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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2004/28/EF

af 31. marts 2004

om @ndring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinerlegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (%),

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (}), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af
23. oktober 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinerleegemidler (*) er fallesskabslovgivningens
tekster om veterinarlegemidler kodificeret og konsoli-
deret i én enkelt tekst, for at bestemmelserne kan frem-
treede klart og rationelt.

()  Den hidtil vedtagne fellesskabslovgivning har bidraget
vasentligt til virkeliggorelsen af mélet om fri og sikker
bevagelighed for veterinerleegemidler og fjernelse af
hindringerne for samhandelen hermed. Erfaringen viser
imidlertid, at der er behov for nye foranstaltninger for at
fjerne de resterende hindringer for fri bevagelighed.

(3)  Der er behov for en indbyrdes tilnermelse af nationale
love og administrative bestemmelser, der afviger fra

() EFT C 75E af 26.3.2002, s. 234.
() EUT C 61 af 14.3.2003, s. 1.

(’) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.10.2002 (EUT C 300E af
11.12.2003, s. 390), Radets felles holdning af 29.9.2003 (EUT C
297 E af 9.12.2003, s. 72), Europa-Parlamentets holdning af
17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse
af 11.3.2004.

(%) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

hinanden med hensyn til grundleggende principper, for
at fremme det indre marked samtidig med at der
gennemfores et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(4)  Det vasentligste mal for al lovgivning om fremstilling og
distribution af veterinarleegemidler ber vere at beskytte
dyrs sundhed og velfeerd samt folkesundheden. Lovgiv-
ningen om tilladelse til markedsforing af veterinaerlaege-
midler og kriterierne for udstedelse af sddanne tilladelser
indebzrer en styrkelse af beskyttelsen af folkesundheden.
Dette mdl ber imidlertid nds ved hjelp af midler, der
ikke hindrer medicinalindustriens udvikling eller
samhandelen med veterinarleegemidler i Fellesskabet.

(5) I henhold til artikel 71 i Rédets forordning (EQF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af
human- og veterinzermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurde-
ring (°) skulle Kommissionen senest seks r efter denne
forordnings ikrafttreeden offentliggere en generel rapport
om erfaringerne med de markedsferingstilladelsespro-
cedurer, der er fastlagt i denne forordning og i andre
fellesskabsbestemmelser.

(6)  Kommissionens rapport om de indhestede erfaringer
viser, at det er nedvendigt at forbedre den made,
hvorpd procedurerne for markedsferingstilladelse til
veterinzrlegemidler i Fallesskabet fungerer.

(7)  Navnlig pa baggrund af de videnskabelige og tekniske
fremskridt pd dyresundhedsomrddet ber der ske en
pracisering af definitionerne i og anvendelsesomradet
for direktiv 2001/82/EF for at kunne stille store krav
til veterinaerleegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning.
For at tage hensyn til de nye behandlingsformer og det
voksende antal sdkaldte »greenseprodukter«, der befinder
sig pd graensen mellem legemiddelsektoren og andre
sektorer, ber definitionen af »legemiddel« @ndres,
sdledes at man undgdr, at der for et produkt, der fuldt
ud opfylder definitionen af leegemiddel, men som ogsa
kan falde ind under definitionen af andre lovregulerede
produkter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning der
gelder. I lyset af leegemiddellovgivningens karakteristika
ber det endvidere fastsattes, at denne finder anvendelse.

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Ophavet ved Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (se side 1 i denne EUT).
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(11)

For ligeledes at afklare de tilfelde, hvor et bestemt
produkt falder ind under definitionen af veterinerlaege-
middel, men hvor det ogsd kan falde ind under defini-
tionen af andre lovregulerede produkter, ber det i tvivls-
tilfelde og af hensyn til retssikkerheden udtrykkeligt
fastslds, hvilke bestemmelser der skal overholdes. Nar
et produkt klart falder ind under definitionen af andre
produktkategorier, sarlig fodevarer, foder, fodertilsat-
ningsstoffer eller biocider, ber dette direktiv ikke finde
anvendelse. Det vil ligeledes vare hensigtsmeassigt at
gore terminologien i legemiddellovgivningen mere
sammenhangende.

Sektoren for veterinarlegemidler er karakteriseret ved
flere specifikke aspekter. Veterinarlegemidler til fedeva-
reproducerende dyr kan kun godkendes pd en rakke
betingelser, der sikrer, at de producerede fodevarer er
ufarlige for forbrugerne for si vidt angdr eventuelle
rester af leegemidler.

Med henblik pé at opfylde de stigende krav til veterinzr-
leegemidlernes  kvalitet, sikkerhed og virkning ferer
udgifterne til forskning og udvikling til en progressiv
reduktion i antallet af leegemidler, som er godkendt til
de dyrearter og de terapeutiske indikationer, der udger
begransede nicher pd markedet.

Bestemmelserne 1 direktiv 2001/82/EF skal derfor
tilpasses de karakteristika, der er specifikke for denne
sektor, iser for at opfylde kravene om sundhed og
velfeerd for de fodevareproducerende dyr pa et grundlag,
der sikrer et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, og dette
inden for rammer, der sikrer et tilstreekkeligt @konomisk
incitament for medicinalindustrien.

Behovet for en tilladelse til markedsfering af et veteri-
neerlegemiddel i henhold til fellesskabsbestemmelserne
forekommer under visse omstaendigheder, bl.a. for visse
typer selskabsdyr, at vere overdrevet. Manglen pd tilla-
delse til markedsforing af et immunologisk leegemiddel i
Feellesskabet bar desuden ikke veere en hindring for den
internationale bevagelighed for visse levende dyr, der
skal underkastes obligatoriske sanitere foranstaltninger
til dette formdl. Bestemmelserne vedrgrende tilladelse
eller anvendelse af sddanne legemidler ber ligeledes
tilpasses for at tage hejde for foranstaltningerne til
bekempelse pd fallesskabsniveau af visse infektionssyg-
domme hos dyr.

Evalueringen af den made, hvorpd markedsforingstil-
ladelsesprocedurerne fungerer, har vist, at der specielt
er behov for at revidere proceduren for gensidig aner-
kendelse for at forbedre mulighederne for samarbejde
mellem medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsattelse af en koordineringsgruppe for denne
procedure, og der ber fastlegges regler for, hvordan

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

dette samarbejde skal fungere, for at bileegge uenighed
inden for rammerne af en revideret decentraliseret
procedure.

Hvad angér henvisninger viser de opndede erfaringer, at
der er behov for en passende procedure, iser i tilfelde af
henvisninger, der vedrerer en hel terapeutisk gruppe
eller alle veterinaerleegemidler indeholdende samme
aktive stof.

Der ber i forste omgang kun gives markedsferingstil-
ladelse for veterinerlegemidler for fem ar. Efter en
forste fornyelse ber markedsferingstilladelsen i alminde-
lighed have ubegrenset gyldighed. Endvidere ber en
tilladelse, der ikke har veret benyttet i tre pd hinanden
folgende ar, dvs. som ikke har medfert markedsfering af
et veterinaerlegemiddel i de pagaldende medlemsstater i
den nazvnte periode, anses for bortfaldet, bla. for at
undgd den administrative byrde, der er forbundet med
opretholdelsen af sddanne tilladelser. Der ber dog kunne
indrommes undtagelse fra denne regel, ndr det er
begrundet af hensyn til folkesundheden eller dyrs
sundhed.

Et biologisk leegemiddel, der svarer til et referencelaege-
middel, opfylder almindeligvis ikke alle betingelserne for
at kunne blive betragtet som et generisk legemiddel,
hovedsagelig pd grund af fremstillingsprocesserne, de
anvendte ravarer, molekylere karakteristika og terapeu-
tiske virkningsmdader. Opfylder et biologisk legemiddel
ikke alle betingelserne for at kunne blive betragtet som
et generisk leegemiddel, ber resultaterne af hensigtsmaes-
sige forseg forelegges med henblik pa opfyldelse af
kravene til sikkerhed (prakliniske forseg) eller virkning
(kliniske forseg) eller til begge.

Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og virkning ber gere
det muligt at vurdere forholdet mellem fordele og risici
ved alle veterinerlegemidler, bide pd det tidspunkt,
hvor der gives tilladelse til markedsfering, og nir som
helst den kompetente myndighed finder det hensigts-
massigt. I den forbindelse har det vist sig pakravet at
harmonisere og tilpasse kriterierne for nagtelse, suspen-
sion og tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser.

Det er pd det veterinere omrdde nedvendigt at fremme
muligheden for at anvende andre eksisterende produkter,
ndr der ikke findes noget leegemiddel, der er godkendt til
en bestemt dyreart eller en bestemt sygdom, uden at
dette er til skade for forbrugernes sundhed, ndr det
drejer sig om legemidler til behandling af fedevarepro-
ducerende dyr. Legemidler bar is@r kun anvendes pd en
reekke betingelser, der sikrer, at de producerede fode-
varer er ufarlige for forbrugerne for sd vidt angdr even-
tuelle leegemiddelrester.
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(18) Man ber ligeledes vakke veterinerlaegemiddelindustriens (23)  Indvirkningen pad miljeet ber undersages, og det ber i
interesse for visse dele af markedet for at fremme udvik- konkrete tilfelde overvejes at indfere sarlige bestem-
lingen af nye veterinarleegemidler. Perioden for den melser med henblik pd at begranse den.
administrative beskyttelse mod generiske leegemidler
ber harmoniseres.

(24)  Legemiddelovervigningen og markedsovervigningen i
almindelighed samt sanktionerne i tilfelde af overtree-
delse af bestemmelserne ber skaerpes. Inden for leegemid-
delovervagning ber der tages hensyn til de muligheder,

(19)  Der er desuden behov for at pracisere hvilke forplig- de nye informationsteknologier giver for at forbedre
telser, der péhviler ansegeren, indehaveren af en tilla- samhandelen mellem medlemsstaterne.
delse til markedsforing af et veterinzrlegemiddel og de
kompetente myndigheder, som er ansvarlige for at over-
vage fodevarernes kvalitet, herunder ved en korrekt ) ) )
overholdelse af bestemmelserne for anvendelse af disse (25)  De nﬂ'dveqdlge foranstaltr}lnger tl _gen{lemf@relse af
veterinerlegemidler, og af ansvarsfordelingen mellem dette direktiv ber Vedtgge§ i henhold til Radets afgorelse
disse. For at gere det nemmere at foretage analyser af 1999/468/EF°af 28. juni 1999 om faststtelse af de
nye legemidier og samtidig sikre et hejt niveau af narmere Vll.kal‘ for ud@vels.en. af de gennemferelsesbefo-
forbrugerbeskyttelse, ber der desuden fastszttes tilstrak- jelser, der tillegges Kommissionen (').
kelig lange tilbageholdelsestider for fodevarer, der matte
stamme fra dyr, som har deltaget i disse undersogelser.
(26)  Direktiv 2001/82/EF ber derfor @ndres —
(200  Man ber tage hensyn til de swrlige forhold, der gor sig UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
geldende ved homgopatiske veterinerlegemidler,
herunder specielt deres anvendelse inden for gkologisk
opdret, ved at indfere en forenklet registreringspro- Artikel 1
cedure, der kan anvendes under forud fastsatte betin-
gelser, dog uden pd nogen made at tilsidestte bestem- I direktiv 2001/82/EF foretages folgende andringer:
melserne om forbrugerbeskyttelse.
1) Artikel 1 endres saledes:
(21)  For at forbedre bade forbrugeroplysningen og forbruger- dod
beskyttelsen i tilfeelde af fedevareproducerende dyr ber a) Nr. 1 udgdr.
bestemmelserne vedrerende veterinaerlegemidlers etiket-
tering og indlegsseddel skarpes. Kravet om en dyrle-
gerecept for udlevering af et veterinerleegemiddel skal b) Nr. 2 affattes saledes:
som et generelt princip udvides til at gelde alle laege-
midler, der er beregnet til behandling af fedevarepro-
ducerende dyr. Der ber dog efter behov vere mulighed ) ,
for at indremme undtagelser. De administrative foran- »2. Veterinerlagemiddel:
staltninger i forbindelse med udleveringen af leegemidler
til selskabsdyr ber derimod lempes.

a) ethvert stof eller enhver sammenseatning af
stoffer, der prasenteres som et egnet middel
med egenskaber til behandling eller forebyg-
gelse af sygdomme hos dyr, eller

(22)  For at sikre kvaliteten af veterinaerleegemidler, som frem-

stilles eller er tilgaengelige i Fallesskabet, bar det kraves,
at de aktive stoffer, der indgdr som bestanddele i deres
sammensatning, er fremstillet i overensstemmelse med
principperne vedrerende god fremstillingspraksis. Det
har vist sig nedvendigt at skerpe faellesskabsbestemmel-
serne om inspektionsbesgg og at oprette et fellesskabs-
register over resultaterne af disse besgg. Bestemmelserne
om officiel batchfrigivelse af immunologiske leegemidler
ber revideres for at tage hensyn til forbedringen af den
generelle overvigningsordning af legemiddelkvalitet for
at afspejle de teknologiske og videnskabelige fremskridt
samt for at gere den gensidige anerkendelse sd effektiv
som muligt.

b) ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der kan anvendes til eller gives til dyr
med henblik pd enten at genoprette, andre eller
pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
virkning, eller at stille en medicinsk diagnose.«

¢) Nr. 3 udgér.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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d) Nr. 8, 9 og 10 affattes séledes:

»8.

10.

Homgoopatisk veterineerlegemiddel:

Et leegemiddel fremstillet af stoffer, kaldet homgo-
patiske stammer, efter en homgopatisk fremstil-
lingsmetode som beskrevet i Den Europaiske
Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopéer,
der pd nuverende tidspunkt har officiel status i
medlemsstaterne. Et homgopatisk veterinerlage-
middel kan indeholde flere aktive stoffer.

Tilbageholdelsestid:

Nodvendig periode, der ved normal forskrifts-
massig brug og i henhold til dette direktivs
bestemmelser skal iagttages fra den sidste behand-
ling af dyret med veterinaerleegemidlet, til dette dyr
mé anvendes til fremstilling af fedevarer, for at
beskytte folkesundheden ved at sikre, at sddanne
fodevarer ikke indeholder restkoncentrationer, der
overstiger maksimumsgraensevaerdierne for rest-
koncentrationer af aktive stoffer som fastsat i
henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90.

Bivirkning:

En skadelig og utilsigtet reaktion pd et veterinzr-
leegemiddel, som indtrader ved doser, der normalt
anvendes til dyr med henblik pé forebyggelse, diag-
nose eller behandling af sygdom eller til genopbyg-
gelse, @ndring eller pavirkning af en fysiologisk
funktion.«

e) Folgende nummer indsattes:

»17a. Repreesentanten for indehaveren af markedsforingstil-

ladelsen:

Den person, almindeligvis benavnt lokale repree-
sentant, der er udpeget af indehaveren af
markedsferingstilladelsen til at reprasentere
denne i den péigaldende medlemsstat.c

f) Nr. 18 affattes sdledes:

»18. Agentur:

Det Europaiske Lagemiddelagentur oprettet ved
forordning (EF) nr. 726/2004 (¥).

(*) EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.«

g) Nr. 19 affattes siledes:

»19. Risici ved leegemidlets anvendelse:

— enhver risiko forbundet med veterinarlege-
midlets kvalitet, sikkerhed og virkning for
dyrs eller menneskers sundhed

— enhver risiko for uenskede virkninger pd
miljoet.«

h) Felgende numre indsettes:

»20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Forholdet mellem fordele og risici:
En vurdering af veterinerlagemidlets positive

terapeutiske virkninger i forhold til risikoen for
ugnskede virkninger som beskrevet ovenfor.

Dyrleegerecept:
Enhver recept péd veterinerlegemidler, der er

udskrevet af en sagkyndig med befgjelse hertil i
henhold til galdende national lovgivning.

Veterincerlegemidlets navn:

Navnet, kan vare enten et sarnavn, der ikke ma
kunne forveksles med fallesnavnet, et fallesnavn
eller en videnskabelig betegnelse med tilfgjelse af

et varemarke eller navnet pd indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Feellesnavn:
Det af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede

internationale fzllesnavn, eller sifremt et sddant
ikke findes det gangse fallesnavn.

Styrke:
Indholdet af virksomme stoffer, udtrykt i maengde

pr.  doseringsenhed,  rumfangsenhed eller
vaegtenhed alt efter doseringsformen.

Indre emballage:

Den beholder eller enhver anden form for embal-
lage, der er i direkte kontakt med legemidlet.

Ydre emballage:

Den emballage, der omgiver den indre emballage.

Etikettering:

De oplysninger, der er pafert den indre eller den
ydre emballage.

Indleegsseddel:

Den oplysningsseddel til brugeren, der indeholder
information til brugeren, og som felger med lage-
midlet.«
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2) Artikel 2 og 3 affattes saledes:

»Artikel 2

1. Nervarende direktiv finder anvendelse pé veteriner-
leegemidler, herunder forblandinger til foderleegemidler,
som skal markedsfores i medlemsstaterne, og som enten
fremstilles industrielt, eller under anvendelse af en indus-
triel proces.

2. I tilfelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en
samlet bedemmelse af dets egenskaber kan veere omfattet
af definitionen af »veterinarlegemiddel« og definitionen af
et produkt henhgrende under anden fellesskabslovgivning,
finder dette direktiv anvendelse.

3. Uanset stk. 1 finder dette direktiv anvendelse pd
aktive stoffer, der anvendes som rvarer i det omfang,
der er fastsat i artikel 50, 50a, 51 og 80, og derudover
pd visse stoffer, der kan anvendes som veterinarlege-
midler, og som frembyder stofskiftestimulerende, antiinfek-
tigse, antiparasitere, antiinflammatoriske, hormonale eller
psykotrope egenskaber i det omfang, der er fastsat i artikel
68.

Artikel 3

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) foderlegemidler som defineret i Rédets direktiv
90/167|EQF af 26. marts 1990 om fastsettelse af
betingelserne for tilberedning, markedsfering og anven-
delse af foderleegemidler i Fellesskabet (*)

=

inaktiverede immunologiske veterinzrlegemidler, der
fremstilles af patogene organismer og antigener
udvundet fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt til
behandling af dette dyr eller dette husdyrhold pd
samme sted

¢) veterinzerlegemidler, fremstillet pd basis af radioaktive
isotoper

&

tilseetningsstoffer, som omhandlet i Rédets direktiv
70/524[EQF af 23. november 1970 om tilsetnings-
stoffer til foderstoffer (**), som er iblandet foderstoffer,
og tilskudsfoderblandinger pd de i navnte direktiv fast-
satte betingelser, og

¢) med forbehold af artikel 95 leegemidler til veterineer
brug bestemt til forsknings- eller udviklingsforseg.

Foderleegemidler, som omhandlet under litra a), md dog
kun fremstilles pd grundlag af forblandinger til foderlage-
midler, der er blevet godkendt i henhold til dette direktiv.

2. Med forbehold for bestemmelserne vedrerende besid-
delse, ordination, udlevering og indgivelse af veterinar-
leegemidler finder dette direktiv ikke anvendelse pa:

a) leegemidler, der tilberedes pd et apotek efter dyrlaegere-
cept til et bestemt dyr eller en lille gruppe af dyr,
almindeligvis benavnt magistrelle legemidler

b) legemidler, der tilberedes pé et apotek ifolge forskrif-
terne i en farmakopé og er bestemt til direkte udleve-
ring til den endelige bruger, almindeligvis benavnt offi-
cinelle leegemidler.

() EFT L 92 af 7.4.1990, s. 42.

(**) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest andret ved
forordning (EF) nr. 1756/2002 (EFT L 265 af
3.10.2002, s. 1).«

Artikel 4, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne kan pd deres eget omrdde for sa
vidt angdr veterinerlaegemidler, der udelukkende er be-
regnet til akvariefisk, prydfugle, brevduer, terrariedyr,
smagnavere, fritter og selskabskaniner, fravige bestemmel-
serne i artikel 5-8, safremt de pagaldende leegemidler ikke
indeholder stoffer, hvis anvendelse kraever dyrlagekontrol,
og der treffes de nedvendige foranstaltninger til at undgé
misbrug af de pagaldende leegemidler til andre dyrearter.«.

Artikel 5 og 6 affattes séledes:

»Artikel 5

1. Intet veterinerlegemiddel md markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i
denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsforing i
henhold til dette direktiv, eller der er givet godkendelse
dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Nar et leegemiddel har fiet en forste tilladelse i henhold til
forste afsnit, skal eventuelle yderligere arter, styrker, laege-
middelformer, administrationsveje, pakningssterrelser samt
alle endringer og udvidelser ogsd have en tilladelse i
henhold til forste afsnit eller omfattes af den oprindelige
markedsforingstilladelse. ~ Alle disse markedsferingstil-
ladelser anses for at here ind under samme samlede
markedsforingstilladelse, iseer med henblik pd anvendelsen
af artikel 13, stk. 1.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen er ansvarlig
for markedsforingen af lagemidlet. Udpegningen af en
reprasentant fritager ikke indehaveren af markedsferings-
tilladelsen for dennes retlige ansvar.
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Artikel 6

1.  Der mé ikke gives tilladelse til markedsforing af et
veterinerlegemiddel med henblik pd indgivelse til en eller
flere fodevareproducerende dyrearter, medmindre de
farmakologisk aktive stoffer, som laegemidlet indeholder,
er opfert i bilag I, 1I eller II til forordning (EQF)
nr. 2377/90.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller i givet
fald de kompetente myndigheder skal, sdfremt det er beret-
tiget som felge af en @ndring af bilagene til forordning
(EQF) nr. 2377[90, iverksatte alle de nedvendige foran-
staltninger for at @ndre eller tilbagekalde markedsforings-
tilladelsen senest 60 dage efter offentliggerelsen af den
pagaldende endring af bilagene til nzvnte forordning i
Den Europeiske Unions Tidende.

3. Uanset stk. 1 kan et veterinarleegemiddel, der inde-
holder farmakologisk aktive stoffer, som ikke er opfert i
bilag I, II eller I til forordning (EQF) nr. 2377/90,
godkendes til de specifikke dyr af hesteslaegten, som i
henhold til Kommissionens beslutning 93/623/EQF af
20. oktober 1993 om et identifikationsdokument (pas),
der skal ledsage registrerede hovdyr (¥) og Kommissionens
beslutning 2000/68/EQF af 22. december 1999 om
endring af beslutning 93/623/EQF og om identifikation
af hovdyr til opdret og som brugsdyr (**) er blevet
erklaret for uegnet til slagtning til konsum. Sidanne vete-
rinerleegemidler mé ikke indeholde aktive stoffer, der er
opfert i bilag IV til forordning (EQF) nr. 2377/90, eller
vaere beregnet til behandling af tilstande, jf. det godkendte
resumé af produktegenskaber, for hvilke der findes et vete-
rineerleegemiddel, der er tilladt for dyr af hesteslaegten.

(*) EFT L 298 af 3.12.1993, s. 45. Andret ved Kommis-
sionens beslutning 2000/68/EF (EFT L 23 af
28.1.2000, s. 72).

(**) EFT L 23 af 28.1.2000, s. 72.¢

Artikel 8 affattes sdledes:

»Artikel 8

I tilfeelde af alvorlige epizootiske sygdomme kan medlems-
staterne midlertidigt tillade anvendelse af immunologiske
veterinaerlegemidler uden markedsforingstilladelse, hvis
der ikke findes noget egnet legemiddel, og efter at de
har underrettet Kommissionen om de detaljerede anven-
delsesbetingelser.

Kommissionen kan anvende den i forste afsnit omhandlede
mulighed, ndr den udtrykkeligt folger af faellesskabsbestem-
melser om visse alvorlige epizootiske sygdomme.

En medlemsstat kan, ndr et dyr er genstand for import fra
eller eksport til et tredjeland og er underlagt specifikke
obligatoriske sundhedsbestemmelser, tillade anvendelse af

et immunologisk veterinarleegemiddel for det pagaldende
dyr, selv. om der i denne medlemsstat ikke er udstedt
nogen tilladelse til markedsforing af dette lagemiddel,
men det er godkendt i henhold til lovgivningen i det
pageldende tredjeland. Medlemsstaterne treffer alle
nedvendige foranstaltninger med henblik pd kontrol af
importen og anvendelsen af et sddant immunologisk lege-
middel.«

Artikel 10-13 affattes sdledes:

»Artikel 10

1. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at nir der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinerlegemiddel, som er godkendt til
behandling af en tilstand hos en ikke-fodevareproduce-
rende dyreart, kan den ansvarlige dyrlaege undtagelsesvis
under sit direkte, personlige ansvar til behandling af det
pagzldende dyr, herunder iser for at undgd uacceptable
lidelser, anvende:

a) et veterinerlegemiddel, som i den pagaldende
medlemsstat er godkendt i kraft af nerverende direktiv
eller i kraft af forordning (EF) nr. 726/2004 for en
anden dyreart eller for samme dyreart, men for en
anden tilstand, eller

b) hvis det leegemiddel, der er naevnt i litra a), ikke findes,
enten

i) et humanmedicinsk legemiddel, som i den pagal-
dende medlemsstat er godkendt i kraft af Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83/EF eller i
kraft af forordning (EF) nr. 726/2004, eller

ii) 1 overensstemmelse med specifikke nationale foran-
staltninger et veterinarleegemiddel, som i en anden
medlemsstat er godkendt i kraft af naerverende
direktiv til samme dyreart eller til en anden
dyreart og for den pégeldende tilstand eller mod
en anden tilstand, eller

¢) hvis det legemiddel, der er navnt i litra b) ikke findes
og med de begrensninger, der folger af den pdgel-
dende medlemsstats lovgivning, et veterinrlegemiddel,
som tilberedes pa bestilling efter dyrlegerecept af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold til national
lovgivning.

Dyrleegen kan indgive leegemidlet personligt eller lade en
anden gore det under sit ansvar.

2. Uanset artikel 11 finder bestemmelserne i stk. 1 lige-
ledes anvendelse pd en dyrlaeges behandling af et dyr af
hestesleegten, sdfremt dette dyr i overensstemmelse med
Kommissionens beslutning 93/623/EQF og 2000/68/EF
er erkleret for uegnet til slagtning til konsum.
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3. Uanset artikel 11 og efter proceduren i artikel 89,
stk. 2, fastlegger Kommissionen en liste over stoffer, som
er uundveerlige til behandlingen af dyr af hesteslagten, og
for hvilke tilbageholdelsestiden er pd mindst seks méaneder
i henhold til kontrolproceduren i Kommissionens beslut-
ning 93/623/EQF og 2000/68/EF.

Artikel 11

1. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at ndr der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinarlegemiddel, som er godkendt til
behandling af en tilstand hos en fedevareproducerende
dyreart, kan den ansvarlige dyrleege undtagelsesvis under
sit direkte personlige ansvar, iser for at undgéd uacceptable
lidelser, behandle de pagaldende dyr pd en bestemt bedrift
med:

a) et veterinaerlegemiddel, som i den pagaldende
medlemsstat er godkendt i kraft af nerverende direktiv
eller i kraft af forordning (EF) nr. 726/2004 til en
anden dyreart eller til samme dyreart, men mod en
anden tilstand, eller

b) hvis det leegemiddel, der er navnt i litra a) ikke findes,
med:

i) et humanmedicinsk leegemiddel, som i den pagel-
dende medlemsstat er godkendt i kraft af direktiv
2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, eller

ii) et veterinerlaegemiddel, som i en anden medlemsstat
er godkendt i kraft af nerverende direktiv til samme
dyreart eller til en anden fedevareproducerende
dyreart og for den pégeldende tilstand eller mod
en anden tilstand, eller

¢) hvis der ikke findes noget veterinarleegemiddel som
omhandlet i litra b), med et veterinaerleegemiddel, som
tilberedes i overensstemmelse med en dyrlegerecept af
en person, der er bemyndiget hertil i henhold til
national lovgivning og med de begrensninger, der
folger af den pageldende medlemsstats lovgivning.

Dyrlagen kan indgive leegemidlet personligt eller lade en
anden gere det under sit ansvar.

2. Stk. 1 finder anvendelse, safremt leegemidlets farma-
kologisk aktive stoffer er opfert i bilag I, 1T eller III til
forordning (EQF) nr. 2377/90, og safremt dyrlegen fast-
satter en passende tilbageholdelsestid.

Hvis der ikke pa det anvendte leegemiddel er angivet nogen
tilbageholdelsestid for de pégaldende dyrearter, ma den
specificerede tilbageholdelsestid ikke veere kortere end:

— 7 dage for ag
— 7 dage for malk

— 28 dage for ked af fjerkrae og pattedyr, herunder fedt
og slagteaffald

— 500 graddage for fiskekad.

Disse specifikke tilbageholdelsestider kan dog @ndres efter
proceduren i artikel 89, stk. 2.

3. For sd vidt angdr den ventetid, der er omhandlet i
stk. 2, andet afsnit, sattes denne til nul, ndr der er tale om
et homeopatisk veterinarleegemiddel, hvis virksomme stof
er optaget i bilag 1I til forordning (EQF) nr. 2377/90.

4. I forbindelse med dyrleegens behandling i henhold til
stk. 1 og 2 skal denne fore fortegnelser over alle relevante
oplysninger, herunder datoen for undersegelsen af dyrene,
angivelse af ejeren, antallet af behandlede dyr, diagnosen,
de ordinerede legemidler, de givne doser, behandlingens
varighed samt de anbefalede tilbageholdelsestider.
Dyrlaegen skal i kontrolgjemed opbevare disse fortegnelser
til rddighed for de kompetente myndigheder i mindst fem
ar.

5. Medlemsstaterne treeffer, uden at det bergrer narve-
rende direktivs ovrige bestemmelser, alle nedvendige
foranstaltninger med henblik pa import, forhandling, udle-
vering og information om de legemidler, som de tillader
anvendt til indgivelse til fodevareproducerende dyr i over-
ensstemmelse med stk. 1, litra b), nr. ii).

Artikel 12

1.  For at opnd en markedsferingstilladelse til et veteri-
neerlegemiddel, der ikke henherer under den procedure,
der er omfattet af forordning (EF) nr. 726/2004, skal en
ansegning indgives til den kompetente myndighed i den
pagzldende medlemsstat.

For s vidt angdr veterinzrlegemidler beregnet til en eller
flere dyrearter bestemt til fedevareproduktion, hvis farma-
kologisk aktive stoffer, for den eller de pagaldende dyre-
arter, endnu ikke er blevet optaget pd bilag I, II eller III til
forordning (E@F) nr. 2377/90, kan der forst anseges om
markedsforingstilladelse, ndr der er indgivet en gyldig
ansggning om fastsattelse af maksimumsgraenseveerdier
for restkoncentrationer i henhold til ovennzvnte forord-
ning. Ansegningen om markedsforingstilladelse m4 tidligst
indgives seks maneder efter ansegningen om fastsattelse af
maksimumsgraenseveerdier for restkoncentrationer.
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For de i artikel 6, stk. 3, omhandlede veterinarleegemidler
kan der dog indgives ansggning om markedsforingstil-
ladelse, uden at der er indgivet en gyldig ansegning i
henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90. Der fremlaegges
den videnskabelige dokumentation, der er nedvendig for at
pavise veterinerlegemidlets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning, jf. stk. 3.

2. En markedsforingstilladelse kan kun udstedes til en
ansgger, der er etableret i Fallesskabet.

3. Dokumentationen, der vedlaegges ansggningen om
markedsforingstilladelse, skal omfatte samtlige administra-
tive oplysninger samt al videnskabelig og teknisk mate-
riale, der kan pdavise veterinerlegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning. Denne dokumentation skal frem-
leegges i overensstemmelse med bilag I og is@r indeholde
folgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn og bopal eller hjemsted for den
for markedsferingen ansvarlige person, og i givet fald
for den eller de pigzldende fremstillere samt angivelse
af de steder, hvor fremstillingen finder sted

b) veterinerlegemidlets navn

¢) den kvalitative og kvantitative sammensatning af alle
veterinerleegemidlets bestanddele, herunder det inter-
nationale fallesnavn, der anbefales af Verdenssund-
hedsorganisationen, sifremt et sddan fellesnavn for
leegemidlet findes, eller det kemiske navn

d) beskrivelse af fremstillingsmetoden

e) terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bivirk-
ninger

f) doseringen for de forskellige dyrearter, som veterinaer-
leegemidlet er bestemt for, legemiddelform, administra-
tionsvej og -metode samt foresldet holdbarhed

g) angivelse af eventuelle forsigtigheds- og sikkerhedsfor-
anstaltninger, som skal traffes ved oplagring af veteri-
nzrlegemidlet, ved behandling af dyr dermed og ved
bortskaffelse af affaldsprodukter, samt angivelse af
eventuelle risici, som veterinerlegemidlet kan frem-
byde for miljeet samt menneskers, dyrs og planters
sundhed

h) angivelse af tilbageholdelsestiden for laeegemidler, der er
beregnet til fodevareproducerende dyrearter

i) beskrivelse af de kontrolmetoder, som fremstilleren har
anvendt

j) resultaterne af:

— (fysiskkemiske, biologiske eller mikrobiologiske)

farmaceutiske prover

— sikkerhedsundersogelser og undersogelserne for
restkoncentrationer

— prekliniske og kliniske forseg

— underspgelser, der vurderer de risici, som lage-
midlet kan indebare for miljget. Indvirkningen
underseges, og det overvejes i konkrete tilflde at
indfere swrlige bestemmelser med henblik pa at
begranse den

k) en detaljeret beskrivelse af det laegemiddelovervag-
ningssystem og i givet fald det risikostyringssystem,
som ansggeren agter at indfare

l) et produktresumé i overensstemmelse med artikel 14,
en model af veterinarleegemidlets indre emballage og
ydre emballage samt indlegsseddel i overensstemmelse
med artikel 58-61

m) et dokument, hvoraf det fremgdr, at fremstilleren har
tilladelse til fremstilling af veterinerlegemidler i sit
hjemland

n) genparter af en enhver tilladelse til markedsforing af
det pagaldende veterinerlegemiddel i en anden
medlemsstat eller i et tredjeland sammen med en
liste over de medlemsstater, hvor en ansegning om
tilladelse, der er indgivet i overensstemmelse med
dette direktiv, er til behandling, genparter af produk-
tresuméet, som foresldet af ansggeren i henhold til
artikel 14 eller godkendt af medlemsstatens kompe-
tente myndighed i henhold til artikel 25, og genparter
af den foreslaede indleegsseddel samt naermere oplys-
ninger om alle afgorelser om nzgtelse af tilladelse, det
vare sig 1 Fellesskabet eller i et tredjeland, og begrun-
delserne for disse. Alle disse oplysninger ajourfores
regelmessigt

0) dokumentation for, at ansegeren rdder over en
sagkyndig person, der er ansvarlig for legemiddelover-
vagningen, samt det nedvendige udstyr til at rappor-
tere om enhver formodet bivirkning i Fallesskabet eller
et tredjeland

p) i tilfelde af veterinaerleegemidler, der er beregnet til en
eller flere fedevareproducerende dyrearter, og hvis
farmakologisk aktive stoffer for den pdgealdende
dyreart eller for de pageldende dyrearter endnu ikke
er blevet optaget pa bilag I, II eller III til forordning
(EQF) nr. 2377/90, en attest for indlevering af en
gyldig ansegning om fastsettelse af maksimumsgran-
seveerdier for restkoncentrationer til agenturet i
henhold til ovennevnte forordning.

Dokumenter og oplysninger vedrgrende resultaterne af
prover, undersogelser og forseg, som omhandlet under
litra j), skal ledsages af udferlige og kritiske resuméer,
der er udarbejdet i henhold til artikel 15.
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Artikel 13

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra j), og med
forbehold af lovgivningen vedrgrende beskyttelse af indus-
triel og kommerciel ejendomsret er ansegeren ikke
forpligtet til at forelaegge resultaterne af sikkerhedsforseg,
undersogelser for restkoncentrationer eller af de prakli-
niske eller kliniske forseg, hvis han kan godtgere, at leege-
midlet er en generisk udgave af et referenceleegemiddel, der
i henhold til artikel 5 er eller har varet godkendt i mindst
otte ar i en medlemsstat eller i Fallesskabet.

Et generisk veterinaerlegemiddel, som har opndet godken-
delse i medfer af denne bestemmelse, ma ikke markeds-
fores for, den tidrige periode efter den oprindelige
markedsforingstilladelse ~ for  referencelegemidlet  er
udlebet.

Stk. 1 gelder ligeledes, hvis referenceleegemidlet ikke har
vaeret godkendt i den medlemsstat, hvor ansegningen for
det generiske leegemiddel er indgivet. I sd fald skal anse-
geren i ansegningsformularen angive navnet pd den
medlemsstat, hvor referenceleegemidlet er eller har veret
godkendt. Efter anmodning fra den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor ansegningen er
indgivet, skal den kompetente myndighed i den anden
medlemsstat inden en méned videresende en bekreftelse
af, at referencelaegemidlet er eller har veeret godkendt, samt
referenceproduktets fulde sammensatning og om nedven-
digt anden relevant dokumentation.

For sd vidt angdr veterinzrlegemidler, der er beregnet til
fisk og bier eller andre arter, der udpeges efter fremgangs-
méden i artikel 89, stk. 2, forlenges den tidrige periode, jf.
andet afsnit, dog til tretten Ar.

2. 1 denne artikel forstds ved:

a) oreferenceleegemiddel«: et leegemiddel, der er godkendt
i henhold til artikel 5 og i overensstemmelse med
artikel 12

b) »generisk leegemiddel«: et legemiddel, der har samme
kvalitative og kvantitative sammensatning af aktive
stoffer og samme leegemiddelform som referencelage-
midlet, og hvis bioakvivalens med referencelaegemidlet
er pavist ved relevante biotilgaengelighedsunderse-
gelser. De forskellige salte, estere, atere, isomerer,
blandinger af isomerer, komplekser eller derivater af
et aktivt stof betragtes som samme aktive stof,
medmindre de afviger betydeligt i egenskaber med
hensyn til sikkerhed ogfeller virkning. Er dette
tilfeeldet, forelegger ansegeren yderligere oplysninger,
der godtger, at de forskellige salte, estere eller derivater
af et godkendt aktivt stof er sikre ogleller virknings-
fulde. Forskellige orale leegemiddelformer med gjeblik-
kelig frigivelse betragtes som en og samme laegemid-

delform. Ansegeren kan fritages for at gennemfere
biotilgaengelighedsundersegelser, hvis han kan pavise,
at det generiske laegemiddel opfylder de relevante krite-
rier som defineret i de relevante detaljerede retnings-
linjer.

3. Hvis veterinerlegemidlet ikke er omfattet af defini-
tionen af et generisk legemiddel i stk. 2, litra b), eller
biozkvivalensen ikke kan pévises ved biotilgengeligheds-
undersogelser, eller i tilfelde af endringer, set i forhold til
referenceleegemidlet, af de aktive stoffer, de terapeutiske
indikationer, styrken, legemiddelformen eller administra-
tionsvejen, skal resultaterne af de relevante sikkerheds-
undersggelser, underseggelser for restkoncentrationer og
prakliniske eller kliniske forseg fremlagges.

4. Hvis et biologisk veterinzrlegemiddel, der svarer til
et biologisk referenceveterinarlegemiddel, ikke opfylder
betingelserne i definitionen af et generisk laegemiddel,
navnlig pd grund af forskelle som folge af révaren eller
fordi fremstillingsprocesserne for det biologiske laege-
middel og det biologiske referenceprodukt er forskellige,
skal der foreleegges resultater af hensigtsmessige prackli-
niske eller kliniske forseg med relation til disse betingelser.
De supplerende data, der skal forelaegges, skal med hensyn
til art og mangde opfylde de relevante kriterier i bilag I og
de relevante detaljerede retningslinjer. Resultaterne af
andre prover og forseg fra referenceleegemidlets sag skal
ikke forelaegges.

5. For veterinerleegemidler, der er beregnet til en eller
flere fodevareproducerende dyrearter, og som indeholder
et nyt aktivt stof, der den 30. april 2004 endnu ikke var
godkendt i Fellesskabet, forleenges perioden pd 10 r i stk.
1, andet afsnit, med et ar for enhver udvidelse af markeds-
foringstilladelsen til at omfatte en anden fedevareproduce-
rende dyreart, hvis det godkendes senest fem &r efter
udstedelsen af den oprindelige markedsforingstilladelse.

Denne periode kan dog ikke overstige tretten ar i alt for en
markedsferingstilladelse, som vedrerer mindst fire fodeva-
reproducerende dyrearter.

Den tidrige periode kan kun forlenges til elleve, tolv eller
tretten dr for et veterinaerleegemiddel beregnet til en fede-
vareproducerende dyreart, hvis indehaveren af markeds-
foringstilladelsen ligeledes oprindeligt har ansegt om fast-
settelse af maksimumsgraensevardier for restkoncentra-
tioner for de dyrearter, der er omfattet af tilladelsen.

6. Gennemforelsen af de nedvendige undersegelser og
forsgg med henblik pd anvendelsen af stk. 1-5 og de deraf
folgende praktiske krav anses ikke for at vere i strid med
rettighederne vedrerende patenter og supplerende beskyt-
telsescertifikater for legemidler.«
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7) Folgende artikler indsettes:

»Artikel 13a

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra j), og med
forbehold af lovgivningen vedrerende beskyttelse af indus-
triel og kommerciel ejendomsret er ansegeren ikke
forpligtet til at foreleegge resultaterne af sikkerhedsforseg,
undersegelser for restkoncentrationer eller af prakliniske
eller kliniske forseg, hvis denne kan godtgere, at de aktive
stoffer, som indgdr i veterinerlegemidlet, har fundet
almindelig anvendelse inden for veterinaermedicin i Felles-
skabet i mindst ti &r og er anerkendt som effektive og
tilstraekkeligt sikre i overensstemmelse med kravene i
bilag I I sd fald skal ansegeren foreleegge relevant biblio-
grafisk videnskabelig dokumentation.

2. Evalueringsrapporten, der offentliggores af agenturet
efter en evaluering af en ansegning om fastsettelse af
maksimumsgrensevaerdier  for  restkoncentrationer i
henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90, kan pd passende
vis anvendes som videnskabelig dokumentation, iser hvad
angdr sikkerhedsundersegelserne.

3. Hvis en anseger gor brug af videnskabelig dokumen-
tation med henblik pa at opnd en tilladelse vedrerende en
fodevareproducerende dyreart og for sd vidt angdr samme
leegemiddel fremlagger nye undersggelser for restkoncen-
trationer i henhold til forordning (EGF) nr. 2377/90 og
nye kliniske forsog med henblik pd at opnd en tilladelse
vedrerende en anden fodevareproducerende dyreart, kan
tredjemand ikke henvise til sddanne undersggelser og
forsgg indenfor rammerne af artikel 13 i en periode pa
tre ar efter datoen for udstedelse af den tilladelse, som
undersegelserne har givet grundlag for.

Artikel 13D

For veterinzrlegemidler, der indeholder aktive stoffer, der
indgdr i godkendte veterinarlegemidlers sammensatning,
som hidtil ikke har veret kombineret til terapeutiske
formal, skal der i henhold til bestemmelserne i artikel
12, stk. 3, forste afsnit, litra j), om nedvendigt foreleegges
resultater af sikkerhedsundersagelser, af undersagelser for
restkoncentrationer og nye preakliniske eller kliniske forsog
vedrerende den nye kombination, uden at det dog er
nedvendigt at fremlegge dokumentation vedregrende
hvert enkelt aktivt stof.

Artikel 13c¢

Indehaveren af en markedsferingstilladelse kan efter udste-
delsen af denne tilladelse give tilladelse til anvendelse af
den farmaceutiske dokumentation, sikkerhedsundersg-
gelser, undersegelserne for restkoncentrationer, de praekli-
niske og kliniske forseg, der fremgér af sagsakterne vedre-
rende det pagaldende veterinerlegemiddel, med henblik
pd behandling af en senere ansegning for et veterineer-
leegemiddel med samme kvalitative og kvantitative
sammensatning af aktive stoffer og samme dispenserings-
form.

Artikel 13d

Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra j), og under
saerlige omstendigheder med hensyn til immunologiske
veterinerlegemidler, er ansegeren ikke forpligtet til at
fremleegge resultaterne af visse feltundersogelser af den
dyreart, leegemidlet er beregnet til, hvis disse undersegelser
af velbegrundede érsager ikke kan gennemfores, navnlig pa
grund af andre fallesskabsbestemmelser.«

Artikel 14-16 affattes sdledes:

»Artikel 14

Produktresuméet skal indeholde felgende oplysninger i
denne rakkefolge:

1) veterinarlaeegemidlets navn efterfulgt af styrke og lege-
middelform

2) den kvalitative og kvantitative sammensatning af de
aktive stoffer og hjzlpestoffer, som skal vaere bekendt
med henblik pé forsvarlig brug af veterinerlaegemidlet,
idet det almindelige fellesnavn eller den kemiske
betegnelse finder anvendelse

3) leegemiddelform
4) kliniske oplysninger:
4.1. arter, praparatet er beregnet for

4.2. anvendelsesindikationer for de arter, praparatet
er beregnet for

4.3. kontraindikationer

4.4. sarlige advarsler for de enkelte dyrearter, lage-
midlet er beregnet til

4.5. sarlige forsigtighedsregler, herunder sarlige
forsigtighedsregler, som den person, der
behandler dyr med legemidlet, skal folge

4.6. bivirkninger (hyppighed og grad)

4.7. anvendelse under dragtighed, maelkeydelse eller
agproduktion

4.8. medikamentelle interaktioner og andre inter-
aktioner

4.9. dosering og administrationsvej

4.10. overdosering  (evt. nedhjelps-

behandling, modgift)

symptomer,

4.11. tilbageholdelsestid for de forskellige fedevarer,
herunder fodevarer uden tilbageholdelsestid.
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5) farmakologiske egenskaber
5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber
6) farmaceutiske oplysninger:
6.1. liste over hjelpestoffer
6.2. veasentlige uforligeligheder

6.3. holdbarhed, i givet fald efter leegemidlets rekon-
stitution, eller efter at den indre emballage er
dbnet for forste gang

6.4. sarlige forsigtighedsregler ved opbevaring
6.5. den indre emballages art og sammensatning

6.6. i givet fald searlige forholdsregler, der skal
treeffes ved bortskaffelse af ubrugte veterineer-
leegemidler eller affald, der stammer fra anven-
delsen af disse

7) indehaveren af markedsforingstilladelsen

8) markedsforingstilladelsesnummer/-numre

9) dato for forste tilladelse eller fornyelse af tilladelsen
10) dato for tekstendring.

Hvad angdr godkendelser i henhold til artikel 13, er det
ikke nedvendigt at indbefatte de dele af produktresuméet
for referenceleegemidlet, der henviser til terapeutiske indi-
kationer eller doseringsanvisninger, som stadig er omfattet
af patentlovgivningen pd det tidspunkt, hvor det generiske
leegemiddel markedsfortes.

Artikel 15

1. Ansegeren skal sorge for, at de udferlige og kritiske
resuméer, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, andet
afsnit, udferdiges og underskrives af personer med de
nedvendige tekniske eller faglige kvalifikationer, som
anfores i en kortfattet levnedsbeskrivelse, inden de fore-
leegges de kompetente myndigheder.

2. Personer med de i stk. 1 anferte tekniske eller faglige
kvalifikationer skal begrunde en eventuel anvendelse af den
i artikel 13a, stk. 1, naevnte bibliografiske videnskabelige
dokumentation i henhold til bilag L

3. En kortfattet levnedsbeskrivelse for de i stk. 1 n@vnte
personer skal vedlaegges som bilag til det eller de udferlige
og kritiske resuméer.

Artikel 16

1.  Medlemsstaterne péser, at de homeopatiske veteri-
narlegemidler, der fremstilles og markedsferes i Felles-
skabet, registreres eller godkendes i overensstemmelse
med artikel 17, 18 og 19, bortset fra veterinarlegemidler,
som er registreret eller godkendt i overensstemmelse med
national lovgivning senest den 31. december 1993. Artikel
32 og artikel 33, stk. 1-3, finder anvendelse for sa vidt
angdr homeopatiske leegemidler, der registreres i overens-
stemmelse med artikel 17.

2. Medlemsstaterne indferer en sarlig forenklet registre-
ringsprocedure for de homgopatiske veterinzrlegemidler,
navnt i artikel 17.

3. Uanset artikel 10 kan homgopatiske veterinzrlege-
midler under en dyrleges ansvar indgives til ikke-fedevare-
producerende dyr.

4. Uanset artikel 11, stk. 1 og 2, tillader medlemssta-
terne, at der under en dyrleges ansvar anvendes homgo-
patiske veterinerlegemidler, der er beregnet til fodevare-
producerende dyrearter, og hvis aktive stoffer er optaget
pa bilag II til forordning (EQF) nr. 2377/90. Medlemssta-
terne treeffer passende foranstaltninger til at kontrollere
anvendelsen af homeopatiske veterinzrlegemidler, som i
en anden medlemsstat er registreret eller godkendt i kraft
af nervarende direktiv for samme dyreart.c

Artikel 17 andres saledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Der kan med forbehold for bestemmelserne i
forordning (E@F) nr. 2377/90 om fastsettelsen af
maksimumsgraenseverdier for restkoncentrationer med
hensyn til farmakologisk aktive stoffer, der er beregnet
til fodevareproducerende dyr, kun anvendes en sarlig
forenklet registreringsprocedure for homeopatiske vete-
rinerlegemidler, som opfylder alle nedenstdende betin-
gelser:

a) administrationsvejen er som beskrevet i den europz-
iske farmakopé eller de farmakopéer, der pd nuve-
rende tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne

b) der findes ingen serlige terapeutiske indikationer pa
etiketten eller i informationen om veterinerlaege-
midlet

¢) fortyndingsgraden skal sikre, at leegemidlet er uska-
deligt. Iseer md det ikke indeholde mere end en del
pr. 10 000 af grundtinkturen.
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10)

11

~

12)

Safremt der foreligger nye videnskabelige oplysninger,
kan bestemmelserne i forste afsnit, litra b) og c),
tilpasses efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Ved registreringen fastlegger medlemsstaterne en klas-
sifikation for udleveringen af leegemidlet.«

b) Stk. 3 udgar.

Artikel 18 @ndres saledes:

a) Tredje led affattes sdledes:
(Vedrorer ikke den danske version).

b) Sjette led affattes sdledes:

»— en eller flere modeller af den ydre og den indre
emballage af de leegemidler, der skal registreres.c

¢) Folgende indsattes som ottende led:

»— anbefalet tilbageholdelsestid ledsaget af alle
nedvendige oplysninger.

Artikel 19 affattes sdledes:

»Artikel 19

1.  Andre hompgopatiske veterinzrlegemidler end dem,
der er omhandlet i artikel 17, stk. 1, godkendes i over-
ensstemmelse med artikel 12, 13a, 13b, 13¢, 13d og 14.

2. En medlemsstat kan pa sit omrdde indfere eller bibe-
holde swrlige bestemmelser vedrerende sikkerhedsunderse-
gelser, prakliniske og kliniske forseg af homeopatiske
veteringrlegemidler, som er beregnet til selskabsdyr eller
ikke-fedevareproducerende eksotiske dyrearter, og som
ikke er omfattet af artikel 17, stk. 1, i overensstemmelse
med de principper og den sarlige praksis, der gealder for
homgopati i denne medlemsstat. I sd fald underretter
medlemsstaten Kommissionen om de galdende swrregler.«

Artikel 21, 22 og 23 affattes séledes:

»Artikel 21

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige foran-
staltninger for at sikre, at sagsbehandlingen vedrerende
udstedelse af en markedsforingstilladelse ikke varer
leengere end hejst 210 dage regnet fra indgivelsen af en
gyldig ansegning.

Hvis der onskes udstedt markedsforingstilladelser af
samme veterinerlegemiddel i mere end én medlemsstat
skal ansegningerne indgives i overensstemmelse med
artikel 31-43.

2.  Hvis en medlemsstat konstaterer, at en ansegning
om tilladelse til markedsforing af samme laegemiddel alle-

rede er under behandling i en anden medlemsstat, afviser
den at behandle ansegningen og underretter ansggeren
om, at artikel 31-43 finder anvendelse.

Artikel 22

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 12, stk. 3, litra n),
underrettes om, at en anden medlemsstat har godkendt et
veterinerlegemiddel, som er genstand for en ansegning
om markedsferingstilladelse i den berorte medlemsstat,
afviser den ansggningen, hvis den ikke er blevet indgivet
i overensstemmelse med artikel 31-43.

Artikel 23

Ved behandlingen af en i henhold til artikel 12-13d
indgiven ansegning skal medlemsstatens kompetente
myndighed:

1) kontrollere, at det indgivne materiale er i overensstem-
melse med artikel 12-13d, og undersoge, om betingel-
serne for udstedelse af markedsforingstilladelse er

opfyldt

>

have mulighed for at lade veterinaerleegemidlet, dets
rdvarer, samt om nedvendigt dets mellemprodukter
og andre bestanddele kontrollere af et officielt legemid-
delkontrollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette formdl, og sikre
sig, at de kontrolmetoder, der er benyttet af fremstil-
leren og beskrevet i ansegningsmaterialet i overens-
stemmelse med artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra i),
er tilfredsstillende

3) pa samme made kunne sikre sig, navnlig i samrdd med
det nationale referencelaboratorium eller EF-reference-
laboratoriet, at analysemetoden til pdvisning af restkon-
centrationer, som er foresldet af ansegeren i overens-
stemmelse med artikel 12, stk. 3, litra j), andet led, er
tilfredsstillende

=

i givet fald kunne kraeve, at ansegeren supplerer mate-
rialet med yderligere oplysninger om de i artikel
12-13d navnte punkter. Néir den kompetente
myndighed gor brug af denne mulighed, suspenderes
de i artikel 21 angivne frister, indtil de kraevede yder-
ligere oplysninger er givet. Disse frister suspenderes
ligeledes i den tid, der i pdkommende tilfelde gives
ansegeren til at afgive mundtlig eller skriftlig forkla-
ring.«

13) Artikel 25 affattes saledes:

»Artikel 25

1. Ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen sender
den kompetente myndighed indehaveren meddelelse om
det produktresumé, der er godkendt.
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2. Den kompetente myndighed traffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at oplysningerne vedrerende
veterinaerlegemidlet, herunder etikettering og indlags-
seddel, er i overensstemmelse med de oplysninger, der
blev godkendt i produktresuméet ved udstedelsen af
markedsforingstilladelsen eller senere.

3. Den kompetente myndighed geor straks markeds-
foringstilladelsen sammen med produktresuméet for
ethvert veterinaerlegemiddel, den har godkendst, tilgeengelig
for offentligheden.

4. Den kompetente myndighed udarbejder en evalue-
ringsrapport og bemarkninger til ansegningsmaterialet,
for sd vidt angdr resultaterne af de farmaceutiske prover,
sikkerhedsundersegelser, undersegelserne for restkoncen-
trationer samt de prakliniske og kliniske forsgg af det
pageldende veterinerleegemiddel. Evalueringsrapporten
ajourfores, sé snart der foreligger nye oplysninger af betyd-
ning for evalueringen af det berorte veterinarlegemiddels
kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed gor straks evalueringsrap-
porten ledsaget af begrundelsen for sin udtalelse direkte
tilgeengelig for offentligheden efter at have fjernet enhver
oplysning af kommerciel fortrolig karakter.«

Artikel 26 @ndres sledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Markedsferingstilladelse kan gores betinget af, at
indehaveren af markedsferingstilladelsen pd den indre
ogleller den ydre emballage samt pd indlegssedlen,
safremt den kraves, angiver andre vigtige oplysninger
til sikring eller beskyttelse af sundheden, herunder
saerlige forsigtighedsregler, der skal iagttages under
brugen, og andre advarsler, som folger af de i artikel
12, stk. 3, litra j), og artikel 13-13d omhandlede under-
sogelser og forseg eller af den erfaring, der er opndet
ved brugen af veterinerleegemidlet, efter at det er
markedsfort.c

b) Stk. 2 udgar.

c) Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Under sarlige omstendigheder og efter samrdd
med ansggeren kan udstedelsen af tilladelsen gores
betinget af, at ansegeren indferer sarlige mekanismer,
navnlig for sd vidt angdr veterinerlegemidlets
sikkerhed, orientering af de kompetente myndigheder
om enhver handelse i tilknytning til anvendelsen og
om de foranstaltninger, der skal treffes. En sddan tilla-
delse udstedes kun af objektive og bevislige grunde.
Fortsat tilladelse til markedsfering afthanger af en
fornyet érlig vurdering af disse betingelser.«

15) Artikel 27 endres siledes:

a) Stk. 2 og 3 affattes séledes:

»2.  Den kompetente myndighed kan krave, at anse-
geren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen
leverer stoffer i tilstreekkelige mangder til, at der kan
foretages kontrol med henblik pa pavisning af restkon-
centrationer af de pagaldende veterinzrlaegemidler.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal efter
anmodning fra den kompetente myndighed bistd med
sin tekniske sagkundskab for at gere det lettere for det
nationale referencelaboratorium, der er udpeget i
medfor af Rédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996
om de kontrolforanstaltninger, der skal iverksettes for
visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr
og produkter heraf (¥), at iveerkseatte analysemetoden til
pavisning af restkoncentrationer af veterinerlegemidler.

3. Indehaveren af tilladelsen fremlaegger straks nye
oplysninger for den kompetente myndighed, hvis de
kan indebzre endringer af de oplysninger og doku-
menter, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, 13,
13a, 13b og 14 eller i bilag L

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet til straks
at underrette den kompetente myndighed om ethvert
forbud eller enhver begrensning, der pélegges af de
kompetente myndigheder i de lande, hvor veterineer-
leegemidlet markedsfares, og om andre nye oplysninger,
som vil kunne pévirke bedgmmelsen af forholdet
mellem fordele og risici ved det pagzldende veterineer-
leegemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici skal kunne
vurderes kontinuerligt, kan de kompetente myndig-
heder til enhver tid anmode indehaveren af markeds-
foringstilladelsen om at fremlaegge oplysninger, som
godtger, at forholdet mellem fordele og risici fortsat
er gunstigt.

(*) EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10. A£ndret ved forord-
ning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003,
s. 1)«

b) Stk. 4 udgar.
¢) Stk. 5 affattes saledes:

»5.  Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal
med henblik pd at f& meddelt en tilladelse straks under-
rette de kompetente myndigheder om enhver pétankt
andring i de i artikel 12-13d omhandlede oplysninger
eller dokumenter.«
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16) Folgende artikel indsettes: tilladelsen, ikke leengere markedsfores i denne medlemsstat

17)

»Artikel 27a

Nér en markedsforingstilladelse er udstedt, underretter
indehaveren af markedsferingstilladelsen den kompetente
myndighed i den medlemsstat, som har udstedt tilladelsen,
om, hvorndr markedsforingen af veterinerlegemidlet
faktisk pabegyndes i denne medlemsstat, under hensyn-
tagen til de forskellige godkendte prasentationsmader.

Indehaveren underretter endvidere den kompetente
myndighed, hvis veterinerlegemidlet midlertidigt eller
permanent ikke lengere markedsfores i medlemsstaten.
En sddan underretning skal, medmindre der foreligger
serlige omstendigheder, ske mindst to méneder for afbry-
delsen af markedsferingen.

Efter anmodning fra den kompetente myndighed, navnlig
som led i legemiddelovervigning, foreleegger indehaveren
af markedsforingstilladelsen den kompetente myndighed
alle oplysninger om salgsmeengden for veterinerlage-
midlet, og alle oplysninger, som han er i besiddelse af
om ordinationsmangden.«

Artikel 28 affattes sdledes:

»Artikel 28

1. Markedsferingstilladelsen er gyldig i fem 4ér, jf. dog
stk. 4 og 5.

2. Tilladelsen kan fornyes efter fem ar pa grundlag af en
fornyet vurdering af forholdet mellem fordele og risici.

Med henblik herpd foreleegger indehaveren af markeds-
foringstilladelsen en konsolideret liste over alle forelagte
dokumenter med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effekti-
vitet, herunder alle endringer, der er indfert efter udste-
delsen af markedsforingstilladelsen, mindst seks médneder
for gyldigheden af denne udleber i overensstemmelse med
stk. 1. Den kompetente myndighed kan til enhver tid
kraeve, at ansggeren forelegger de anforte dokumenter.

3. En markedsferingstilladelse, der er blevet fornyet, har
ubegraenset gyldighed, medmindre den kompetente
myndighed af berettigede grunde med relation til legemid-
delovervigning beslutter at forny den i endnu én femadrs-
periode i overensstemmelse med stk. 2.

4. Hvis en tilladelse ikke forer til faktisk markedsfering
af det godkendte veterinarleegemiddel i den udstedende
medlemsstat, bortfalder tilladelsen senest tre ar efter udste-
delsen.

5. Hvis et godkendt veterinarleegemiddel, der tidligere
er blevet markedsfort i den medlemsstat, der har udstedt

18

=

i tre pd hinanden folgende ar, bortfalder tilladelsen til dette
leegemiddel.

6. Under sarlige omstendigheder og af hensyn til
menneskers eller dyrs sundhed kan den kompetente
myndighed fravige fra stk. 4 og 5. Sddanne fravigelser
skal begrundes beherigt.«

Artikel 30 affattes sdledes:

»Artikel 30

Markedsforingstilladelse nagtes, hvis den dokumentation,
der foreleegges de kompetente myndigheder, ikke er i over-
ensstemmelse med artikel 12-13d og 15.

Markedsforingstilladelse nagtes ligeledes, hvis det efter
kontrol af de i artikel 12 og artikel 13, stk. 1, anferte
dokumenter og oplysninger er klart,

a) at vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved
veterinaerlegemidlet ved forskriftsmeessig brug er
negativ, idet der iser tages hejde for fordelene med
hensyn til dyrenes sundhed og velfeerd samt forbruger-
sikkerheden, ndr ansegningen vedrerer veterinarlage-
midler til zooteknisk brug, eller

b) at veterinzrlegemidlet ikke har nogen terapeutisk virk-
ning eller legemidlets terapeutiske virkning af anse-
geren er utilstreekkelig godtgjort for den dyreart, som
skal vare genstand for behandlingen, eller

¢) at veterinzrlegemidlet ikke har den angivne kvalitative
og kvantitative sammensatning, eller

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af ansegeren
er utilstreekkelig til, at fodevarer fremstillet af det
behandlede dyr ikke indeholder restkoncentrationer,
som kan vere til fare for forbrugernes sundhed, eller
er utilstreekkelig godtgjort, eller

e) at den etikettering eller indlegsseddel, der foreslds af
ansegeren, ikke er i overensstemmelse med narverende
direktiv, eller

f) at veterinerlegemidlet udbydes til salg til en anven-
delse, som er forbudt i henhold til andre fallesskabs-
bestemmelser.

De kompetente myndigheder kan dog, sd lenge felles-
skabsretlige forskrifter pd omrédet fortsat er under udar-
bejdelse, negte at udstede en tilladelse til markedsfering af
et veterinarlegemiddel, hvis dette er nedvendigt for at
sikre beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller
dyrs sundhed.
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20)

Ansggeren eller indehaveren af markedsferingstilladelsen
har ansvaret for, at de indsendte dokumenter og data er
korrekte.«

Kapitel 4, overskriften, affattes sdledes:

»KAPITEL 4

Procedure for gensidig anerkendelse og decentraliseret
godkendelsesprocedure«.

Artikel 31-37 affattes sdledes:

»Artikel 31

1. Der nedsettes en koordinationsgruppe med henblik
pd undersogelse af alle sporgsmdl vedrerende markeds-
foringstilladelser til et veterinzrlegemiddel i to eller flere
medlemsstater efter de i dette kapitel fastlagte procedurer.
Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for koordina-
tionsgruppen.

2. Koordineringsgruppen bestdr af en repraesentant for
hver medlemsstat, som udnavnes for en periode pa tre ér,
der kan forlenges. Medlemmerne af koordinationsgruppen
kan lade sig ledsage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin forretnings-
orden, der trader i kraft, efter at Kommissionen har afgivet
positiv udtalelse. Forretningsordenen offentliggares.

Artikel 32

1. For at opnd en markedsferingstilladelse til et veteri-
neerlegemiddel i mere end en medlemsstat skal ansggeren
foreleegge en ansegning baseret pd en identisk dokumen-
tation i de bererte medlemsstater. Dokumentationen, der
vedlaegges ansggningen om markedsferingstilladelse, skal
omfatte samtlige administrative oplysninger samt det
videnskabelige og tekniske materiale, der er omhandlet i
artikel 12-14. Dokumentationen, der fremlaegges, skal
indeholde en liste over de medlemsstater, der er omfattet
af ansegningen.

Ansggeren anmoder en af disse medlemsstater om at
fungere som referencemedlemsstat og om at udarbejde
en evalueringsrapport vedrgrende veterinaerlaegemidlet i
overensstemmelse med stk. 2 eller 3.

Evalueringsrapporten skal i givet fald indeholde en analyse
i henhold til artikel 13, stk. 5, eller artikel 13a, stk. 3.

2. Hvis der pd det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, allerede er udstedt en markedsferingstilladelse
til det pagaldende veterinzrlegemiddel, anerkender de
bergrte medlemsstater den tilladelse, der er udstedt af refe-

rencemedlemsstaten. Til dette formdl anmoder indehaveren
af markedsferingstilladelsen referencemedlemsstaten om at
udarbejde en evalueringsrapport eller i givet fald ajourfere
den eksisterende evalueringsrapport. Referencemedlems-
staten udarbejder eller ajourferer evalueringsrapporten
senest 90 dage efter modtagelsen af den gyldige anmod-
ning herom. Den godkendte evalueringsrapport, det
godkendte produktresumé, den godkendte etikettering og
den godkendte indlaegsseddel fremsendes til de bererte
medlemsstater og ansegeren.

3. Hvis der pé& det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, ikke foreligger en markedsforingstilladelse til
det pagaldende veterinerleegemiddel, anmoder ansegeren
referencemedlemsstaten om at udarbejde et udkast til
evalueringsrapport, et udkast til produktresumé og et
udkast til etikettering og indlaegsseddel. Referencemedlems-
staten udarbejder disse udkast senest 120 dage efter
modtagelsen af den gyldige anmodning herom og frem-
sender dem til de bergrte medlemsstater og ansegeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af dokumenterne
omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de bergrte medlems-
stater evalueringsrapporten, produktresuméet samt etiket-
teringen og indlegssedlen, og underretter referencemed-
lemsstaten herom. Sidstnavnte registrerer, at der er
enighed, afslutter proceduren og underretter anseggeren
herom.

5. Senest 30 dage efter, at der er fastsldet enighed,
vedtager alle de medlemsstater, i hvilke der er indgivet
en ansggning i henhold til stk. 1, en afgerelse, som
stemmer overens med evalueringsrapporten, produktresu-
méet samt etiketteringen og indlagssedlen, sdledes som de
er blevet godkendt.

Artikel 33

1. Hvis en medlemsstat pd grund af en potentiel
alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljeet ikke kan godkende evalueringsrapporten, produk-
tresuméet, etiketteringen eller indlegssedlen inden for
fristen fastsat i artikel 32, stk. 4, sender den en detaljeret
begrundelse herfor til referencemedlemsstaten, de evrige
berorte medlemsstater og ansegeren. De omstridte
punkter forelaegges straks koordinationsgruppen.

Hvis en medlemsstat, hvori en ansegning er blevet
indgivet, henviser til begrundelserne i artikel 71, stk. 1,
skal denne medlemsstat med hensyn til dette kapitel ikke
leengere betragtes som en berert medlemsstat.

2. Kommissionen vedtager retningslinjer, hvori det defi-
neres, hvad der forstds ved en potentiel alvorlig risiko for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet.
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3. I koordinationsgruppen gor alle de i stk. 1 omhand-
lede medlemsstater deres yderste for at na til enighed om,
hvilke foranstaltninger der skal traffes. De giver ansegeren
mulighed for at fremsette sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne nér til enighed inden for
en frist pd 60 dage regnet fra tidspunktet for meddelelsen
af de omstridte punkter i koordinationsgruppen, registrerer
referencemedlemsstaten, at der er opndet enighed, afslutter
proceduren og underretter ansegeren herom. Artikel 32,
stk. 5, finder anvendelse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke ndr til enighed inden for
fristen pd 60 dage, underrettes agenturet straks med
henblik pd anvendelse af proceduren fastsat i artikel 36,
37 og 38. Der fremsendes en detaljeret beskrivelse af de
omstridte spergsmal og af grundene til uenigheden til
agenturet. Ansegeren fir udleveret en genpart af disse
oplysninger.

5. S& snart ansggeren har fiet meddelelse om, at sagen
er forelagt agenturet, sender han straks dette en genpart af
de i artikel 32, stk. 1, forste afsnit, omhandlede oplys-
ninger og dokumenter.

6. Idetistk. 4 omhandlede tilfelde kan de medlems-
stater, der har godkendt referencemedlemsstatens evalue-
ringsrapport og produktresuméet, efter anmodning fra
anspgeren tillade markedsforing af veterinaerleegemidlet
uden at afvente resultatet af den i artikel 36 fastsatte
procedure. I s fald foregriber tilladelsen ikke udfaldet af
denne procedure.

Artikel 34

1. Er et veterinerleegemiddel genstand for flere ansog-
ninger om markedsforingstilladelse, der er indgivet i
henhold til artikel 12-14, og har medlemsstaterne vedtaget
indbyrdes afvigende afgorelser om godkendelse, suspen-
sion eller tilbagetraekning af denne, kan en medlemsstat,
Kommissionen eller indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen indbringe sagen for Udvalget for Veterinarlage-
midler, i det efterfolgende benavnt »udvalget., for at fd den
behandlet efter proceduren i artikel 36, 37 og 38.

2. Med henblik pa at fremme harmoniseringen af vete-
rinerlegemidler, som er godkendt i Fellesskabet, og at
forbedre virkningen af artikel 10 og 11, fremsender
medlemsstaterne senest den 30. april 2005 en liste over
leegemidler, for hvilke der skal udarbejdes harmoniserede
produktresuméer til koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste over leegemidler
pd baggrund af medlemsstaternes forslag og fremsender
denne til Kommissionen.

Legemidlerne pad denne liste er omfattet af stk. 1 i over-
ensstemmelse med den tidsplan, der er fastsat i samarbejde
med agenturet.

Kommissionen fastsatter den endelige liste og tidsplanen i
samrad med agenturet og efter horing af de berorte parter.

Artikel 35

1. Medlemsstaterne eller Kommissionen eller ansggeren
eller indehaveren af en markedsforingstilladelse skal i
sarlige tilfelde, hvor Fellesskabets interesser er berort,
indbringe sporgsmalet for udvalget for at fa det behandlet
efter proceduren i artikel 36, 37 og 38, inden der treffes
afgorelse om en ansegning, en suspension eller en tilba-
gekaldelse af en markedsforingstilladelse eller om en
hvilken som helst anden @ndring i betingelserne for en
markedsforingstilladelse, ~der forekommer pakravet,
navnlig under hensyntagen til oplysninger, der er
indsamlet i henhold til afsnit VIL

Den berorte medlemsstat eller Kommissionen angiver
klart, hvilket spergsmaél der er forelagt udvalget til behand-
ling, og underretter ansegeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen herom.

Medlemsstaterne og ansggeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen sender udvalget alle tilgeengelige
oplysninger om den pédgeldende sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrgrer en rakke
leegemidler eller en terapeutisk gruppe, kan agenturet
begraense proceduren til bestemte dele af tilladelsen.

I sé fald finder artikel 39 kun anvendelse pé disse lege-
midler, hvis de er omfattet af proceduren for markeds-
foringstilladelse omhandlet i dette kapitel.

Artikel 36

1. Nar der henvises til proceduren i denne artikel,
behandler udvalget den forelagte sag og afgiver begrundet
udtalelse senest 60 dage efter, at det har fdet sagen fore-
lagt.

I de tilfelde, der foreleegges udvalget i henhold til artikel
34 og 35, kan udvalget dog forleenge denne frist med i alt
90 dage under hensyntagen til de synspunkter, som de
bergrte indehavere af markedsferingstilladelse métte frem-
seette.
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[ hastetilfelde kan udvalget pd forslag af formanden fast-
satte en kortere frist.

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et af sine
medlemmer til rapporter. Udvalget kan ligeledes udpege
uafhangige eksperter, som skal rddgive det om bestemte
sporgsmdl. Néar udvalget udpeger sddanne eksperter, defi-

nerer det deres opgaver og fastsatter en frist for udferelsen
heraf.

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver det anse-
geren eller indehaveren af markedsferingstilladelsen
mulighed for at fremsatte skriftlige eller mundtlige
bemerkninger inden for en frist, som denne fastsetter.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til produktresumé
og forslagene til etikettering og indlaeegsseddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmeassigt, kan det opfordre
en hvilken som helst anden person til at fremlagge oplys-
ninger om den sag, det har til behandling.

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i stk. 1 for at
give ansegeren eller indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen mulighed for at forberede sine bemarkninger.

4. Agenturet underretter straks ansegeren eller indeha-
veren af markedsforingstilladelsen herom, hvis udvalget i
sin udtalelse fastslar:

— at ansegningen ikke opfylder godkendelseskriterierne,
eller

— at produktresuméet som foresldet af ansegeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen i henhold til
artikel 14 ber @ndres, eller

— at tilladelsen ber geres athengig af visse betingelser,
dvs. betingelser, der anses for at veare af afgerende
betydning for en sikker og virkningsfuld brug af vete-
rinerlegemidlet, herunder lagemiddelovervdgning,
eller

— at en markedsferingstilladelse ber suspenderes, @ndres
eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan anse-
geren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen skrift-
ligt meddele agenturet, at han ensker afgerelsen taget op
til fornyet overvejelse. I sd fald sender han agenturet en
detaljeret begrundelse for sin anmodning senest 60 dage
efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for
anmodningen tager udvalget sin udtalelse op til fornyet
overvejelse i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1,
andet afsnit, i forordning (EF) nr. 726/2004. Udvalgets
konklusioner vedrgrende anmodningen vedlegges den
evalueringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i naerverende
artikel.

5. Senest 15 dage efter, at udvalget har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til medlemssta-
terne, Kommissionen og ansegeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen sammen med en rapport med
en redegorelse for vurderingen af veterinzrlegemidlet og
begrundelsen for dets konklusioner.

Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller forlaengelse af en
markedsforingstilladelse, vedlegges udtalelsen folgende
dokumenter:

a) et udkast til produktresumé som omhandlet i artikel
14; dette afspejler om nedvendigt forskellene i de vete-
rinere forhold i medlemsstaterne

b) eventuelle betingelser for udstedelse af tilladelsen som
omhandlet i stk. 4

¢) narmere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser
eller begraensninger med hensyn til en sikker og virk-
ningsfuld anvendelse af veterinarleegemidlet, og

d) forslag til etikettering og indlegsseddel.

Artikel 37

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen udarbejder
Kommissionen et udkast til den afgerelse, der skal treffes
vedrgrende ansegningen, under hensyn til fellesskabs-
retten.

Hvis der i henhold til udkastet til afgorelse skal udstedes
en markedsforingstilladelse, vedleegges dokumenterne
omhandlet i artikel 36, stk. 5, andet afsnit, som bilag.

Hvis udkastet til afgarelse undtagelsesvis ikke er i overens-
stemmelse med agenturets udtalelse, vedlegger Kommis-
sionen som bilag en ngje redegerelse for grundene til
forskellene.

Udkastet til afgorelse fremsendes til medlemsstaterne og
ansegeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen.
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21) Artikel 38 @ndres séledes: 25) I artikel 44 indsattes folgende stykke:

22)

23)

24)

a) Stk. 1 affattes séledes:

»1.  Kommissionen traffer endelig afgerelse i over-
ensstemmelse med og senest 15 dage efter afslutning
af proceduren i artikel 89, stk. 3.c

b) Stk. 2, andet og tredje led, affattes séledes:

»— den enkelte medlemsstat har en frist pd 22 dage til
at sende Kommissionen sine skriftlige bemaerk-
ninger vedrerende udkastet til afgorelse. Hvis afge-
relsen er af hastende karakter, kan formanden dog
fastsaette en kortere frist, athengigt af hvor meget
sporgsmalet haster. Bortset fra helt ekstraordinzre
omstaendigheder ma fristen ikke vare kortere end
fem dage

— den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt
at indgive anmodning om, at udkastet til afgarelse
tages op pa et plenarmede i det stdende udvalg.«

c) Stk. 3 affattes sdledes:

»3. Den i stk. 1 omhandlede afgerelse fremsendes til
samtlige medlemsstater og meddeles ansggeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen til orientering.
De berorte medlemsstater og referencemedlemsstaten
udsteder eller tilbagekalder markedsferingstilladelsen
eller foretager de sendringer i markedsferingstilladelsen,
der maétte vere nedvendige med henblik péd at efter-
komme afgorelsen, senest 30 dage efter, at denne er
meddelt, og henviser i den forbindelse til afgorelsen.
De underretter Kommissionen og agenturet herom.c

Artikel 39, stk. 1, tredje afsnit, udgar.
Artikel 42, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Mindst hvert tiende &r offentligger Kommissionen
en rapport om erfaringerne med anvendelsen af de proce-
durer, der er beskrevet i dette kapitel, og foreslar alle de
@ndringer, som madtte vare nedvendige for at forbedre
disse procedurer. Kommissionen fremsender denne
rapport til Europa-Parlamentet og Rédet.«

Artikel 43 affattes sdledes:

»Artikel 43

Artikel 33, stk. 4, 5 og 6, og artikel 34-38 finder ikke
anvendelse pd de homgopatiske veterinerlegemidler
omhandlet i artikel 17.

Artikel 32-38 finder ikke anvendelse pd de homeopatiske
veterinarleegemidler omhandlet i artikel 19, stk. 2.¢

26

~

27)

28)

29)

30)

»4.  Medlemsstaterne sender en genpart af fremstillings-
tilladelsen omhandlet i stk. 1 til agenturet. Agenturet
indferer disse oplysninger i den fallesskabsdatabase, der
er omhandlet i artikel 80, stk. 6.«

Artikel 50, litra f), affattes saledes:

»f) at overholde principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis for legemidler og kun anvende
aktive stoffer som ravarer, der er fremstillet i overens-
stemmelse med de udferlige retningslinjer for god
fremstillingspraksis for ravarer«.

Folgende artikel indsettes:

»Artikel 50a

1. 1 dette direktiv forstds ved fremstilling af aktive
stoffer, der anvendes som ravarer, fuldstendig eller delvis
fremstilling eller import af et aktivt stof, der anvendes som
ravare, som defineret i bilag I, 2. del, afdeling C, samt de
forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpak-
ning eller prasentation forud for dets anvendelse i et vete-
rinerlegemiddel, herunder ompakning og nyetikettering
foretaget bl.a. af en forhandler af rastoffer.

2. Alle @ndringer, der mitte vare nedvendige for at
ajourfore bestemmelserne i stk. 1 af hensyn til de viden-
skabelige fremskridt, vedtages efter proceduren i artikel 89,
stk. 2.«

I artikel 51 tilfojes folgende afsnit:

»De i artikel 50, litra f), omhandlede principper for god
fremstillingspraksis for aktive stoffer, der anvendes som
ravarer, vedtages i form af udferlige retningslinjer.

Kommissionen offentligger desuden retningslinjer om
form og indhold af tilladelsen omhandlet i artikel 44,
stk. 1, af rapporterne omhandlet i artikel 80, stk. 3, og
af attesten for god fremstillingspraksis omhandlet i artikel
80, stk. 5.«

Artikel 53, stk. 1, affattes sledes:

»1.  Medlemsstaterne drager omsorg for, at den sagkyn-
dige person omhandlet i artikel 52, stk. 1, opfylder de i
stk. 2 og 3 i nerverende artikel omhandlede krav til
kvalifikationer.«

Artikel 54, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  En person, der i en medlemsstat udever den i artikel
52, stk. 1, omhandlede persons virksomhed pé tidspunktet
for iveerkseettelsen af direktiv 81/851/EQF uden at opfylde
de i artikel 53 omhandlede krav til kvalifikationer, er kvali-
ficeret til fortsat at udeve denne virksomhed i Felles-
skabet.«



L 136/76

Den Europziske Unions Tidende

30.4.2004

31) Artikel 55, stk. 1, litra b), affattes séledes:

»b) at ethvert seerskilt parti af veterinzerlegemidler, der er

importeret fra tredjelande, uanset om de er fremstillet i
Fellesskabet, i en medlemsstat har veeret underkastet
en fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse
af i det mindste alle aktive stoffer og enhver anden
prove eller kontrol, der er nedvendig for at sikre kvali-
teten af veterinerlegemidlerne under iagttagelse af de
ved meddelelsen af markedsforingstilladelsen fastsatte
betingelser.«

32) Artikel 58 @ndres siledes:

a) Stk. 1 endres saledes:

i) Det indledende punktum affattes séledes:

»Veterinarlegemidlernes indre og ydre emballage
skal, medmindre de er omfattet af artikel 17, stk.
1, godkendes af de kompetente myndigheder.
Emballagen skal vaere forsynet med felgende letla-
selige oplysninger, som skal vere i overensstem-
melse med de oplysninger og dokumenter, der er
forelagt i henhold til artikel 12-13d, og produk-
tresuméet:«.

ii

=

Litra a) og b) affattes sdledes:

»a) legemidlets navn fulgt af styrke og dispense-
ringsform. Feallesnavnet medtages, sifremt
leegemidlet kun indeholder et enkelt aktivt
stof, og sdfremt navnet er et sernavn

b) den kvalitative og kvantitative sammensatning
af aktive stoffer angivet pr. enhed eller alt efter
indgivelsesform for en bestemt mengde eller
vagt, under anvendelse af fallesnavnec.

iii) Litra e) affattes sdledes:

»e) navn eller firmanavn og bopal eller hjemsted
for indehaveren af markedsferingstilladelsen og
for den reprasentant, der matte vare udpeget
af indehaveren af markedsferingstilladelsenc.

iv) Litra f) affattes saledes:

»f) de dyrearter, til hvilke veterinerlaegemidlet er
bestemt, samt anvendelsesmdde og om ngdven-
digt indgiftsmade. Der afswttes plads pa embal-
lagen til angivelse af den ordinerede doseringe.

v) Litra g) affattes sdledes:

»g) tilbageholdelsestiden for veterinaerlaegemidler til
behandling af fedevareproducerende dyrearter
for alle de bererte dyrearter og for de forskel-

lige berorte fodevarer (kod og slagteaffald, g,
malk og honning), herunder for fedevarer
uden tilbageholdelsestid.

vi) Litra j) affattes saledes:

») eventuelle sarlige forholdsregler vedrgrende
bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald,
der stammer fra veterinarleegemidler, samt en
henvisning til eksisterende egnede indsamlings-
systemere.

vii) Litra 1) affattes saledes:

»]) péskriften »til veterinaer bruge, eller for s& vidt
angdr de legemidler omhandlet i artikel 67
paskriften »til veterinzer brug — udlevering
kraever dyrlegereceptu.

Folgende stykke indsettes:

»5.  Medlemsstaterne kan for sd vidt angar lage-
midler, hvortil der er udstedt en markedsforingstil-
ladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
tillade eller krave, at den ydre emballage forsynes
med supplerende oplysninger med hensyn til forhand-
ling, besiddelse, salg eller eventuelle sikkerhedsfor-
anstaltninger, sdfremt disse oplysninger ikke er i strid
med fellesskabsretten eller markedsforingstilladelsen og
ikke har karakter af reklame.

Disse supplerende oplysninger skal std i en bld ramme,
siledes at de klart adskilles fra oplysningerne
omhandlet i stk. 1.c

33) Artikel 59 a@ndres siledes:

a)

Stk. 1, indledende punktum, affattes saledes:

»1.  For s& vidt angdr ampuller skal oplysningerne
anfort i artikel 58, stk. 1, paferes den ydre emballage.
Den indre emballage behever derimod kun at vere
forsynet med felgende oplysninger:«.

Stk. 2 og 3 affattes séledes:

»2. Med hensyn til andre mindre indre emballageen-
heder end ampuller, som kun indeholder en enkelt
dosis, og pd hvilke det er umuligt at anfere de i stk.
1 omhandlede oplysninger, gaelder artikel 58, stk. 1, 2
og 3, kun for den ydre emballage.

3. De i henhold til stk. 1, tredje og sjette led, fore-
skrevne oplysninger skal pd den ydre emballage og
indre emballage vare affattet pd det eller de sprog,
som anvendes i det land, hvor legemidlet markeds-
fores.«
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34) Artikel 60 affattes séledes:

»Artikel 60

Safremt der ikke findes nogen ydre emballage, skal oplys-
ningerne foreskrevet for den ydre emballage, jf. artikel 58
og 59, vere anfert pd den indre emballage.«

35) Artikel 61 endres siledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Et veterinerleegemiddels pakning skal indeholde
en indlegsseddel, medmindre alle de i denne artikel
kreevede oplysninger er angivet pd den indre og den
ydre emballage. Medlemsstaterne treffer de nedvendige
forholdsregler til at sikre, at indlaegssedlen kun vedrerer
det veterinzrlegemiddel, som den er vedfgjet. Indlags-
sedlen skal affattes pé et letforsteligt sprog pa det eller
de officielle sprog i den medlemsstat, hvor leegemidlet
markedsfores.

Forste afsnit er ikke til hinder for, at indlegssedlen kan
vare affattet pa flere forskellige sprog, under forudset-
ning af at de samme oplysninger anferes pa alle sprog.

De kompetente myndigheder kan fravige kravet om, at
visse oplysninger skal opferes pé etiketten og indlags-
sedlen for bestemte veterinzrlegemidler, og at indlegs-
sedlen skal affattes pd det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor veterinarleegemidlet markedsfores,
ndr det pdgzldende veterinerlegemiddel kun er
tiltenkt indgivet af en dyrlaege.«

b) Stk. 2 @ndres séledes:
i) Det indledende punktum affattes sdledes:

»2.  De kompetente myndigheder skal godkende
indlaegssedlen. Den skal mindst, i denne rakkefolge,
indeholde folgende oplysninger, som skal vere i
overensstemmelse med de oplysninger og doku-
menter, der er forelagt i henhold til artikel
12-13d, og med det godkendte produktresumé:c.

ii) Litra a) og b) affattes sdledes:

»a) navn eller firmanavn og bopal eller hjemsted for
indehaveren af markedsforingstilladelsen og i
givet fald for fremstilleren og i givet fald for
reprasentanten for indehaveren af markeds-
foringstilladelsen

b) veterinerlegemidlets navn fulgt af styrke og
dispenseringsform.  Fellesnavnet — medtages,
sifremt legemidlet kun indeholder et enkelt

36

37

38

39

)

)

)

-

aktivt stof, og sdfremt navnet er et sernavn. Er
leegemidlet godkendt efter proceduren i artikel
31-43 under forskellige navne i de berorte
medlemsstater, anfores en liste over de
godkendte navne for hver enkelt medlemsstat.«

c¢) Stk. 3 udgér.

Artikel 62 affattes sdledes:

»Artikel 62

Overholdes bestemmelserne i dette afsnit ikke, kan
medlemsstaternes kompetente myndigheder, séfremt en
opfordring til rette vedkommende har veeret uden resultat,
suspendere eller tilbagekalde markedsferingstilladelsen.«

Artikel 64, stk. 2, @ndres siledes:

a) Indledningen affattes sdledes:

»Etiketteringen og en eventuel indlegsseddel til de lage-
midler, der omhandles i artikel 17, stk. 1, skal pd meget
synlig made bere péskriften »homeopatisk veterinzr-
leegemiddel uden godkendte terapeutiske indikationer«
og derudover kun indeholde felgende oplysninger:c.

b) Farste led affattes séledes:

»— stammens/stammernes videnskabelige benavnelse
fulgt af fortyndingsgraden ved anvendelse af
symbolerne i den anvendte farmakopé som
omhandlet i artikel 1, nr. 8); hvis det homgopa-
tiske veterinaerleegemiddel bestdr af flere stammer,
kan der ud over stammernes videnskabelige benav-
nelse anfores et sernavn pd etiketteringenc.

Afsnit VI, overskriften, affattes siledes:

»AFSNIT VI

BESIDDELSE, FORHANDLING OG UDLEVERING AF
VETERINARL AGEMIDLER-«.

Artikel 65 affattes sdledes:

a) Folgende stykke indsettes:

»3a.  Indehaveren af en forhandlingstilladelse skal
vare 1 besiddelse af en nedplan, der sikrer en effektiv
gennemforelse af enhver foranstaltning til tilbagekal-
delse af et leegemiddel fra markedet, der iverksettes
efter ordre fra de kompetente myndigheder eller i
samarbejde med fremstilleren af det pageldende laege-
middel eller indehaveren af markedsferingstilladelsen.«



L 136/78 Den Europziske Unions Tidende 30.4.2004

b)

Folgende stykke indsaettes:

»5.  En distributer, der ikke er indehaver af markeds-
foringstilladelsen, og som importerer et legemiddel fra
en anden medlemsstat, underretter indehaveren af
markedsforingstilladelsen ~ og  den  kompetente
myndighed i importmedlemsstaten om, at han agter
at foretage denne import. Med hensyn til produkter,
for hvilke der ikke er udstedt en tilladelse i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004, underrettes den
kompetente myndighed med forbehold af yderligere
procedurer, der métte vare fastsat i denne medlemsstats
lovgivning.«

40) Artikel 66 endres saledes:

a)

9

Stk. 2 @ndres siledes:

i) Det indledende punktum affattes siledes:

»Enhver person, der i henhold til stk. 1 har tilladelse
til at forhandle veterinerleegemidler, skal for alle
receptpligtige veterinerlegemidler fore neojagtige
fortegnelser, og for alle ind- og udgdende trans-
aktioner skal folgende oplysninger noteres:«.

ii) Tredje afsnit affattes sdledes:

»Disse fortegnelser skal i kontrolgjemed holdes til
radighed for de kompetente myndigheder i fem dr.«

Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Medlemsstaterne kan pd deres omréde tillade, at
der udleveres veterinerlegemidler, som er beregnet til
fodevareproducerende dyr, og som kraver dyrlegere-
cept, enten af eller under opsyn af en registreret
person, der i overensstemmelse med den nationale
lovgivning har passende kvalifikationer med hensyn til
at kunne fore fortegnelser og afgive indberetning.
Medlemsstaterne underretter Kommissionen om rele-
vante bestemmelser i national lovgivning. Denne
bestemmelse finder ikke anvendelse pa udlevering af
veterinaerlegemidler til oral eller parenteral behandling
af bakterieinfektioner.«

Stk. 4 udgar.

41) Artikel 67 andres sdledes:

a)

Forste afsnit @ndres sdledes:

i) Det indledende punktum affattes séledes:

»Uden at det bergrer strengere fallesskabsregler eller
nationale regler for udlevering af veterinerlege-
midler og for at beskytte menneskers og dyrs
sundhed kraves der dyrlegerecept for, at folgende
veterinzrlegemidler kan udleveres til offentlig-
heden:«.

i) Folgende litra indszttes:

»aa) veterinerleegemidler, som er beregnet til fode-
vareproducerende dyr. Medlemsstaterne kan
dog fastsatte undtagelser fra dette krav i over-
ensstemmelse med kriterier, der fastsattes efter
proceduren i artikel 89, stk. 2.

Medlemsstaterne kan fortsat anvende nationale
bestemmelser enten indtil:

i) anvendelsesdatoen for en afgerelse, der er
vedtaget i henhold til ferste afsnit, eller

ii) den 1. januar 2007, sifremt der ikke er
vedtaget en sddan afgerelse inden den
31. december 2006.«

iii) Litra b), tredje led, udgar.

iv) Litra d) affattes siledes:

»d) officinel tilberedning, som beskrevet i artikel 3,
stk. 2, litra b), som er beregnet til fedevarepro-
ducerende dyr.«

b) Andet afsnit affattes sdledes:

»Medlemsstaterne treeffer alle de nedvendige foranstalt-
ninger for, at det for sd vidt angdr de laeegemidler, der
kun udleveres pd recept, sikres, at den ordinerede og
udleverede mangde begranses til det, der er nedven-
digt for den pdgaldende behandling eller behandlings-
form.

Desuden kraves der recept for nye veterinerlage-
midler, der indeholder et aktivt stof, hvis anvendelse i
veterinarleegemidler har veret godkendt i mindre end
fem &r.c

42) Artikel 69, stk. 1, affattes séledes:

»Medlemsstaterne sgrger for, at en person, der ejer eller er
ansvarlig for fedevareproducerende dyr, kan dokumentere
at have kbt og opbevaret veterinerlegemidler eller at
have behandlet sddanne dyr hermed, i en periode pé fem
ar efter behandlingen, herunder tilfelde, hvor dyret er
blevet slagtet i labet af femarsperioden.«
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43) Artikel 70, indledende punktum, affattes sdledes: tionsmade og markedsovervdgningen kontrolleres til

44)

45

~

46)

47)

»Uanset artikel 9 og med forbehold for artikel 67 sikrer
medlemsstaterne, at dyrleger, der prasterer tjenesteydelser
i en anden medlemsstat, kan medbringe sméd mangder, der
ikke overskrider det daglige behov af veterinaerleegemidler,
bortset fra immunologiske veterinerlegemidler, ndr disse
leegemidler ikke er godkendt i den medlemsstat, hvor
tjenesteydelsen presteres (herefter benzvnt »vartsmed-
lemsstaten«), og behandle dyr hermed, forudsat at:«.

[ artikel 71, stk. 1, indsattes folgende nye afsnit:

»Medlemsstaten kan ligeledes under henvisning til forste
afsnit nagte at udstede en markedsferingstilladelse i over-
ensstemmelse med en decentraliseret procedure som fore-
skrevet i artikel 31-43.c

Artikel 72, stk. 2, affattes siledes:

»2.  Medlemsstaterne kan fastsette specifikke krav til
dyrleeger og andre sundhedspersoner i forbindelse med
indberetning af formodede alvorlige eller uventede bivirk-
ninger og bivirkninger hos mennesker.«

Artikel 73 andres siledes:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»For at sikre, at der vedtages passende og harmonise-
rede afgorelser om veterinaerlegemidler, der er
godkendt i Fellesskabet, under hensyntagen til oplys-
ninger om formodede bivirkninger ved veterinarlage-
midler ved normal forskriftsmeessig brug, opretter
medlemsstaterne en veterinerlegemiddelovervigning.
Dette system skal indsamle oplysninger, der er nyttige
for overvigningen af veterinerlegemidler, navnlig om
bivirkninger hos dyr og hos mennesker, og at foretage
en videnskabelig vurdering af sddanne oplysninger.c

b) Efter stk. 2 indsattes folgende nye andet afsnit:

»Medlemsstaterne drager omsorg for, at de relevante
oplysninger, der indsamles ved hjlp af dette system,
fremsendes til de ovrige medlemsstater og til agenturet.
Oplysningerne indferes i databasen omhandlet i artikel
57, stk. 1, andet afsnit, litra k), i forordning (EF)
nr. 726/2004 omhandlede database og kan til stadighed
konsulteres af alle medlemsstater og skal straks gares
tilgeengelige for offentligheden.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 73a

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til
leegemiddelovervigning, kommunikationsnettenes funk-

48)

49)

stadighed af de kompetente myndigheder for at sikre
deres uathangighed.«

Artikel 74, andet afsnit, indledende punktum, affattes
saledes:

»Denne sagkyndige person skal vaere bosiddende i Felles-
skabet og er ansvarlig for:«.

Artikel 75 affattes sdledes:

»Artikel 75

1. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fore
detaljerede fortegnelser over alle formodede bivirkninger,
som viser sig i Fallesskabet eller et tredjeland.

Medmindre der foreligger usaedvanlige omstendigheder,
meddeles disse oplysninger om bivirkninger elektronisk i
form af en rapport i henhold til vejledningen nevnt i
artikel 77, stk. 1.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal regi-
strere alle formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger
hos mennesker i forbindelse med brug af veterinarlage-
midler, som meddeles ham, og straks og under alle
omstendigheder senest 15 dage efter modtagelsen af
disse oplysninger indberette dem til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, pd hvis omrdde de har
vist sig.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal ligeledes
registrere alle formodede alvorlige bivirkninger og bivirk-
ninger hos mennesker i forbindelse med brug af veterineer-
leegemidler, som han med rimelighed ma formodes at have
kendskab til, og straks og senest 15 dage efter modtagelsen
af disse oplysninger indberette dem til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, pd hvis omrdde de har
vist sig.

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at
alle formodede alvorlige uventede bivirkninger, bivirk-
ninger hos mennesker og enhver formodning om overfor-
sler via veterinarleegemidler af infektioner, der har vist sig
pa et tredjelands omréde, straks og senest 15 dage efter
modtagelsen af oplysningerne indberettes i overensstem-
melse med den i artikel 77, stk. 1, naevnte vejledning, sd
de er tilgengelige for agenturet og de kompetente myndig-
heder i de medlemsstater, hvor veterinarleegemidlet er
godkendt.
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4. Uanset stk. 2 og 3 skal indehaveren af markeds-
foringstilladelsen i forbindelse med veterinarlegemidler,
der er omfattet af direktiv 87/22/EQ@F, eller som har
varet underkastet procedurerne vedrgrende markeds-
foringstilladelse i artikel 31 og 32 i narvarende direktiv,
eller leegemidler, som har veret underkastet procedurerne i
artikel 36, 37 og 38 i narvarende direktiv, yderligere
sikre, at alle formodede alvorlige bivirkninger og formo-
dede bivirkninger hos mennesker, der viser sig i Felles-
skabet, indberettes, siledes at disse oplysninger er tilgan-
gelige for referencemedlemsstaten eller en kompetent
myndighed, der er udpeget som referencemedlemsstat.
Referencemedlemsstaten pétager sig ansvaret for underso-
gelse og opfelgning af sidanne bivirkninger.

5. Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse
for meddelelse af markedsforingstilladelsen, eller efterfol-
gende som anfert i den vejledning, der er omhandlet i
artikel 77, stk. 1, forelegges fortegnelserne over alle
bivirkninger for de kompetente myndigheder i form af
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, sd snart
der anmodes herom, eller mindst hver sjette méned efter
udstedelsen af tilladelsen, og indtil markedsferingen pabe-
gyndes. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
foreleegges, sd snart der anmodes herom, eller mindst
hver sjette mined i de forste to ar efter den forste
markedsforing og én gang om dret i de felgende to ar.
Herefter forelaegges indberetningerne hvert tredje dr, eller
sd snart der anmodes herom.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning skal
omfatte en videnskabelig vurdering af forholdet mellem
fordele og risici ved veterinarleegemidlet.

6.  Andringer i stk. 5 kan vedtages efter proceduren i
artikel 89, stk. 2, pd baggrund af erfaringerne med anven-
delsen.

7. Efter udstedelse af markedsforingstilladelsen kan
indehaveren af denne anmode om a@ndring af de perioder,
der er nevnt i denne artikels stk. 5, efter den procedure,
der er fastsat i Kommissionens forordning (EF)
nr. 1084/2003 (¥).

8. Indehaveren af markedsforingstilladelsen ma ikke
uden forudgdende eller samtidig underretning af den
kompetente myndighed offentliggare oplysninger om
forhold vedrerende veterinarlegemiddelovervigning i
forbindelse med det godkendte veterinaerleegemiddel.

Under alle omstendigheder skal indehaveren af en
markedsforingstilladelse sorge for, at sidanne oplysninger
fremlaegges pa en objektiv og ikke vildledende maéde.

50)

51)

52)

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at en indehaver af en markedsferingstilladelse, der
ikke overholder disse betingelser, paleegges sanktioner, der
er effektive, stdr i rimeligt forhold til overtradelsen og har
afskreekkende virkning.

() EUT L 159 af 27.6.2003, s. 1.c

Artikel 76, stk. 1, affattes sledes:

»1.  Agenturet opretter i samarbejde med medlemssta-
terne og Kommissionen et edb-netverk for at lette udveks-
ling af leegemiddelovervigningsoplysninger vedrerende
veterinarleegemidler, der markedsfores i Feallesskabet,
sdledes at de kompetente myndigheder kan fd oplysnin-
gerne pd samme tid.c

Artikel 77, stk. 1, andet afsnit, affattes saledes:

»Indehaveren af markedsferingstilladelsen anvender i over-
ensstemmelse med vejledningen den veterineermedicinske
terminologi, der er godkendt pd internationalt niveau, ved
fremsendelse af fortegnelser over bivirkninger.

Kommissionen offentliggar denne vejledning, hvori der
tages hensyn til det internationale harmoniseringsarbejde
inden for legemiddelovervigning.«

Artikel 78 andres saledes:
a) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Hvis det for at beskytte menneskers eller dyrs
sundhed er pakravet, at der handles hurtigt, kan den
pagzldende medlemsstat suspendere markedsforingstil-
ladelsen til et veterinerleegemiddel, forudsat at agen-
turet, Kommissionen og de andre medlemsstater under-
rettes derom senest den folgende hverdag.«

b) Folgende stykke indsattes:

»3. Nér agenturet er underrettet i overensstemmelse
med stk. 1 eller 2, skal det afgive udtalelse sd hurtigt
som muligt under hensyntagen til, hvor meget sagen
haster.

Kommissionen kan pé grundlag af denne udtalelse
anmode de medlemsstater, hvor veterinarleegemidlet
markedsfores, om straks at treffe midlertidige foran-
staltninger.

Endelige foranstaltninger vedtages efter proceduren i
artikel 89, stk. 3.«
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53) Artikel 80 @ndres séledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Den kompetente myndighed i den pdgaldende
medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om nedvendigt
uanmeldte inspektionsbeseg og i givet fald ved at
anmode et officielt laboratorium for kontrol af lage-
midler eller et laboratorium, som er udpeget til dette
formal, om at udfere stikprevekontrol, at forskrifterne
vedrerende veterinerlegemidler overholdes.

Den kompetente myndighed kan ogsd aflegge
uanmeldte inspektionsbesgg hos fremstillere af aktive
stoffer, der anvendes som rdvarer til veterinarlage-
midler, eller hos indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen, hvis den har en begrundet formodning om,
at kravene omhandlet i artikel 51 ikke er overholdt.
Disse inspektionsbesog kan ligeledes finde sted efter
anmodning fra en anden medlemsstat, Kommissionen
eller agenturet.

For at efterprove om de oplysninger, der fremlagges
for at opnd en overensstemmelsesattest med hensyn
til monografierne i den europziske farmakopé, kan
organet til standardisering af nomenklaturer og stan-
darder for kvalitet som omhandlet i konventionen om
udarbejdelse af en europaisk farmakopé (*) (Det Euro-
peiske Direktorat for Lagemiddelkvalitet) henvende sig
til Kommissionen eller agenturet og anmode om et
sddant inspektionsbesog, hvis den pédgaldende révare
er omfattet af en monografi i den europeiske farma-

kopé.

Den kompetente myndighed i den bererte medlemsstat
kan aflegge inspektionsbesog hos en fremstiller, der
fremstiller ravarer, pd anmodning af fremstilleren selv.

Disse inspektionsbeseg foretages af reprasentanter for
de kompetente myndigheder, som skal have bemyndi-
gelse til at:

a) foretage inspektionsbesog pd fremstillings- og
handelsvirksomheder samt pd de laboratorier, der
af indehaverne af fremstillingstilladelsen har féet
overdraget kontrolopgaver i medfer af artikel 24

=

udtage stikprover bl.a. med henblik pd en uathengig
analyse 1 et officielt laboratorium for kontrol af
leegemidler eller et laboratorium, som en medlems-
stat har udpeget til dette formal

c) gore sig bekendt med samtlige dokumenter vedre-
rende inspektionsbesagenes genstand med forbehold
for de i medlemsstaterne pd den 9. oktober 1981
galdende bestemmelser, som begranser adgangen
hertil for sd vidt angdr beskrivelse af fremstillings-
méden

&

foretage inspektion af lokaler, fortegnelser og doku-
menter hos indehavere af markedsforingstilladelser

og hos fremstillere, der af indehaveren af markeds-
foringstilladelsen har fdet til opgave at udfere de i
afsnit VII, serlig artikel 74 og 75, omhandlede akti-
viteter.

() EFT L 158 af 25.6.1994, s. 19.«

b) Stk. 3 affattes séledes:

»3.  Reprasentanterne  for  den  kompetente
myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1
omhandlede inspektionsbesgg rapport om, hvorvidt
principperne og retningslinjerne for god fremstillings-
praksis, der er omhandlet i artikel 51, eller i givet fald
de i afsnit VII fastlagte krav, er blevet overholdt.
Indholdet af disse rapporter meddeles den af inspek-
tionsbesoget berorte fremstiller eller indehaver af
markedsforingstilladelse.«

¢) Folgende stykker indsettes:

»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem
Fellesskabet og et tredjeland, kan en medlemsstat,
Kommissionen eller agenturet krave, at en fremstiller
i et tredjeland underkaster sig et inspektionsbeseg som
ombhandlet i stk. 1.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbessg som
omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god frem-
stillingspraksis til fremstilleren, hvis konklusionen af
besoget er, at pdgaldende overholder de i fallesskabs-
lovgivningen fastsatte principper og retningslinjer for
god fremstillingspraksis.

Hvis inspektionsbeseget er foretaget efter anmodning
fra Den Europwiske Farmakopé, udstedes i givet fald
en attest for overholdelse af monografien.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for
god fremstillingspraksis, indfere i en fellesskabsdata-
base, som agenturet administrerer pd Feallesskabets
vegne.

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesog som
omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke overholder
de i fellesskabslovgivningen fastsatte principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis, indferes
denne oplysning i den i stk. 6 omhandlede fallesskabs-
database.«

54) Artikel 82 affattes séledes:

»Artikel 82

1. Nar en medlemsstat for at beskytte menneskers eller
dyrs sundhed finder det nedvendigt, kan den krave, at
indehaveren af markedsforingstilladelsen for et immunolo-
gisk veterinarleegemiddel, inden det bringes i omsetning,
indsender prover af partierne af praeparatet i bulk ogfeller
af leegemidlet til kontrol pé et officielt leegemiddelkontrol-
laboratorium.
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2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal pa
anmodning fra de kompetente myndigheder hurtigst
muligt levere de i stk. 1 omhandlede prever sammen
med de i artikel 81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser.

Den kompetente myndighed underretter alle de ovrige
medlemsstater, hvor veterinerlaegemidlet er godkendt, og
Det Europaiske Direktorat for Legemiddelkvalitet (EDQM)
om, at den agter at kontrollere partier eller det pagaldende
parti.

De kompetente myndigheder i en anden medlemsstat ma i
sd fald ikke anvende bestemmelserne i stk. 1.

3. Det laboratorium, der er ansvarligt for kontrollen,
skal efter at have undersegt de i artikel 81, stk. 2,
omhandlede kontrolbeviser gentage alle de analyser, som
fremstilleren har foretaget pd det ferdige produkt, pa de
afgivne prover i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser anfert i dokumentationen til ansegningen
om markedsforingstilladelsen.

Listen over analyser, der skal gentages af det laboratorium,
der er ansvarlig for kontrollen, kan begranses til de mest
nedvendige, sdfremt dette aftales mellem samtlige berorte
medlemsstater og i givet fald i samrdd med Det Europz-
iske Direktorat for Legemiddelkvalitet (EDQM).

For immunologiske veterinarlaegemidler, som er genstand
for en markedsforingstilladelse i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004, kan listen over analyser, der skal
gentages af det laboratorium, der er ansvarlig for
kontrollen, kun geres kortere efter positiv udtalelse fra
agenturet.

4. Resultaterne af analyserne skal godkendes af samtlige
bergrte medlemsstater.

5. Bortset fra de tilfelde, hvor Kommissionen under-
rettes om, at det er nedvendigt med en lengere tidsfrist
for at gennemfore analyserne, sorger medlemsstaterne for,
at undersggelsen afsluttes senest 60 dage efter datoen for
modtagelsen af proverne.

Den kompetente myndighed fremsender inden for samme
frist resultaterne af disse analyser til de eovrige berorte
medlemsstater, Det Europaiske Direktorat for Laegemiddel-
kvalitet, indehaveren af markedsforingstilladelsen og i givet
fald fremstilleren.

Hvis en kompetent myndighed konstaterer, at et parti af et
immunologisk veterinzrlegemiddel ikke er i overensstem-
melse med fremstillerens kontrolbeviser eller de specifika-
tioner, der er fastsat for markedsferingstilladelsen, skal den
treeffe alle nedvendige foranstaltninger over for indeha-

veren af markedsforingstilladelsen og i givet fald fremstil-
leren samt underrette de evrige medlemsstater, hvor det
pagealdende veterinaerlegemiddel er godkendt.«

55) Artikel 83 a@ndres séledes:

a) Stk. 1 andres siledes:
i) Indledningen affattes sdledes:

»Medlemsstaternes ~ kompetente ~ myndigheder
suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller endrer
markedsforingstilladelsen, hvis det vurderes:c.

ii) Litra a) affattes séledes:

»a) vurderingen af forholdet mellem fordele og
risici ved veterinarleegemidlet ved forskrifts-
massig brug er negativ, idet der iser tages
hegjde for fordelene med hensyn til dyrenes
sundhed og velferd samt fordelene og sikker-
heden for forbrugerne, nér tilladelsen vedrerer
veterinaerleegemidler til zooteknisk bruge.

iii) Litra e), andet afsnit, udgér.
iv) Litra f) affattes sdledes:

»f) oplysningerne i dokumentationen i henhold til
artikel 12-13d og 27 er urigtige«.

v) Litra h) udgér.
vi) Folgende nye afsnit indseettes:

»De kompetente myndigheder kan, sd leenge felles-
skabsretlige forskrifter pd omradet er under udarbej-
delse, nzgte markedsforingstilladelse til et veteri-
neerlegemiddel, hvis dette skridt er nedvendigt for
at sikre beskyttelse af folkesundheden, forbrugernes
eller dyrs sundhed.«

b) Stk. 2 affattes saledes:
i) Indledningen affattes sdledes:

»Markedsferingstilladelsen kan suspenderes, tilbage-
kaldes, inddrages eller @ndres, hvis det vurderes . . .«.

ii) Litra a) affattes saledes:

»a) de oplysninger, der i henhold til artikel 12-13d
foreligger i dokumentationen, ikke er eandret i
overensstemmelse med artikel 27, stk. 1 og 5«
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56)

57)

58)

59)

Artikel 84, stk. 1, litra a), affattes sdledes:

»a) vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved
veterinerlegemidlet ved forskriftsmassig brug er
negativ, idet der isar tages hejde for fordelene med
hensyn til dyrenes sundhed og velfeerd samt til forde-
lene med hensyn til forbrugernes sikkerhed og
sundhed, nar tilladelsen vedrerer veterinaerleegemidler
til zooteknisk bruge.

I artikel 85 indsettes folgende stykke:

»3.  Medlemsstaterne forbyder reklame over for offent-
ligheden for veterinarlegemidler, der

a) i henhold til artikel 67 kun kan udleveres péd recept,
eller

b) indeholder psykotrope eller euforiserende stoffer som
dem, der er omhandlet i FN-konventionerne fra 1961
og 1971.«

Artikel 89, stk. 2 og 3, affattes saledes:

»2.  Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5
og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468|EF fast-
settes til tre méneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4
og 7 i afgerelse 1999/468/EF jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgerelse 1999/468EF fast-
sxttes til en maned.

4. Det stdende udvalg vedtager selv sin forretnings-
orden. Denne forretningsorden offentliggares.«

Artikel 90 affattes sdledes:

»Artikel 90

Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige foranstalt-
ninger for at sikre, at de pdgzldende kompetente myndig-
heder udveksler relevante oplysninger, navnlig for at sikre,
at de fastlagte krav for de i artikel 44 omhandlede tilla-
delser, de i artikel 80, stk. 5, omhandlede attester eller for
markedsferingstilladelsen bliver overholdt.

Efter begrundet anmodning fremsender medlemsstaterne
straks de i artikel 80, stk. 3, omhandlede rapporter til de
kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.

Konklusionerne af de i artikel 80, stk. 1, omhandlede
inspektioner, der foretages af inspekterer fra den pégel-
dende medlemsstat, galder i hele Fallesskabet.

60)

61

~

62)

Hvis en medlemsstat imidlertid pa grund af tungtvejende
hensyn til menneskers eller dyrs sundhed undtagelsesvis
ikke er enig i konklusionerne af en inspektion, der fore-
tages i henhold til artikel 80, stk. 1, skal denne medlems-
stat straks underrette Kommissionen og agenturet. Agen-
turet underretter de berorte medlemsstater.

Nar Kommissionen underrettes om disse tungtvejende
hensyn, kan den efter hering af de bererte medlemsstater
anmode om, at inspekteren fra den kompetente tilsyns-
myndighed foretager en ny inspektion. Denne inspektor
kan vere ledsaget af to inspektorer fra medlemsstater,
som ikke er part i tvisten.c

Artikel 94, stk. 3, affattes sdledes:

»Afgorelser om at udstede eller tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse geres tilgengelige for offentligheden.«

Artikel 95 affattes sdledes:

»Artikel 95

Medlemsstaterne tillader ikke, at fadevarer hidrerer fra dyr,
der har veret anvendt til kliniske forseg, medmindre de
kompetente myndigheder har fastsat en passende tilbage-
holdelsestid. En sddan tilbageholdelsestid skal enten

a) mindst svare til den, der er omhandlet i artikel 11, stk.
2, eventuelt kombineret med en sikkerhedsfaktor, der
tager hejde for arten af det stof, som afpreves, eller

b) hvis der er fastsat maksimale granseverdier for rest-
koncentrationer i henhold til forordning (EQF)
nr. 2377/90, sikre, at denne maksimumsgraense ikke
overskrides i de pagaldende fodevarer.«

Folgende artikler indszttes:

»Artikel 95a

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hensigtsmassige
ordninger for indsamling af veterinerleegemidler, der ikke

er anvendt, eller hvor fristen for sidste anvendelse er over-
skredet.

Artikel 95b

Nér et veterinerleegemiddel skal godkendes i henhold til
forordning (EF) 726/2004, og det videnskabelige udvalg i
sin udtalelse henviser til anbefalede betingelser eller restrik-
tioner med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af
veterinarleegemidlet i henhold til artikel 34, stk. 4, litra
d), i nevnte forordning, vedtages der en beslutning rettet
til medlemsstaterne efter proceduren i nervarende direk-
tivs artikel 37 og 38 om gennemforelsen af disse betin-
gelser eller restriktioner.«
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Artikel 2

De i artikel 1, nr. 6, om endring af artikel 13, i direktiv
2001/82[EF fastsatte beskyttelsesperioder finder ikke anven-
delse pa referenceleegemidler, for hvilke der er indgivet ansog-
ning om godkendelse inden gennemforelsesfristen som fastsat i
artikel 3, forste afsnit.

Artikel 3

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 30. oktober 2005. De underretter straks Kommissionen
herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv trader i kraft pad dagen for offentliggarelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
P. COX D. ROCHE
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