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»Artikel 2

1. Nerverende direktiv finder anvendelse pa
veterineerlegemidler, herunder forblandinger til
fodetleegemidler, som skal markedsfores i med-
lemsstaterne, og som enten fremstilles industri-
elt, eller under anvendelse af en industriel pro-
ces.

2. I tilfzelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud
~ fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber
kan vare omfattet af definitionen af 'veterineer-
legemiddel' og definitionen af et produkt henhg-
rende under anden fallesskabslovgivning, finder
dette direktiv anvendelse.

3. Uanset stk. 1 finder dette direktiv anvendel-
se pd aktive stoffer, der anvendes som révarer i
det omfang, der er fastsat i artikel 50, 50a, 51 og
80, og derudover pé visse stoffer, der kan anven-
des som veterinzrlaeegemidler, og som fremby-
der stofskiftestimulerende, antiinfektigse, anti-
parasitere, antiinflammatoriske, hormonale el-
ler psykotrope egenskaber i det omfang, der er
fastsat i artikel 68.

Artikel 3

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pé:

a) foderleegemidler som defineret i Rédets di-

- rektiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om

fastsattelse af betingelserne for tilbered-
ning, markedsfering og anvendelse af foder-
leegemidler i Feellesskabet™”

b) inaktiverede immunologiske veterinzrlege-
midler, der fremstilles af patogene organis-
mer og antigener udvundet fra et dyr eller et
husdyrhold og anvendt til behandling af det-
te dyr eller dette husdyrhold pd samme sted

c) veterinerleegemidler, fremstillet pa basis af
radioaktive isotoper

d) tilsetningsstoffer, som omhandlet i Radets
direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970
om tilsetningsstoffer til foderstoffer,” som
er iblandet foderstoffer, og tilskudsfoder-
blandinger pé de i neevnte direktiv fastsatte
betingelser, og

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

- Foderleegemidler, som omhandlet under litra
a), ma dog kun fremstilles p& grundlag af for-
blandinger til foderleegemidler, der er blevet
godkendt i henhold til dette direktiv.

2. Med forbehold for. bestemmelserne vedrg-
rende besiddelse, ordination, udlevering og ind-
givelse af veterineerlegemidler finder dette di-
rektiv ikke anvendelse pa:

a) legemidler, der tilberedes pa et apotek efter
dyrlegerecept til et bestemt dyr eller en lille
gruppe af dyr, almindeligvis bensevnt magi-
strelle leegemidler

b) legemidler, der tilberedes pa et apotek ifol-
ge forskrifterne i en farmakopé og er be-
stemt til direkte udlevering til den endelige
bruger, almindeligvis benavnt officinelle
leegemidler.«

3) Artikel 4, stk. 2, affattes sdledes:

»2. Medlemsstaterne kan pé deres eget omrade
for sa vidt angér veterinzerlegemidler, der ude-
lukkende er beregnet til akvariefisk, prydfugle,
brevduer, terrariedyr, sméagnavere, fritter og sel-
skabskaniner, fravige bestemmelserne i artikel
5-8, safremt de pégaldende lagemidler ikke in-
deholder stoffer, hvis anvendelse kraever dyrle-
gekontrol, og der treffes de nedvendige foran-
staltninger til at undga misbrug af de pageelden-
de laegemidler til andre dyrearter.«.

4) Artikel 5 og 6 affattes séledes:
»Artikel 5

1. Intet veterineerleegemiddel ma markedsfe-
res i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet tilla-
delse til markedsfaring i henhold til dette direk- -
tiv, eller der er givet godkendelse dertil i hen-
hold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Nér et leegemiddel har fiet en forste tilladelse
i henhold til ferste afsnit, skal eventuelle yderli-
gere arter, styrker, leegemiddelformer, admini-
strationsveje, pakningssterrelser samt alle an-
dringer og udvidelser ogsa have en tilladelse i
henhold til farste afsnit eller omfattes af den op-
rindelige markedsfaringstilladelse. Alle disse
markedsferingstilladelser anses for at hgre ind
under samme samlede markedsferingstilladelse,
iseer med henblik pd anvendelsen af artikel 13,
stk. 1.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen er
ansvarlig for markedsforingen af leegemidlet.
Udpegningen af en repraesentant fritager ikke in-
dehaveren af markedsforingstilladelsen for den-
nes retlige ansvar.



