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8.1 pakommende tllfaelde saerhge for81gt1g-

hedsregler ved opbevarmg

o D1spenser1ngsformen og.: 1ndholdsang1velsent, T
_efter veegt, rumfang eller méleenhed behgver

o kun at veere anglvet pa den ydre emballage

: . Artlkel 14 .
For sd vidt angér ampuller skal de i i artlkel

13 stk. 1, anferte oplysninger pafﬁres den ydre*
, I emballage Beholderen-skal kun veere forsynet"
S med folgende anglvelser :

" Praparatets betegnelse.. -

- Meaengden af virksomme bestanddele

v ,Anvendelsesmaden ;
»Udla)bsdato

Artlkel 15

pé hvilke angivelserne i henhold til artikel 14
ikke vil kunne anferes, gelder artikel 13 kun
‘med hensyn t11 den ydre emballage

Artlkel 6

. Ved narkot1ka skal den ydre emballage og?
beholderen foruden de i.artikel 13 anforte an-
© givelser vaere forsynet med et . seerligt kende-

“tegn'i form- af en dobbelt, md stribe; -

Artikel 17

: _ Safremt der ikke findes nogen ydre embal-
’ lage, skal samthge i foranstiende artikler for

~den ydre emballage foreskrevne anngelser an- .

'brmges pé beholderen

© Artikel 18

De i i henhold til artikel 13, stk. 1, nr. 6 7. og o

8 foreskrevne ‘angivelser skal pé den ydre em-

o ballage og pa ‘beholderen: veere affattet pd det
- eller.de sprog, som anvendes i den stat, hyor.
~den medlcmske spemahtet bhver bragt i hande-

len..
: , Artikel 19 , :
' Forskrlfterne i dette kapltel forhindrer 1kke

- sddanné andre angivelser pd den ydre embal- ‘
lage eller pa beholderen, som er pabudt i hen-’ ,
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hold t1l forsknfter, der 1kke er naevnt 1 nzervae—i‘

rende retmngslmler

Artlkel 20 ‘
Kraenkes forskrlfterne i dette’ kap1te1 kan'

- medlemsstaternes kompetente myndxgheder, 88~
fremt patale over for rette vedkommende har
- -yeeret resultatlgs, suspendere. eller t11bageka1de :
- tilladelsen. ‘

De ifglge stk. 1 trufne afgﬂrelser skal nme‘

_begrundes. De tilsendes. de implicerede. parter

med oplysning om de i henhold til gzldende

et hjemlede retsmidler' og rgtsmi‘ddelfrister. ‘

Kapltel v

Almmdehge beslummger og slutbestemmelser o

Med hensyﬁ ﬁl andre smé beholdere end am- |
. puller som kun mdeholder en enkelt dosis, og

Artlkel 21 ‘
Markedsfermgstllladelse kan kun naegtes, su-

- spenderes eller tilbagekaldes af de grunde, som -
. .er nevnt i dette d1rekt1v

Artikel 22

Medlemsstaterne treeffer de foranstaltninger, = -
som er nedvendige for at dette direktiv kan ef-

-terkommes inden 18 maneder efter dets be-
. . kendtgerelse, og underretter uforteyet Kom-
- - missionen herom.

Artikel 23

Medlemsstaterne sgrger for, at Kommlssw-
nen far meddelt ordlyden af de vigtigste inden-

. landske retlige forskrifter, de udsteder pa det
- omrade, som deekkes af nerverende direktiv.

Artikel 24

Den i dette direktiv fastsatte ordnmc brlnges L
. gradv1s til anvendelse med hensyn til de medi-
-cinske specialiteter, for hvilke der er glvet mar-
kedsferingstilladelse med hjemmel i tldhgere_ o
. forskrifter. Dette “skal ske inden for fem & =

efter den i artikel 22 nvnte bekendtgorelse.”

Artikel 25
Dette dlrektlv er ‘henvendt til. medlemssta--



