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Bilag til f. t. I. om legemidler

af personer med de nedvendige tekniske eller
faglige kvalifikationer, som anfores i en kortfat-
tet levnedsbeskrivelse, inden de forelaegges de
kompetente myndigheder.

2. Personer med de i stk. 1 anfarte tekniske el-
ler faglige kvalifikationer skal begrunde en
eventuel anvendelse af den i artikel 13a, stk. 1,
neavate bibliografiske videnskabelige dokumen-
tation i henhold til bilag I.

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

Artikel 16

1. Medlemsstaterne péser, at de homeopatiske
veteringerlegemidler, der fremstilles og mar-
kedsfores i Fallesskabet, registreres eller god-
kendes i overensstemmelse med artikel 17, 18 og
19, bortset fra veterinzrlegemidler, som er regi-
streret 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 angar homgopatiske lage-
midler, der registreres i overensstemmelse med
artikel 17.

2. Medlemsstaterne indfarer en seerlig forenk-
let registreringsprocedure for de homgopatiske
veterinerlegemidler, naevnt i artikel 17.

3. Uanset artikel 10 kan homgopatiske veteri-
narlegemidler under en dyrlaeges ansvar indgi-
ves til ikke-fadevareproducerende dyr.

4, Uanset artikel 11, stk. 1 og 2, tillader med-
lemsstaterne, at der under en dyrleges ansvar
anvendes homgopatiske veterinzerleegemidler,
der er beregnet il fodevareproducerende dyrear-
ter, og hvis aktive stoffer er optaget pé bilag IT til
forordning (EQF) nr. 2377/90. Medlemsstaterne
treeffer passende foranstaltninger til at kontrolle-
re anvendelsen af homeopatiske veterinerlege-
midler, som i en anden medlemsstat er registre-
ret eller godkendt i kraft af naervaerende direktiv
for samme dyreart.«

9) Axtikel 17 aendres séledes:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1. Der kan med forbehold for bestemmelser-
ne i forordning (E@F) nr. 2377/90 om fastsettel-
sen af maksimumsgrensevardier for restkon-
centrationer med hensyn til farmakologisk akti-
ve stoffer, der er beregnet til fedevareproduce-

rende dyr, kun anvendes en serlig forenklet re-

gistreringsprocedure for homgopatiske veteri-

neerleegemidler, som opfylder alle nedenstéende
betingelser:

a) administrationsvejen er som beskrevet i den
europziske farmakopé eller de farmakopé-
er, der pa nuvarende tidspunkt har officiel
status i medlemsstaterne

b) der findes ingen sarlige terapeutiske indika-

_ tioner pé etiketten eller i informationen om

veterineerleegemidlet

¢) fortyndingsgraden skal sikre, at leegemidlet
er uskadeligt. Iseer ma det ikke indeholde
mere end en del pr. 10000 af grundtinkturen.

Safremt der foreligger nye videnskabelige op-
lysninger, kan bestemmelserne i forste afsnit, li-
tra b) og ¢), tilpasses efter proceduren i artikel
89, stk. 2.

Ved registreringen fastleegger medlemsstater-
ne en klassifikation for udleveringen af lage-
midlet.«

b) Stk. 3 udgér.

10) Artikel 18 sendres séledes:
a) Tredje led affattes sdledes:

(Vedrarer ikke den danske version).
b) Sjette led affattes sdledes:

»- en eller flere modeller af den ydre og den in-
dre emballage af de leegemidler, der skal regi-
streres.«

c) Folgende indsettes som ottende led:

»- anbefalet tilbageholdelsestid ledsaget af

alle ngdvendige oplysninger.«

11) Artikel 19 affattes séledes:
»Artikel 19

1. Andre homgopatiske veterinerleegemidler
end dem, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1,
godkendes i overensstemmelse med artikel 12,
13a, 13b, 13¢, 13d og 14.

2. En medlemsstat kan pé sit omrade indfare
eller bibeholde swrlige bestemmelser vedrgren-
de sikkerhedsundersogelser, preekliniske og kli-
niske forsog af homgopatiske veterinerlege-
midler, som er beregnet til selskabsdyr eller
ikke-fadevareproducerende eksotiske dyrearter,
og som ikke er omfattet af artikel 17, stk. 1, 1
overensstemmelse med de principper og den
seerlige praksis, der gaelder for homgopati i den-
ne medlemsstat. I s fald underretter medlems-



