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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

31) Artikel 55, stk. 1, litra b), affattes saledes:
»b) at ethvert seerskilt parti af veterinerlege-
midler, der er importeret fra tredjelande, uanset
om de er fremstillet i Feellesskabet, i en med-
lemsstat har vaeret underkastet en fuldstendig
kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af i det
mindste alle aktive stoffer og enhver anden pre-
ve eller kontrol, der er nedvendig for at sikre
kvaliteten af veterinzerlegemidlerne under iagt-
tagelse af de ved meddelelsen af markedsfe-
ringstilladelsen fastsatte betingelser.«

32) Artikel 58 @endres séledes:

a) Stk. 1 eendres séledes:
i) Det indledende punktum affattes séledes:

»Veterinerlegemidlernes indre og ydre em-~
ballage skal, medmindre de er omfattet af artikel
17, stk. 1, godkendes af de kompetente myndig-
heder. Emballagen skal veere forsynet med fol-
gende letlaeselige oplysninger, som skal vere i
overensstemmelse med de oplysninger og doku-
menter, der er forelagt i henhold til artikel 12-
13d, og produktresuméet:«.

i) Litra a) og b) affattes siledes:

»a) leegemidlets navn fulgt af styrke og dispen-
seringsform. Fallesnavnet medtages, sd-
fremt legemidlet kun indeholder et enkelt
aktivt stof, og safremt navnet er et seernavn

b) den kvalitativé og kvantitative sammensaet-
ning af aktive stoffer angivet pr. enhed eller
alt efter indgivelsesform for en bestemt
mengde eller vagt, under anvendelse af
faellesnavne«.

iii) Litra e) affattes saledes:

»e) navn eller firmanavn og bopal eller hjem-
sted for indehaveren af markedsferingstilla-
delsen og for den reprasentant, der métte
vaere udpeget af indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen«.

iv) Litra f) affattes saledes:

»f) de dyrearter, til hvilke veterinaerlegemidlet
er bestemt, samt anvendelsesmade og om
nedvendigt indgiftsmade. Der afszttes plads
p4 emballagen til angivelse af den ordinere-
de dosering«.

v) Litra g) affattes séledes:

»g) tilbageholdelsestiden for veterinerlegemid-
ler til behandling af fedevareproducerende
dyrearter for alle de bererte dyrearter og for
de forskellige bergrte fodevarer (ked og

slagteaffald, &g, melk og honning), herun-
der for fadevarer uden tilbageholdelsestid«.

vi) Litra j) affattes siledes:

»j) eventuelle serlige forholdsregler vedroren-
de bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller
affald, der stammer fra veterinerlegemid-
ler, samt en henvisning til eksisterende eg-
nede indsamlingssystemer«.

vii) Litra 1) affattes séledes:

»l) paskriften 'til veteriner brug', eller for si
vidt angar de leegemidler omhandlet i artikel
67 paskriften 'til veterinr brug - udlevering
kraever dyrlegerecept'«.

b) Felgende stykke indsaites:

»5. Medlemsstaterne kan for s& vidt angdr lae-
gemidler, hvortil der er udstedt en markedsfo-
ringstilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, tillade eller kreeve, at den ydre em-
ballage forsynes med supplerende oplysninger
med hensyn til forhandling, besiddelse, salg el-
ler eventuelle sikkerhedsforanstaltninger, sé-
fremt disse oplysninger ikke er i strid med feel-
lesskabsretten eller markedsferingstilladelsen
og ikke har karakter af reklame.

Disse supplerende oplysninger skal std i en bld
ramme, siledes at de klart adskilles fra oplysnin-
gerne omhandlet i stk. 1.«

33) Artikel 59 @ndres sdledes:

a) Stk. 1, indledende punktum, affattes séle-
des: :

»1. For s vidt angér ampuller skal oplysnin-
gerne anfort i artikel 58, stk. 1, pafores den ydre
emballage. Den indre emballage behover deri-
mod kun at vare forsynet med folgende oplys-
ninger:«.

b) Stk. 2 og 3 affattes séledes:

»2. Med hensyn til andre mindre indre embal-
Jageenheder end ampuller, som kun indeholder
en enkelt dosis, og pa hvilke det er umuligt at an-
fore de i stk. 1 omhandlede oplysninger, gelder
artikel 58, stk. 1, 2 og 3, kun for den ydre embal-
lage.

3. De i henhold til stk. 1, tredje og sjette led,
foreskrevne oplysninger skal pa den ydre embal-
lage og indre emballage veere affattet pd det eller
de sprog, som anvendes i det land, hvor lege-
midlet markedsfores.«

34) Artikel 60 affattes sdledes:



