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Bilag til f. t. 1. om legemidler

stilleren af det pagaldende leegemiddel eller in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen.«

b) Falgende stykke indsattes:

»5. En distributer, der ikke er indehaver af
markedsforingstilladelsen, og som importerer et
lzegemiddel fra en anden medlemsstat, underret-
ter indehaveren af markedsforingstilladelsen og
den kompetente myndighed i importmedlems-
staten om, at han agter at foretage denne import.
Med hensyn til produkter, for hvilke der ikke er
udstedt en tilladelse i henhoid til forordning (EF)
nr. 726/2004, underrettes den kompetente myn-
dighed med forbehold af yderligere procedurer,

der métte vaere fastsat i denne medlemsstats lov- -

givning.«
40) Artikel 66 @ndres saledes:
a) Stk. 2 @ndres saledes:

i) Det indledende punktum affattes siledes:

»Enhver person, der i henhold til stk. 1 har til-
ladelse til at forhandle veterinerlasgemidler,
skal for alle receptpligtige veterinerlegemidier
fore nejagtige fortegnelser, og for alle ind- og
udgdende transaktioner skal falgende oplysnin-
ger noteres:«.

ii) Tredje afsnit affattes saledes:»Disse forteg-
nelser skal i kontrolgjemed holdes til radighed
for de kompetente myndigheder i fem &r.«

b) Stk. 3 affattes séledes:

»3. Medlemsstaterne kan pd deres omrade til-
lade, at der udleveres veterinerleegemidler, som
er beregnet til fadevareproducerende dyr, og
som kraever dyrlegerecept, enten af eller under
opsyn af en registreret person, der i overens-
stemmelse med den nationale lovgivning har
passende kvalifikationer med hensyn til at kunne
fore fortegnelser og afgive indberetning. Med-
lemsstaterne underretter Kommissionen om re-
levante bestemmelser i national lovgivning.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse pa
udlevering af veterineerleegemidler til oral eller
parenteral behandling af bakterieinfektioner.«

c) Stk. 4 udgar.
41) Artikel 67 eendres saledes:
a) Forste afsnit andres siledes:

i) Det indledende punktum affattes saledes:
»Uden at det bergrer strengere faellesskabsreg-
ler eller nationale regler for udlevering af veteri-

narlegemidler og for at beskytte menneskers og
dyrs sundhed kreeves der dyrlegerecept for, at
folgende veterinerleegemidler kan udleveres til
offentligheden:«.

ii) Folgende litra indszttes:

»aa) veterinerlegemidler, som er beregnet til
fodevareproducerende dyr. . Medlemsstaterne
kan dog fastsette undtagelser fra dette krav i
overensstemmelse med kriterier, der fastsattes
efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Medlemsstaterne kan fortsat anvende nationa-
le bestemmelser enten indtil:

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

ii) den 1. januar 2007, séfremt der ikke er ved-
taget en sidan afgerelse inden den 31. de-
cember 2006.«

iii) Litra b), tredje led, udgér.

iv) Litra d) affattes séledes:

»d) officinel tilberedning, som beskrevet i ar-
tikel 3, stk. 2, litra b), som er beregnet til fadeva-
reproducerende dyr.«

b) Andet afsnit affattes séledes:

»Medlemsstaterne treeffer alle de nedvendige
foranstaltninger for, at det for sd vidt angér de
lzegemidler, der kun udleveres pa recept, sikres,
at den ordinerede og udleverede mangde be-
graenses til det, der er ngdvendigt for den pégel-
dende behandling eller behandlingsform.

Desuden kraeves der recept for nye veterineer-
lzegemidler, der indeholder et aktivt stof, hvis
anvendelse i veterinerlegemidler har vearet
godkendt i mindre end fem &r.«

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

»Medlemsstaterne sgrger for, at en person, der
ejer eller er ansvarlig for fedevareproducerende
dyr, kan dokumentere at have kebt og opbevaret
veterinarlegemidler eller at have behandlet sa-
danne dyr hermed, i en periode pa fem ér efter
behandlingen, herunder tilfeelde, hvor dyret er
blevet slagtet i lgbet af femarsperioden.«

43) Artikel 70, indledende punktum, affattes sé-
ledes:

»Uanset artikel 9 og med forbehold for artikel
67 sikrer medlemsstaterne, at dyrleger, der prae-
sterer tjenesteydelser i en anden medlemsstat,
kan medbringe smé& mengder, der ikke overskri-
der det daglige behov af veterinerleegemidler,
bortset fra immunologiske veterinarlegemidler,



