτρέπεται στην Ελλάδα σύµφωνα µε τα άρθρα 6, 
8 και 9·

δ) ο κτηνίατρος που παρέχει υπηρεσίες στη Χώρα, 
ενηµερώνεται για την ορθή κτηνιατρική πρακτική που 
ισχύει στη Χώρα, φροντίζει δε να τηρείται ο χρόνος 
αναµονής που ορίζεται στην ετικέτα του συγκεκριµέ−
νου κτηνιατρικού φαρµάκου, εκτός αν µπορεί εύλογα 
να θεωρηθεί ότι γνωρίζει ότι απαιτείται µεγαλύτερος 
χρόνος αναµονής προκειµένου να τηρηθούν οι κανόνες 
της ορθής κτηνιατρικής πρακτικής·

ε) ο κτηνίατρος δεν προµηθεύει κανένα κτηνιατρικό 
φάρµακο στον ιδιοκτήτη ή στον εκτροφέα ζώων που 
έχουν υποβληθεί σε θεραπεία στην Χώρα, παρά µόνον 
για τα ζώα τα οποία έχει αναλάβει και µόνο τις ποσότη−
τες που είναι απολύτως απαραίτητες για την ολοκλήρω−
ση της θεραπείας των συγκεκριµένων ζώων·

στ) ο κτηνίατρος τηρεί λεπτοµερή µητρώα για τα ζώα 
που έχει υποβάλει σε θεραπεία, όπου αναφέρονται η 
διάγνωση, τα χορηγηθέντα κτηνιατρικά φάρµακα, η δο−
σολογία, η διάρκεια της αγωγής και ο τηρηθείς χρόνος 
αναµονής. Τα εν λόγω µητρώα τηρούνται στη διάθεση 
των αρµόδιων Κτηνιατρικών Υπηρεσιών και του ΕΟΦ, για 
έλεγχο, επί τρία έτη τουλάχιστον·

ζ) τα είδη και η ποσότητα των κτηνιατρικών φαρµάκων 
που µεταφέρει ο κτηνίατρος δεν υπερβαίνουν τα γενικώς 
απαιτούµενα από τις καθηµερινές ανάγκες της ορθής 
κτηνιατρικής πρακτικής.

Άρθρο 70

(Άρθρο 71 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 44 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Ελλείψει ειδικής κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε τη 
χρησιµοποίηση ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρµάκων 
για τον έλεγχο ή την εξάλειψη µίας ασθένειας των ζώων, 
ο ΕΟΦ εφόσον τούτο ζητηθεί από την αρµόδια Κτηνιατρι−
κής Υπηρεσίας του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης και 
Τροφίµων, απαγορεύει την παραγωγή, εισαγωγή, κατοχή, 
πώληση, διάθεση ή/ και χρήση ανοσολογικών κτηνιατρι−
κών φαρµάκων στην Χώρα, αν έχει αποδειχθεί ότι:

α) η χορήγηση του φαρµάκου σε ζώα παρεµποδίζει 
την εφαρµογή εθνικού προγράµµατος για τη διάγνωση, 
τον έλεγχο ή την καταπολέµηση ασθενειών ζώων, ή δυ−
σχεραίνει την πιστοποίηση της απουσίας µόλυνσης των 
ζώντων ζώων ή των τροφίµων ή άλλων προϊόντων που 
λαµβάνονται από τα ζώα στα οποία έχει χορηγηθεί το 
φάρµακο αυτό·

β) η ασθένεια έναντι της οποίας το προϊόν προορίζε−
ται να προκαλέσει ανοσία, κατ’ ουσία δεν υπάρχει στη 
Χώρα.

Ο ΕΟΦ δύναται επίσης να επικαλείται τις διατάξεις του 
πρώτου εδαφίου, προκειµένου να αρνηθεί τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε την αποκεντρωµένη 
διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 32 έως 43.

2. Ο ΕΟΦ ενηµερώνει την Επιτροπή για όλες τις πε−
ριπτώσεις στις οποίες εφαρµόζονται οι διατάξεις της 
παραγράφου 1.

ΜΕΡΟΣ VII

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ

Άρθρο 71

(Άρθρο 72 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 45 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Ο ΕΟΦ ενθαρρύνει τη γνωστοποίηση σε αυτόν, των 

πιθανών ανεπιθύµητων ενεργειών των κτηνιατρικών φαρ−
µάκων.

2. Στους κτηνιάτρους, άλλους επαγγελµατίες του τοµέα 
της υγείας και κατόχους άδειας λειτουργίας καταστή−
µατος πώλησης κτηνιατρικών φαρµάκων, οι οποίοι δεν 
γνωστοποιούν τις πιθανόν σοβαρές ή µη αναµενόµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες και τις ανεπιθύµητες ενέργειες 
στον άνθρωπο, επιβάλλονται οι κυρώσεις της παρ. 5 Α 
του άρθρ. 19 του ν.δ. 96/73, όπως ισχύει και όπως καθο−
ρίζονται στο άρθρο 94 παρ. 2 της παρούσας.

Άρθρο 72

(Άρθρο 73 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 46 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Με βάση τις πληροφορίες που συλλέγονται για τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες των κτηνιατρικών φαρµάκων 
υπό κανονικές συνθήκες χρήσης, οι αρµόδιες αρχές των 
κρατών µελών και στην Χώρα ο ΕΟΦ και προκειµένου να 
εξασφαλισθεί η λήψη κατάλληλων και εναρµονισµένων 
αποφάσεων σχετικά µε τα κτηνιατρικά φάρµακα που 
έχουν εγκριθεί στην κοινότητα, εγκαθιστούν και διαχει−
ρίζονται σύστηµα κτηνιατρικής φαρµακοεπαγρύπνησης. 
Σκοπός του συστήµατος αυτού είναι η συλλογή πληρο−
φοριών, χρήσιµων για την παρακολούθηση των κτηνια−
τρικών φαρµάκων, ιδίως όσον αφορά τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες στα ζώα και στον άνθρωπο, από τη χρήση 
κτηνιατρικών φαρµάκων, και η επιστηµονική αξιολόγηση 
των πληροφοριών αυτών.

Οι πληροφορίες αυτές αντιπαραβάλλονται µε διαθέ−
σιµα στοιχεία σχετικά µε την πώληση και τη συνταγο−
γράφηση κτηνιατρικών φαρµάκων.

Ο ΕΟΦ µεριµνά ώστε οι σχετικές πληροφορίες που 
συλλέγονται στο πλαίσιο του εν λόγω συστήµατος να 
διαβιβάζονται στα άλλα κράτη µέλη και στον Οργανισµό. 
Οι πληροφορίες αυτές καταχωρούνται στη βάση δεδο−
µένων που αναφέρεται στο σηµείο (k), δεύτερο εδάφιο 
του άρθρο 57 (1), , του Κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 
και είναι συνεχώς διαθέσιµες σε όλα τα κράτη µέλη και, 
χωρίς καθυστέρηση, στο κοινό.

Το εν λόγω σύστηµα λαµβάνει επίσης υπόψη τυχόν 
διαθέσιµες πληροφορίες για ανεπάρκεια όσον αφορά 
την αναµενόµενη αποτελεσµατικότητα, τη χρήση εκτός 
εγκεκριµένων ενδείξεων, τις έρευνες µε αντικείµενο την 
καταλληλότητα του χρόνου αναµονής ή ενδεχόµενα πε−
ριβαλλοντικά προβλήµατα. Οι πληροφορίες αυτές που 
προκύπτουν από τη χρήση του προϊόντος και που είναι 
δυνατόν να έχουν επίπτωση στην αξιολόγηση του οφέ−
λους και των κινδύνων που συνεπάγονται τα κτηνιατρι−
κά φάρµακα, ερµηνεύονται σύµφωνα µε κατευθυντήριες 
γραµµές της Επιτροπής που προβλέπονται στο άρθρο 
76 παρ. 1.

Άρθρο 72α

(Άρθρο 1 παράγραφος 47 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Η διαχείριση των κεφαλαίων που προορίζονται για δρα−
στηριότητες συνδεόµενες µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση, 
η λειτουργία των δικτύων επικοινωνίας και η παρακο−
λούθηση της αγοράς τελούν υπό τον διαρκή έλεγχο των 
αρµοδίων αρχών των κρατών µελών και για τη Χώρα, 
του ΕΟΦ, προκειµένου να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία 
τους. 
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Άρθρο 73

(Άρθρο 74 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 48 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας πρέπει να έχει 
µονίµως και συνεχώς στη διάθεσή του ένα κατάλληλα 
ειδικευµένο άτοµο, το οποίο θα είναι υπεύθυνο για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση.

Αυτό το ειδικευµένο άτοµο είναι εγκατεστηµένο στην 
Κοινότητα και είναι υπεύθυνο για:

α) τη δηµιουργία και διαχείριση συστήµατος που δι−
ασφαλίζει ότι κάθε πληροφορία σχετική µε τις πιθα−
νές ανεπιθύµητες ενέργειες που γνωστοποιούνται στο 
προσωπικό της εταιρείας ή στους αντιπροσώπους της, 
συλλέγεται και ταξινοµείται, ούτως ώστε να είναι προσιτή 
σε ένα τουλάχιστον σηµείο της Κοινότητας·

β) την προετοιµασία των υποβαλλοµένων στον ΕΟΦ 
αναφορών που περιγράφονται στο άρθρο 74, µε τη 
µορφή που απαιτείται από τον ΕΟΦ, σύµφωνα µε τις 
κατευθυντήριες γραµµές που εκδίδονται σύµφωνα µε 
το άρθρο 76 παράγραφος 1·

γ) τη διασφάλιση ότι κάθε απαίτηση του ΕΟΦ για 
παροχή πρόσθετων πληροφοριών, αναγκαίων για την 
αξιολόγηση του οφέλους και των κινδύνων ενός κτηνια−
τρικού φαρµάκου, λαµβάνει πλήρη και ταχεία απάντηση, 
συµπεριλαµβανοµένης της παροχής πληροφοριών ως 
προς τον όγκο των πωλήσεων ή συνταγών του συγκε−
κριµένου κτηνιατρικού φαρµάκου·

δ) την παροχή στον ΕΟΦ οιασδήποτε άλλης σχετικής 
πληροφορίας για την αξιολόγηση του οφέλους και των 
κινδύνων που συνεπάγεται ένα κτηνιατρικό φάρµακο, 
συµπεριλαµβανοµένων καταλλήλων πληροφοριών για 
µελέτες παρακολούθησης µετά τη κυκλοφορία.

Άρθρο 74

(Άρθρο 75 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστά−
θηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 49 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας τηρεί αναλυτικά 
λεπτοµερή αρχεία για όλες τις πιθανές ανεπιθύµητες 
ενέργειες που σηµειώνονται στην Κοινότητα ή σε τρίτη 
χώρα.

Εκτός εξαιρετικών περιστάσεων, οι εν λόγω ανεπιθύµη−
τες ενέργειες κοινοποιούνται ηλεκτρονικά µε τη µορφή 
αναφοράς σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές που 
αναφέρονται στο άρθρο 76 παράγραφος 1.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καταγράφει όλες 
τις συνδεόµενες µε τη χρήση κτηνιατρικού φαρµάκου 
πιθανές σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και τις ανεπι−
θύµητες ενέργειες στον άνθρωπο, οι οποίες φέρονται 
σε γνώση του, και τις γνωστοποιεί άµεσα στον ΕΟΦ και 
πάντως το αργότερο εντός 15 ηµερών από την λήψη των 
πληροφοριών.

Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας καταγράφει επίσης 
όλες τις συνδεόµενες µε τη χρήση κτηνιατρικού φαρ−
µάκου πιθανές σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες στον άνθρωπο τις οποίες λογικά 
αναµένεται να γνωρίζει και τις γνωστοποιεί άµεσα στον 
ΕΟΦ και πάντως το αργότερο εντός 15 ηµερών από την 
λήψη των πληροφοριών.

3. Όλες οι πιθανές σοβαρές και µη αναµενόµενες ανε−
πιθύµητες ενέργειες, οι ανεπιθύµητες ενέργειες στον άν−
θρωπο και οποιαδήποτε πιθανή µετάδοση µολυσµατικού 

παράγοντα µέσω κτηνιατρικού φαρµάκου, που σηµειώ−
νονται στην επικράτεια τρίτης χώρας, γνωστοποιούνται 
άµεσα µε ευθύνη του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, 
σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρο−
νται στο άρθρο 76 παράγραφος 1, στον Οργανισµό, στον 
ΕΟΦ εφόσον έχει εγκρίνει την κυκλοφορία του κτηνια−
τρικού φαρµάκου, καθώς και σε κάθε αρµόδια αρχή που 
χορήγησε άδεια κυκλοφορίας του εν λόγω φαρµάκου. 
Σε κάθε περίπτωση οι πληροφορίες αυτές περιέρχονται 
στις προαναφερόµενες Αρχές, εντός 15 ηµερών από την 
λήψη των πληροφοριών.

4. Κατά παρέκκλιση από τις παραγράφους 2 και 3, 
στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρµάκων τα οποία εµπί−
πτουν στο πεδίο εφαρµογής της υπουργικής απόφασης 
322528/26.9.89 (ΦΕΚ Β’ 728) και εγκρίνονται σύµφωνα µε 
τα άρθρα 32 και 33 της παρούσας Υπουργικής απόφασης 
ή σύµφωνα µε τα άρθρα 37, 38 και 39 της παρούσας 
Υπουργικής απόφασης, ο κάτοχος της άδειας κυκλο−
φορίας διασφαλίζει ότι όλες οι πιθανές σοβαρές ανεπι−
θύµητες ενέργειες και οι ανεπιθύµητες ενέργειες στον 
άνθρωπο που σηµειώνονται στην Κοινότητα γνωστοποι−
ούνται κατά τρόπο ώστε να είναι προσιτές στον ΕΟΦ, 
εφόσον ενεργεί ως αρµόδια αρχή του κράτους µέλους 
αναφοράς, ή κατά περίπτωση, στην αρµόδια αρχή του 
κράτους µέλους αναφοράς. Ο ΕΟΦ, ή κατά περίπτωση 
το κράτος µέλος αναφοράς, αναλαµβάνει την ευθύνη της 
ανάλυσης και της παρακολούθησης αυτών των ανεπιθύ−
µητων ενεργειών.

5. Εκτός από την περίπτωση που έχουν επιβληθεί άλ−
λες απαιτήσεις ως προϋπόθεση για τη χορήγηση αδείας 
κυκλοφορίας ή µεταγενέστερα, όπως προβλέπεται στις 
κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο άρθρο 76 
παράγραφος 1, οι αναφορές για όλες τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες υποβάλλονται στον ΕΟΦ υπό µορφή εκθέσεων 
περιοδικής παρακολούθησης ασφάλειας, αµέσως µόλις 
ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι µήνες από τη χορήγηση 
της άδειας κυκλοφορίας και µέχρι τη θέση του φαρµά−
κου στην αγορά. Εκθέσεις περιοδικής παρακολούθησης 
για την ασφάλεια υποβάλλονται επίσης αµέσως µόλις 
ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι µήνες κατά τη διάρκεια 
των δύο πρώτων ετών από την αρχική θέση σε κυκλο−
φορία και µία φορά κατ’ έτος για τα επόµενα δύο έτη. 
Στη συνέχεια, οι εκθέσεις υποβάλλονται κάθε τρία έτη 
ή αµέσως µόλις ζητηθούν.

Οι εκθέσεις περιοδικής παρακολούθησης ασφάλειας 
περιλαµβάνουν επιστηµονική αξιολόγηση της σχέσης 
κινδύνου−οφέλους του κτηνιατρικού φαρµάκου.

6. Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κά−
τοχός της δύναται να αιτείται µεταβολή των χρονικών 
περιόδων που προβλέπονται στην παράγραφο 5 του πα−
ρόντος άρθρου µε τη διαδικασία που προβλέπεται στον 
Κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 1084/2003 της Επιτροπής.

7. Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να 
γνωστοποιεί στο ευρύ κοινό πληροφορίες για θέµατα 
φαρµακοεπαγρύπνησης αναφορικά µε το εν λόγω κτηνι−
ατρικό φάρµακο, εκτός αν προηγουµένως ή ταυτόχρονα 
ειδοποιεί σχετικά τον ΕΟΦ. 

Σε κάθε περίπτωση, ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας 
ευθύνεται για την αντικειµενική παρουσίαση των πλη−
ροφοριών αυτών, οι οποίες δεν πρέπει να είναι παρα−
πλανητικές.

8. Κάθε κάτοχος άδειας κυκλοφορίας υποχρεούται 
να ενηµερώνει εγγράφως και µε το ταχύτερο µέσο τον 
ΕΟΦ για κάθε περιστατικό ανεπιθύµητης ενέργειας, το 
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οποίο είναι δυνατό να προκλήθηκε από τη χορήγηση του 
κτηνιατρικού φαρµάκου. Στους παραβάτες της διάταξης 
αυτής επιβάλλονται οι κυρώσεις της παραγράφου 5Α του 
άρθρου 19 του ν.δ. 96/73, που προστέθηκε µε την παρά−
γραφο 4 του άρθρου 33 του ν. 1316/1983 για παρακώλυση 
του έργου του ΕΟΦ, όπως καθορίζονται στο άρθρο 94 
της παρούσας.

Άρθρο 75

(Άρθρο 76 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 50 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τον ΕΟΦ, τις αρµό−
διες αρχές των λοιπών κρατών µελών και την Επιτροπή, 
συγκροτεί δίκτυο επεξεργασίας πληροφοριών για τη 
διευκόλυνση της ανταλλαγής πληροφοριών σχετικών µε 
τη φαρµακοεπαγρύπνηση για τα κτηνιατρικά φάρµακα 
που κυκλοφορούν στην αγορά της Κοινότητας, µε σκο−
πό να επιτρέψει στις αρµόδιες αρχές να ανταλλάσσουν 
πληροφορίες ταυτοχρόνως.

2. Ο ΕΟΦ, µέσω του δικτύου που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, διαβιβάζει στον Ορ−
γανισµό και στα άλλα κράτη µέλη, αµέσως και πάντως 
το αργότερο εντός 15 ηµερολογιακών ηµερών από την 
περιέλευσή τους σε αυτόν, τις γνωστοποιήσεις σχετικά 
µε πιθανές σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και µε ανε−
πιθύµητες ενέργειες στον άνθρωπο που σηµειώθηκαν 
στην Χώρα, σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές 
που αναφέρονται στο άρθρο 76 παράγραφος 1.

3. Ο ΕΟΦ διαβιβάζει στον κάτοχο της άδειας κυκλοφο−
ρίας, αµέσως και πάντως το αργότερο εντός 15 ηµερών 
από την περιέλευσή τους σε αυτόν, τις γνωστοποιήσεις 
σχετικά µε πιθανές σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και 
ανεπιθύµητες ενέργειες στον άνθρωπο που σηµειώθηκαν 
στην Χώρα.

Άρθρο 76

(Άρθρο 77 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 51 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Για τη διευκόλυνση της ανταλλαγής πληροφοριών 
σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση εντός της Κοινό−
τητας, η Επιτροπή συντάσσει, σε συνεννόηση µε τον 
Οργανισµό, τον ΕΟΦ, τις αρµόδιες αρχές των λοιπών 
κρατών µελών και τα ενδιαφερόµενα µέρη, κατευθυντή−
ριες γραµµές σχετικά µε τη συλλογή, τον έλεγχο και την 
παρουσίαση αναφορών για τις ανεπιθύµητες ενέργειες, 
συµπεριλαµβανοµένων των τεχνικών απαιτήσεων για την 
ηλεκτρονική ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε την 
κτηνιατρική φαρµακοεπαγρύπνηση σύµφωνα µε διεθνώς 
αναγνωρισµένη ορολογία.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας χρησιµοποιεί διε−
θνώς αποδεκτή κτηνιατρική ορολογία για τη διαβίβαση 
των αναφορών για τις ανεπιθύµητες ενέργειες, σύµφωνα 
µε τις εν λόγω κατευθυντήριες γραµµές.

Η Επιτροπή δηµοσιεύει τις κατευθυντήριες γραµµές οι 
οποίες λαµβάνουν υπόψη τις εργασίες διεθνούς εναρ−
µόνισης που διεξάγονται στον τοµέα της φαρµακοεπα−
γρύπνησης.

2. Για την ερµηνεία των ορισµών που περιγράφονται 
στο άρθρο 2, σηµεία 8 έως 14 και των αρχών που πε−
ριγράφονται στο παρόν Μέρος, ο κάτοχος της αδείας 
κυκλοφορίας και ο ΕΟΦ ανατρέχουν στις κατευθυντήριες 
γραµµές που αναφέρονται στην παράγραφο 1.

Άρθρο 77

(Άρθρο 78 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 
παράγραφος 52 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Εφόσον ο ΕΟΦ, µετά την αξιολόγηση των σχετικών 
µε την κτηνιατρική φαρµακοεπαγρύπνηση δεδοµένων, 
κρίνει ότι η άδεια κυκλοφορίας ενός φαρµάκου πρέπει 
να ανασταλεί, να ανακληθεί ή να τροποποιηθεί για τον 
περιορισµό των ενδείξεων ή της διάθεσής του, την τρο−
ποποίηση της δοσολογίας, την προσθήκη αντενδείξεων 
ή νέων µέτρων προφύλαξης, ενηµερώνει αµέσως τον 
Οργανισµό, τα άλλα κράτη µέλη και τον κάτοχο της 
αδείας κυκλοφορίας.

2. Όταν επιβάλλεται η λήψη επειγόντων µέτρων για 
την προστασία της υγείας του ανθρώπου ή των ζώων, ο 
ΕΟΦ δύναται να αναστέλλει την άδεια κυκλοφορίας ενός 
κτηνιατρικού φαρµάκου, υπό τον όρο ότι ο Οργανισµός, 
η Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη ενηµερώνονται το 
αργότερο την επόµενη εργάσιµη ηµέρα.

3. Όταν ο Οργανισµός ενηµερώνεται σύµφωνα µε τις 
παραγράφους 1 ή 2, γνωµοδοτεί το συντοµότερο δυνατόν 
σε συνάρτηση µε το βαθµό επείγοντος του θέµατος.

Ο ΕΟΦ, εφόσον το κτηνιατρικό φάρµακο κυκλοφορεί 
στη Χώρα, λαµβάνει αµέσως προσωρινά µέτρα σε περί−
πτωση που το ζητά η Επιτροπή, µε βάση τη γνωµοδότη−
ση του προηγουµένου εδαφίου, πριν λάβει τα οριστικά 
µέτρα.

ΜΕΡΟΣ VIΙΙ

ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΚΑΙ ΚΥΡΩΣΕΙΣ

Άρθρο 78

(Άρθρο 80 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 53 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ) 

1. Ο ΕΟΦ εξασφαλίζει, µε επαναλαµβανόµενες και, εφό−
σον απαιτείται, αιφνιδιαστικές επιθεωρήσεις και, όποτε 
χρειάζεται, µε τη διεξαγωγή ελέγχων επί δειγµάτων από 
τα εργαστήριά του ή άλλο Επίσηµο Κοινοτικό Εργαστή−
ριο Ελέγχου των Φαρµάκων,ότι τηρούνται οι επιταγές 
της νοµοθεσίας περί κτηνιατρικών φαρµάκων.

Ο ΕΟΦ δύναται επίσης να προβαίνει σε αιφνιδιαστικές 
επιθεωρήσεις στις εγκαταστάσεις των παραγωγών δρα−
στικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες για 
την παραγωγή κτηνιατρικών φαρµάκων, καθώς και στις 
εγκαταστάσεις του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας 
όταν υπάρχουν υπόνοιες ότι δεν τηρούνται οι αρχές και 
κατευθυντήριες γραµµές των κανόνων καλής παραγωγής 
κτηνιατρικών φαρµάκων και δραστικών ουσιών Οι επιθε−
ωρήσεις αυτές µπορούν επίσης να διενεργούνται ύστερα 
από αίτηµα άλλου κράτους µέλους, της Επιτροπής ή του 
Οργανισµού.

Επιθεώρηση µπορεί να διενεργηθεί και από την Επιτρο−
πή ή τον Οργανισµό εφόσον ζητηθεί από την Ευρωπαϊκή 
∆ιεύθυνση για την Ποιότητα των Φαρµάκων ( ο αρµόδιος 
φορέας τυποποίησης ονοµατολογιών και προτύπων ποι−
ότητας κατά την έννοια της Σύµβασης για την εκπόνηση 
της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας), µε σκοπό την επαλή−
θευση της συµµόρφωσης των στοιχείων που υποβάλ−
λονται για την απόκτηση πιστοποιητικού συµµόρφωσης 
προς τις µονογραφίες της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, 
εφόσον η οικεία πρώτη ύλη αποτελεί αντικείµενο µονο−
γραφίας της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας.

Ο ΕΟΦ δύναται να προβαίνει σε επιθεώρηση παρα−



γωγού πρώτων υλών κατόπιν αιτήσεως του ίδιου του 
παραγωγού.

Οι επιθεωρητές του ΕΟΦ:
α) επιθεωρούν εγκαταστάσεις παραγωγής ή εµπορίας, 

καθώς και εργαστηρίων στα οποία ο κάτοχος της άδειας 
παραγωγής έχει αναθέσει την πραγµατοποίηση ελέγχων 
βάσει του άρθρου 25,

β) λαµβάνουν δείγµατα, µε σκοπό ανεξάρτητη ανάλυση 
από τα εργαστήριά του ή από τα Επίσηµα Κοινοτικά 
Εργαστήρια Ελέγχου Φαρµάκων ή άλλο εργαστήριο που 
έχει ορισθεί για τον σκοπό αυτό,

γ) εξετάζουν όλα τα έγγραφα που σχετίζονται µε το 
αντικείµενο των επιθεωρήσεων, ακόµη και αυτών που 
διέπονται από διατάξεις που εφαρµόζονταν στα κράτη 
µέλη την 9η Οκτωβρίου 1981 και που περιόριζαν την εν 
λόγω εξουσία ως προς την περιγραφή των µεθόδων 
παραγωγής,

δ) επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις, τα αρχεία και τα 
έγγραφα των κατόχων άδειας κυκλοφορίας ή οποια−
δήποτε επιχείρηση στην οποία ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας αναθέτει να εκτελεί τις δραστηριότητες 
που περιγράφονται στο Μέρος VII, και ιδίως στα άρθρα 
73 και 74.

2. Οι παραγωγικές διαδικασίες που χρησιµοποιούνται 
για την παραγωγή ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρµά−
κων αξιολογούνται ώστε να διασφαλίζουν τη συνεχή 
ποιοτική πιστότητα των παρτίδων.

3. Μετά από κάθε επιθεώρηση σύµφωνα µε την παρά−
γραφο 1, τα παραπάνω αναφερόµενα αρµόδια όργανα 
του ΕΟΦ υποβάλλουν έκθεση για την τήρηση των αρχών 
και των κατευθυντήριων γραµµών των κανόνων καλής 
παραγωγής κτηνιατρικών φαρµάκων και δραστικών ου−
σιών ή, κατά περίπτωση, των απαιτήσεων που ορίζονται 
στο Μέρος VII. Το περιεχόµενο των εκθέσεων αυτών 
κοινοποιείται στον επιθεωρηθέντα παραγωγό ή στον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.

4. Χωρίς να θίγεται τυχόν συµφωνία µεταξύ της Κοι−
νότητας και µιας τρίτης χώρας, ο ΕΟΦ, η αρµόδια αρχή 
άλλου κράτους µέλους, η Επιτροπή ή ο Οργανισµός µπο−
ρούν να ζητούν από έναν παραγωγό εγκατεστηµένο σε 
τρίτη χώρα να υποβληθεί στην αναφερόµενη στην πα−
ράγραφο 1 επιθεώρηση.

5. Εντός 90 ηµερών από τη διενέργεια επιθεώρησης που 
αναφέρεται στην παράγραφο 1 και εφόσον διαπιστωθεί 
από την επιθεώρηση ότι ο εν λόγω παραγωγός τηρεί 
τις αρχές και κατευθυντήριες γραµµές καλής παραγω−
γής όπως προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία, 
ο ΕΟΦ χορηγεί στον παραγωγό πιστοποιητικό καλής 
παραγωγής.

Σε περίπτωση που η επιθεώρηση διενεργείται κατόπιν 
αιτήµατος της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, εκδίδεται 
ανάλογα µε την περίπτωση, πιστοποιητικό συµµόρφωσης 
προς τη µονογραφία.

6. Ο ΕΟΦ καταχωρεί τα πιστοποιητικά καλής παρα−
γωγής τα οποία εκδίδει, σε κοινοτική βάση δεδοµένων 
που τηρείται από τον Οργανισµό, εκ µέρους της Κοι−
νότητας.

7. Σε περίπτωση που η επιθεώρηση που αναφέρεται 
στην παράγραφο 1 διαπιστώσει ότι ο παραγωγός δεν 
τηρεί τις αρχές και κατευθυντήριες γραµµές καλής παρα−
γωγής που προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία, 
η πληροφορία αυτή καταχωρίζεται στην κοινοτική βάση 
δεδοµένων που προβλέπεται στην παράγραφο 6.

Άρθρο 79

(Άρθρο 81 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και ενδεχοµένως 
ο κάτοχος της άδειας παραγωγής αποδεικνύει ότι οι 
έλεγχοι στο κτηνιατρικό φάρµακο ή/ και στα συστατικά 
και στα ενδιάµεσα προϊόντα της παραγωγής, διεξήχθη−
σαν σύµφωνα µε τις µεθόδους που ισχύουν για τη χο−
ρήγηση άδειας κυκλοφορίας.

2. Για την εφαρµογή της παραγράφου 1, ο ΕΟΦ δύναται 
να απαιτεί από τους κατόχους άδειας κυκλοφορίας ανο−
σολογικών κτηνιατρικών φαρµάκων, να υποβάλλουν αντί−
γραφα όλων των εκθέσεων ελέγχου που έχει υπογράψει 
το ειδικευµένο πρόσωπο, σύµφωνα µε το άρθρο 54.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ανοσολογικών 
κτηνιατρικών φαρµάκων µεριµνά για τη διατήρηση 
αντιπροσωπευτικών δειγµάτων από κάθε παρτίδα, σε 
επαρκή ποσότητα, τουλάχιστον µέχρι την ηµεροµηνία 
λήξης, και οφείλει να τα χορηγεί άµεσα στον ΕΟΦ αν 
του ζητηθούν.

Άρθρο 80

(Άρθρο 82 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως αντικαταστάθηκε 
από το άρθρο 1 παράγραφος 54 της Οδηγίας 

2004/28/ΕΚ)

1. O κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενός ανοσολο−
γικού κτηνιατρικού φαρµάκου υποβάλλει δείγµατα παρ−
τίδων του προϊόντος χύµα ή/ και του ετοίµου προϊόντος 
προς έλεγχο σε εργαστήριό του ή σε άλλο Επίσηµο 
Κοινοτικό Εργαστήριο Ελέγχου Φαρµάκων πριν από τη 
θέση του προϊόντος στην αγορά, όταν τούτο ζητηθεί 
από τον ΕΟΦ για λόγους προστασίας της υγείας του 
ανθρώπου ή των ζώων.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας προσκοµίζει 
άµεσα τα δείγµατα που αναφέρονται στην παράγραφο 
1, συνοδευόµενα από τις εκθέσεις ελέγχου που αναφέ−
ρονται στο άρθρο 79, παράγραφος 2, όταν το ζητήσει 
ο ΕΟΦ .

Ο ΕΟΦ ενηµερώνει όλα τα άλλα κράτη µέλη στα οποία 
επιτρέπεται η κυκλοφορία του κτηνιατρικού φαρµάκου, 
καθώς και την Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για την Ποιότητα 
των Φαρµάκων, για την πρόθεσή του να ελέγξει τις παρ−
τίδες ή την εν λόγω παρτίδα.

Στις ανωτέρω περιπτώσεις ο ΕΟΦ δεν εφαρµόζει την 
παράγραφο 1.

3. Αφού µελετήσει τις εκθέσεις ελέγχου που αναφέ−
ρονται στο άρθρο 79 παράγραφος 2, το εργαστήριο 
που είναι υπεύθυνο για τον έλεγχο επαναλαµβάνει, στα 
παρεχόµενα δείγµατα, το σύνολο των δοκιµών που έχουν 
διενεργηθεί επί του τελικού προϊόντος από τον παρα−
γωγό, σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα για το σκοπό αυτό 
στο φάκελο της άδειας κυκλοφορίας.

Ο κατάλογος των δοκιµών που πρέπει να επαναλη−
φθούν από το υπεύθυνο για τον έλεγχο εργαστήριο, 
µπορεί να περιορίζεται στις αναγκαίες δοκιµές, εφόσον 
συµφωνούν όλα τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και, ανά−
λογα µε την περίπτωση, η Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για την 
Ποιότητα των Φαρµάκων.

Για τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα που έχουν 
λάβει άδεια κυκλοφορίας δυνάµει του Κανονισµού (ΕΚ) 
αριθµ. 726/2004, ο κατάλογος των δοκιµών που πρέπει να 
επαναλαµβάνονται από το εργαστήριο ελέγχου µπορεί 
να περιορισθεί µόνον εφόσον συµφωνεί ο Οργανισµός.
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4. Όλα τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη αναγνωρίζουν 
τα πορίσµατα των δοκιµών αυτών.

5. Ο ΕΟΦ µεριµνά για την περάτωση του ελέγχου αυ−
τού εντός 60 ηµερών από την παραλαβή των δειγµάτων, 
εκτός αν ενηµερώσει την Επιτροπή για την αναγκαιότητα 
µεγαλύτερης προθεσµίας.

Εντός της ίδιας προθεσµίας, ο ΕΟΦ κοινοποιεί τα πο−
ρίσµατα των δοκιµών στα άλλα ενδιαφερόµενα κράτη 
µέλη, στην Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για την Ποιότητα των 
Φαρµάκων, στον κάτοχο της άδειας και, αν κρίνεται σκό−
πιµο, στον παραγωγό.

Στην περίπτωση που ο ΕΟΦ διαπιστώνει ότι µια παρτί−
δα ανοσολογικού κτηνιατρικού προϊόντος δεν συµφωνεί 
µε την έκθεση ελέγχου του παραγωγού ή µε τις προ−
διαγραφές που προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας, 
λαµβάνει κάθε απαραίτητο µέτρο έναντι του κατόχου 
της άδειας κυκλοφορίας και του παραγωγού, ανάλογα 
µε την περίπτωση, και ενηµερώνει σχετικώς τα άλλα 
κράτη µέλη στα οποία είναι εγκεκριµένο το εν λόγω 
κτηνιατρικό φάρµακο.

Άρθρο 81

(Άρθρο 83 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 55 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1.Ο ΕΟΦ αναστέλλει, ανακαλεί ή τροποποιεί τις άδειες 
κυκλοφορίας ή αποφασίζει την απόσυρση προϊόντων από 
την αγορά, όταν προκύπτει ότι:

α) η αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου−οφέλους του κτη−
νιατρικού φαρµάκου, υπό τις κανονικές συνθήκες χρήσης, 
δεν είναι θετική, όταν η άδεια αφορά κτηνιατρικά φάρµα−
κα για ζωοτεχνική χρήση, λαµβάνοντας υπόψη ιδίως τα 
οφέλη όσον αφορά την υγεία και τις συνθήκες διαβίωσης 
των ζώων και της ασφάλειας των καταναλωτών·

β) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει θεραπευτική απο−
τελεσµατικότητα στο είδος των ζώων για το οποίο προ−
ορίζεται·

γ) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποι−
οτική ή ποσοτική σύνθεση·

δ) ο συνιστώµενος χρόνος αναµονής είναι ανεπαρκής 
ώστε να εξασφαλίζεται ότι τα τρόφιµα, τα οποία προ−
έρχονται από το ζώο που υποβλήθηκε σε θεραπεία, δεν 
περιέχουν κατάλοιπα που να είναι δυνατόν να παρουσι−
άζουν κινδύνους για την υγεία των καταναλωτών·

ε) το κτηνιατρικό φάρµακο προσφέρεται προς πώληση, 
για χρήση, η οποία απαγορεύεται βάσει άλλων κοινοτι−
κών διατάξεων·

στ) τα πληροφοριακά στοιχεία που περιέχονται στο 
φάκελο της αίτησης άδειας κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τα 
άρθρα 13 έως 14δ και το άρθρο 28, είναι εσφαλµένα·

ζ) δεν πραγµατοποιήθηκαν οι έλεγχοι που αναφέρονται 
στο άρθρο 79 παράγραφος 1.

Σε περίπτωση που είναι σε εξέλιξη η υιοθέτηση κοινοτι−
κού νοµοθετικού πλαισίου, ο ΕΟΦ δύναται να µη χορηγεί 
άδεια κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρµάκου, εφόσον το 
εν λόγω µέτρο κρίνεται αναγκαίο για την προστασία 
της δηµόσιας υγείας, των καταναλωτών και της υγείας 
των ζώων.

2. Ο ΕΟΦ δύναται να αναστέλλει, ανακαλεί ή τροποποιεί 
τις άδειες κυκλοφορίας ή να αποφασίζει την απόσυρση 
προϊόντων από την αγορά, όταν αποδεικνύεται ότι:

α) τα στοιχεία προς υποστήριξη της αίτησης, όπως 
προβλέπεται στα άρθρα 13 έως 14δ, δεν έχουν τροποποι−
ηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 28, παράγραφοι 1 και 4.

β) δεν διαβιβάσθηκαν στον ΕΟΦ όλα τα νέα στοιχεία 
που αναφέρονται στο άρθρο 28 παράγραφος 3.

3. Ο ΕΟΦ αναστέλλει ή ανακαλεί την άδεια κυκλοφο−
ρίας όταν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δεν τηρεί 
τις υποχρεώσεις του για τη φαρµακοεπαγρύπνηση.

Άρθρο 82

(Άρθρο 84 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 56 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις του άρθρου 81, ο ΕΟΦ 
απαγορεύει τη διάθεση του κτηνιατρικού φαρµάκου και 
λαµβάνει κάθε κατάλληλο µέτρο για την απόσυρσή του 
από την αγορά όταν:

α) διαπιστώνεται ότι η αξιολόγηση της σχέσης κινδύ−
νου−οφέλους του κτηνιατρικού φαρµάκου υπό τις κανο−
νικές συνθήκες χρήσης δεν είναι θετική, όταν η άδεια 
αφορά κτηνιατρικά φάρµακα για ζωοτεχνική χρήση, 
λαµβάνοντας ιδίως υπόψη τα οφέλη για την υγεία και 
τις συνθήκες διαβίωσης των ζώων, καθώς και για την 
ασφάλεια και την υγεία των καταναλωτών·

β) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει θεραπευτικό απο−
τέλεσµα στα είδη ζώων για τα οποία προορίζεται·

γ) το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποι−
οτική και ποσοτική σύνθεση·

δ) ο συνιστώµενος χρόνος αναµονής είναι ανεπαρκής 
για να εξασφαλίζεται ότι τα τρόφιµα, τα οποία προ−
έρχονται από το ζώο που έχει υποβληθεί σε θεραπεία 
δεν περιέχουν κατάλοιπα που είναι δυνατόν να ενέχουν 
κινδύνους για την υγεία των καταναλωτών·

ε) δεν πραγµατοποιήθηκαν οι έλεγχοι που αναφέρονται 
στο άρθρο 79 παράγραφος 1 ή δεν τηρήθηκαν άλλοι όροι 
ή υποχρεώσεις της άδειας παραγωγής, σύµφωνα µε το 
άρθρο 44 παράγραφος 1.

2. Ο ΕΟΦ µπορεί να περιορίσει την απαγόρευση της 
διάθεσης και την απόσυρση από την αγορά, µόνο στις 
παρτίδες που αποτελούν αντικείµενο αµφισβητήσεως.

Άρθρο 83

(Άρθρο 85 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 57 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Ο ΕΟΦ αναστέλλει ή ανακαλεί την άδεια παραγωγής 
για µία κατηγορία παρασκευασµάτων ή για το σύνολό 
τους, σε περίπτωση που δεν πληρείται πλέον µία από 
τις προβλεπόµενες στο άρθρο 45 απαιτήσεις.

2. Ο ΕΟΦ, εκτός από τα µέτρα που προβλέπονται στο 
άρθρο 82, δύναται είτε να αναστέλλει την παραγωγή 
ή την εισαγωγή κτηνιατρικών φαρµάκων προέλευσης 
τρίτων χωρών, είτε να αναστέλλει ή να ανακαλεί την 
άδεια παραγωγής για κατηγορία σκευασµάτων ή για το 
σύνολό τους, σε περίπτωση µη τηρήσεως των διατάξεων 
σχετικά µε την παραγωγή ή την εισαγωγή φαρµάκων 
προέλευσης τρίτων χωρών.

3. Απαγορεύεται η διαφήµιση στο ευρύ κοινό των κτη−
νιατρικών φαρµάκων. Στους παραβάτες επιβάλλονται οι 
κυρώσεις του άρθρου 19 παρ. 5Α και 6 του Ν.∆. 96/73, 
όπως ισχύουν, σύµφωνα και µε το άρθρο 94 της πα−
ρούσας.

Άρθρο 84

(Άρθρο 86 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους εφαρµόζονται στα 
οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα.



 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ∆ΕΥΤΕΡΟ) 9681

Άρθρο 85

(Άρθρο 87 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Ο ΕΟΦ λαµβάνει τα ενδεδειγµένα µέτρα, ιδίως µε απο−
φάσεις και εγκυκλίους του, προκειµένου να ενθαρρύνει 
τους κτηνίατρους, φαρµακοποιούς, κατόχους αδείας 
λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρµάκων, ιδιοκτήτες 
κτηνοτροφικών µονάδων και ιδιοκτήτες µικρών ζώων να 
αναφέρουν στον ΕΟΦ κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια των 
κτηνιατρικών φαρµάκων.

ΜΕΡΟΣ ΙX

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 86

(Άρθρο 90 Οδηγίας 2001/82/ΕΚ όπως 
αντικαταστάθηκε από το άρθρο 1 παράγραφος 59 

της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Ο ΕΟΦ ενηµερώνει τις αρµόδιες αρχές των άλλων 
Κρατών Μελών, ιδίως για τη συµµόρφωση µε τις απαι−
τήσεις για τις άδειες του άρθρου 44, τα πιστοποιητικά 
του άρθρου 78 παράγραφος 5 ή την άδεια κυκλοφορίας. 
Η ενηµέρωση αυτή είναι αµοιβαία µεταξύ των αρµοδίων 
αρχών των κρατών µελών.

Ο ΕΟΦ κοινοποιεί άµεσα στις αρµόδιες αρχές άλλου 
κράτους µέλους τις εκθέσεις που προβλέπονται στο άρ−
θρο 78 παράγραφος 3, ύστερα από αιτιολογηµένο αίτηµά 
τους. Ανάλογο αίτηµα απευθύνει κατά περίπτωση ο ΕΟΦ 
στις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών µελών.

Τα πορίσµατα των επιθεωρήσεων που αναφέρονται 
στο άρθρο 78 παράγραφος 1, που διεξάγονται από τους 
επιθεωρητές του ΕΟΦ, ισχύουν σε όλη την Κοινότητα. 
Αντίστοιχα, τα πορίσµατα των επιθεωρήσεων που διε−
ξάγονται από τις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών 
µελών είναι έγκυρα στην Χώρα.

Κατ’ εξαίρεση, σε περίπτωση που ο ΕΟΦ δεν δύνα−
ται, για σοβαρούς λόγους προστασίας της υγείας του 
ανθρώπου ή των ζώων, να δεχθεί τα πορίσµατα της 
επιθεώρησης κατ’ άρθρο 78 παράγραφος 1, ενηµερώνει 
άµεσα την Επιτροπή και τον Οργανισµό, ο οποίος και 
ενηµερώνει τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη.

Όταν η Επιτροπή ενηµερωθεί για τέτοιους σοβαρούς 
λόγους, µπορεί, ύστερα από διαβούλευση µε τα οικεία 
κράτη µέλη, να ζητά από τον επιθεωρητή που πραγµα−
τοποίησε την πρώτη επιθεώρηση, να διενεργήσει νέα 
επιθεώρηση. Ο επιθεωρητής µπορεί να συνοδεύεται από 
δύο επιθεωρητές κρατών µελών που δεν εµπλέκονται 
στην αµφισβήτηση.

Άρθρο 87

(Άρθρο 91 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Ο ΕΟΦ λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα ώστε ο Ορ−
γανισµός να πληροφορείται αµέσως κάθε απόφαση 
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας, κάθε απόφαση µε το 
αιτιολογικό της µε την οποία απορρίπτεται ή ανακαλεί−
ται άδεια κυκλοφορίας, κάθε ακύρωση απορριπτικής ή 
ανακλητικής της άδειας κυκλοφορίας απόφασης, καθώς 
επίσης κάθε απόφασης περί απαγόρευσης διάθεσης ή 
απόσυρσης ενός φαρµάκου από την αγορά.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας στην αγορά 
κοινοποιεί αµέσως στον ΕΟΦ και στις αρµόδιες αρχές 
των ενδιαφεροµένων κρατών µελών, κάθε ενέργειά του 
που αφορά στην αναστολή της κυκλοφορίας ή την από−
συρση του κτηνιατρικού φαρµάκου από την αγορά και, σε 

περίπτωση που η ενέργεια αυτή αφορά στην αποτελε−
σµατικότητα του φαρµάκου ή την προστασία της δηµό−
σιας υγείας, αναφέρει υποχρεωτικά και τους σχετικούς 
λόγους. Ο ΕΟΦ ενηµερώνει σχετικά τον Οργανισµό.

3. Ο ΕΟΦ γνωστοποιεί άµεσα στους αρµόδιους διεθνείς 
οργανισµούς και στον Οργανισµό, αποστέλλοντάς του 
αντίγραφο, την κατάλληλη πληροφόρηση για τα µέτρα 
που λαµβάνει κατ’εφαρµογήν των παραγράφων 1 και 2 
του παρόντος, εφόσον ενδέχεται να επηρεάσουν την 
προστασία της δηµόσιας υγείας σε τρίτες χώρες.

Άρθρο 88

(Άρθρο 92 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

Ο ΕΟΦ, καθώς και οι αρµόδιες αρχές των άλλων κρατών 
µελών κοινοποιούν αµοιβαία όλες τις αναγκαίες πληροφο−
ρίες για τη διασφάλιση της ποιότητας και ασφάλειας των 
οµοιοπαθητικών κτηνιατρικών φαρµάκων που παράγονται 
και κυκλοφορούν στην Κοινότητα, και ιδίως τις πληροφο−
ρίες που αναφέρονται στα άρθρα 86 και 87.

Άρθρο 89

(Άρθρο 93 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ)

1. Ύστερα από αίτηση παραγωγού ή εξαγωγέα κτη−
νιατρικών φαρµάκων ή των αρχών µιας τρίτης χώρας 
εισαγωγής, ο ΕΟΦ πιστοποιεί ότι ο παραγωγός αυτός 
διαθέτει άδεια παραγωγής. Κατά την έκδοση των πι−
στοποιητικών αυτών, ο ΕΟΦ τηρεί τις ακόλουθες προ−
ϋποθέσεις:

α) λαµβάνει υπόψη τις ισχύουσες διοικητικές διατάξεις 
της Παγκόσµιας Οργάνωσης Υγείας·

β) χορηγεί, για τα κτηνιατρικά φάρµακα που προορίζο−
νται για εξαγωγή και τα οποία έχουν ήδη εγκριθεί στην 
Ελλάδα, την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος, 
όπως έχει εγκριθεί σύµφωνα µε το άρθρο 26 ή, ελλείψει 
αυτής, ένα ισοδύναµο έγγραφο.

2. Όταν ο παραγωγός δεν διαθέτει άδεια κυκλοφορίας 
και προκειµένου να εκδοθεί το πιστοποιητικό που αναφέ−
ρεται στην παράγραφο 1, υποβάλλει στον ΕΟΦ δήλωση 
στην οποία εξηγεί τους λόγους για τους οποίους δεν 
διαθέτει την άδεια αυτή.

Άρθρο 90

(Άρθρο 94 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 60 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

1. Οποιαδήποτε απόφαση του ΕΟΦ λαµβάνεται δυνάµει 
της παρούσας απόφασης, πρέπει να βασίζεται αποκλει−
στικά και µόνο σε λόγους που αναφέρονται σε αυτήν και 
να είναι επαρκώς αιτιολογηµένη. Σε οποιαδήποτε τέτοια 
απόφαση που κοινοποιείται στον ενδιαφερόµενο, πρέπει 
να γίνεται µνεία των ενδίκων µέσων που προβλέπονται 
από την ισχύουσα νοµοθεσία και της προθεσµίας µέσα 
στην οποία µπορούν να ασκηθούν. Ο ΕΟΦ επιτρέπει την 
πρόσβαση στα έγγραφα και τα αρχεία του, σύµφωνα 
µε τις διατάξεις του ν. 2690/1999 «Κύρωση του Κώδικα 
∆ιοικητικής ∆ιαδικασίας κ.ά. διατάξεων». (ΦΕΚ Α΄45).

2. Ειδικότερα, κάθε απόφαση του ΕΟΦ περί ανάκλησης 
ή αναστολής της άδειας κυκλοφορίας, της άδειας πα−
ραγωγής ή εισαγωγής ή απόσυρσης φαρµάκου από την 
αγορά, αιτιολογείται επαρκώς και κοινοποιείται στον αι−
τούντα. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας µπορεί, µέσα 
σε 10 ηµέρες από την κοινοποίηση της απόφασης, να 
υποβάλει ένσταση ενώπιον του ∆ιοικητικού Συµβουλίου 
του ΕΟΦ. Η ένσταση συνοδεύεται από παράβολο όµοιο 
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µε το τέλος της ένστασης ενώπιον του ∆ευτεροβάθµιου 
Επιστηµονικού Συµβουλίου (∆ΕΣ). Η υποβολή της ένστα−
σης δεν αναστέλλει την εκτέλεση της προσβαλλόµενης 
απόφασης.

3. Περίληψη της οριστικής απόφασης για την ανάκληση 
ή αναστολή δηµοσιεύεται στην Εφηµερίδα της Κυβερ−
νήσεως.

Άρθρο 91

(Άρθρο 95 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ και άρθρο 1 παρά−
γραφος 61 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ )

Το Υπουργείο Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων, σε 
συνεργασία µε τον ΕΟΦ, απαγορεύει τη διάθεση για 
ανθρώπινη κατανάλωση τροφίµων που προέρχονται από 
ζώα που έχουν υποστεί δοκιµές, εκτός εάν έχει καθορι−
σθεί κατάλληλος χρόνος αναµονής.

Ο συγκεκριµένος χρόνος αναµονής πρέπει:
α) είτε να έχει τουλάχιστον τη διάρκεια που αναφέρε−

ται στο άρθρο 12 παράγραφος 2, συµπεριλαµβανοµένου, 
ανάλογα µε την περίπτωση, ενός συντελεστή ασφάλειας 
που αντικατοπτρίζει τη φύση της υπό δοκιµή ουσίας,

β) είτε, εάν η Κοινότητα έχει θεσπίσει ανώτατα όρια 
καταλοίπων βάσει του Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθµ. 2377/90, 
να εξασφαλίζει ότι δεν γίνεται υπέρβαση του ανώτατου 
αυτού ορίου στα τρόφιµα.

Άρθρο 91α

(Άρθρο 1 παράγραφος 62 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Η διαχείριση των αποβλήτων που δηµιουργούνται από 
τα αχρησιµοποίητα ή τα ληγµένα φάρµακα, πραγµατο−
ποιείται σύµφωνα µε τις διατάξεις της κείµενης νοµο−
θεσίας για τη διαχείριση των στερεών ή επικίνδυνων 
αποβλήτων κατά περίπτωση.

Άρθρο 91β

(Άρθρο 1 παράγραφος 62 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ)

Όταν ένα κτηνιατρικό φάρµακο πρόκειται να εγκριθεί 
σύµφωνα µε τον Κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 και στη 
γνώµη της επιτροπής αναφέρονται οι συνιστώµενοι όροι 
ή περιορισµοί σχετικά µε την ασφαλή και αποτελεσµατι−
κή χρήση του κτηνιατρικού φαρµάκου, όπως προβλέπεται 
στο άρθρο 35 παράγραφος 4 στοιχείο δ) του Κανονισµού 
αυτού, εκδίδεται απόφαση απευθυνόµενη στα κράτη µέλη 
σχετικά µε την εφαρµογή των εν λόγω όρων ή περιορι−
σµών, σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στα 
άρθρα 37και 38 της Οδηγίας 2001/82, όπως αντικαταστά−
θηκαν από τις παραγράφους 20 και 21, αντίστοιχα, του 
άρθρου 1 της Οδηγίας 2004/28/ΕΚ.

ΜΕΡΟΣ X

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 92

1. Οι περίοδοι προστασίας που προβλέπονται στο άρθρο 
14 παρ. 1 εδ. β’ της παρούσας, δεν εφαρµόζονται στα προ−
ϊόντα αναφοράς για τα οποία η αίτηση για τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας είχε υποβληθεί σε Κράτος µέλος της 
Κοινότητας πριν από την 1.11.2005. Στην περίπτωση αυτή 
ισχύει η εξαετής προστασία του προϊόντος αυτού.

2. Για τα κτηνιατρικά φάρµακα των οποίων η άδεια 

κυκλοφορίας εκδόθηκε πριν από την έναρξη ισχύος της 
παρούσας, οι προθεσµίες των παρ. 4 και 5 του άρθρου 
29, δεν συµπληρώνεται πριν από την πάροδο τριετίας 
από την έναρξη ισχύος της.

3. Κτηνιατρικά φάρµακα των οποίων η άδεια κυκλοφο−
ρίας εκδόθηκε µε εθνική διαδικασία πριν από την έναρξη 
ισχύος της παρούσας και η οποία λήγει την 31.12.2005 
υποβάλλουν την τελευταία αίτηση ανανέωσης µέχρι την 
1.7.2010, µε την επιφύλαξη των οριζοµένων στην παρά−
γραφο 3 του άρθρου 29 της παρούσας.

4. Κτηνιατρικά φάρµακα των οποίων η άδεια κυκλοφο−
ρίας εκδόθηκε µε εθνική διαδικασία πριν από την έναρξη 
ισχύος της παρούσας και η οποία λήγει από 31.12.2006 
έως την 31.12.2009 υποβάλλουν µία ακόµη αίτηση ανανέω−
σης, µε την επιφύλαξη των οριζοµένων στην παράγραφο 
3 του άρθρου 29 της παρούσας.

5. Τα ανωτέρω προϊόντα, µετά την τελευταία ως άνω 
ανανέωση, υποβάλλουν εκθέσεις περιοδικής παρακο−
λούθησης για την ασφάλεια ανά τριετία, σύµφωνα µε 
το άρθρο 74 παρ. 5 της παρούσας.

Άρθρο 93

1. Από την έναρξη της ισχύος της παρούσης Υπουργικής 
απόφασης καταργούνται:

α. Οι διατάξεις των άρθρων 1 έως και 59 και 73 της 
απόφασης των Υπουργών Εθνικής Οικονοµίας και Γεωρ−
γίας υπ’ αριθµ. 310584/1998 (ΦΕΚ Β’ 456).

β. Η απόφαση των υπουργών Εθνικής Οικονοµίας και 
Γεωργίας αριθµ. 352671/95 (ΦΕΚ Β’ 515) περί συµπληρω−
µατικών διατάξεων για τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά 
φάρµακα, σε συµµόρφωση προς την Οδηγία 92/74/ΕΟΚ 
του Συµβουλίου.

Άρθρο 94

1. Στους παραβάτες των διατάξεων της παρούσας, 
εκτός από τις κυρώσεις που προβλέπονται σε άλλες 
διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας, επιβάλλονται και 
οι κυρώσεις που προβλέπονται στο άρθρο 19 του ν.δ. 
96/1973 (Α΄ 172), όπως έχει τροποποιηθεί και ισχύει σύµ−
φωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 152 παρ. 2 της ΚΥΑ 
∆ΥΓ3(α)83657/2005 (Β59/2006).

Άρθρο 95

Όπου στις διατάξεις της παρούσας γίνεται αναφορά 
στο Παράρτηµα Α΄ νοείται το Παράρτηµα Α΄ της υπουρ−
γικής απόφασης 310584/1998 (ΦΕΚ Β΄ 456) στο οποίο 
ενσωµατώθηκε το Παράρτηµα Ι της Οδηγίας 81/852/ΕΟΚ, 
όπως τροποποιήθηκε µε την Οδηγία 92/18/ΕΟΚ.

Άρθρο 96

Η παρούσα ισχύει από τη δηµοσίευσή της στην Εφη−
µερίδα της Κυβερνήσεως.

Η απόφαση αυτή να δηµοσιευθεί στην Εφηµερίδα της 
Κυβερνήσεως.

  Αθήνα, 31 Μαΐου 2006 
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