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den ydre emballage foreskrevne angivelser
anbringes p& beholderen.

Artikel 18

De i henhold til artikel 13, stk. 1, nr. 6, 7 og
8 foreskrevne angivelser skal pa den ydre
emballage og pa beholderen veere affattet pa
det eller de sprog, som anvendes i den stat,
hvor den medicinske specialitet bringes i
handelen.

Ariskel 19

Bestemmelserne 1 dette kapitel forhindrer
ikke, at der p4 den ydre emballage eller pa
beholderen anferes angivelser, som kreves
ifglge forskrifter, der ikke falder ind under
nerverende direktiv.

Aviskel 20

Overholdes bestemmelserne i dette kapitel
ikke, kan medlemsstaternes kompetente
myndigheder, sdfremt en opfordring til rette
vedkommende har veeret uden resultat, sus-
pendere eller tilbagekalde markedsforings-
tilladelsen.

Enhver beslutning, som. traeffes i henhold il
stk. 1, skal noje begrundes. Den meddeles
den pagwmldende med oplysning om den i
henhold til geeldende ret hjemlede klagead-
gang og den frist, inden for hvilken klage
kan iverkseettes.

Bilag til £. t. 1. om legemidler.
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Kapitel V

Almindelige bestemmelser
og slutbestemmelser

Artikel 21
Markedsforingstilladelse kan kun neegtes,

suspenderes eller tilbagekaldes af de grunde,
som er nsvnt i dette direktiv.

Avrtikel 22

Medlemsstaterne treffer de foranstaltnin-
ger, som er ngdvendige for at dette direktiv
Ikan efterkommes, inden 18 méneder efter
dets meddelelse, og underretter omgéiende
Kommissionen herom?).

Artikel 23

Medlemsstaterne serger for, at Kommissio-
nen far meddelt ordlyden af de vigtigste
indenlandske retsforskrifter, de udsteder pa
det omrade, som dwkkes af dette direktiv.

Artikel 24

De bestemmelser, der er fastsat i dette di-
rektiv, bringes gradvis til anvendelse med
hensyn til de specialiteter, for hvilke der er
givet markedsforingstilladelse med hjemmel
1 tidligere forskrifter, inden fem ar efter den
i artikel 22 nwvnte meddelelse.

Astikel 25

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. januar 1965.

Pa Rdidets vegne

M. COUVE DE MURVILLE
Formand

1) Ved Radets Direktiv af 28, juli 1966 er fristen i artikel 22 forleenget til 31. december 1966.




