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Bilag til £. t. L. om legemidler

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

30) Artikel 54, stk. 1, affattes séledes:

»1. En person, der i en medlemsstat udever
den i artikel 52, stk. 1, omhandlede persons virk-
somhed pa tidspunktet for iverksettelsen af di-
rektiv 81/851/E@F uden at opfylde de i artikel
53 omhandlede krav til kvalifikationer, er kvali-
ficeret til fortsat at udeve denne virksomhed i
Fellesskabet.«

31) Artikel 55, stk. 1, litra b), affattes siledes:
»b) at ethvert serskilt parti af veterinwerlege-
midler, der er importeret fra tredjelande,
uanset om de er fremstillet i Faellesskabet, i
en medlemsstat har veret underkastet en
fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantita-
tiv analyse af i det mindste alle aktive stoffer
og enhver anden prove eller kontrol, der er
nedvendig for at sikre kvaliteten af veteri-
narlegemidlerne under iagttagelse af de
ved meddélelsen af markedsferingstilladel-
sen fastsatte betingelser.«

32) Artikel 58 @ndres séledes:
a) Stk. 1 sndres séledes:

i) Det indledende punktum affattes saledes:
»Veterinerlegemidlernes indre og ydre em-

ballage skal, medmindre de er omfattet af artikel -

17, stk. 1, godkendes af de kompetente myndig-
heder. Emballagen skal vere forsynet med fol-
gende letleselige oplysninger, som skal vere i
overensstemmelse med de oplysninger og doku-
menter, der er forelagt i henhold til artikel 12-
13d, og produktresuméet:«.

ii) Litra a) og b) affattes séledes:

»a) legemidlets navn fulgt af styrke og dispen-
seringsform. Fellesnavnet medtages, sa-
fremt lzegemidlet kun indeholder et enkelt
aktivt stof, og safremt navnet er et seernavn

b) den kvalitative og kvantitative sammenszt-
ning af aktive stoffer angivet pr. enhed eller
alt efter indgivelsesform for en bestemt
meengde eller vegt, under anvendelse af
feellesnavne«.

iii) Litra e) affattes saledes:
g) navn eller firmanavn og bopal eller hjem-
sted for indehaveren af markedsferingstilla-

delsen og for den reprasentant, der métte
veere udpeget af indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen«.

iv) Litra f) affattes saledes:

»f) de dyrearter, til hvilke veterinerlegemidlet
er bestemt, samt anvendelsesméde og om
nedvendigt indgiftsméade. Der afszttes plads
p& emballagen til angivelse af den ordinere-
de dosering«. '

v) Litra g) affattes saledes:
»g) tilbageholdelsestiden for veterinarlegemid-
ler til behandling af fedevareproducerende
* dyrearter for alle de bererte dyrearter og for
de forskellige bergrte fedevarer (ked og
slagteaffald, g, malk og honning), herun-
der for fadevarer uden tilbageholdelsestid.

vi) Litra j) affattes séledes:

»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 veterinaer brug, eller for sd
vidt angér de leegemidler omhandlet i artikel
67 paskriften 'til veterinar brug - udlevering
kreever dyrlegerecept'«.

b) Felgende stykke indszttes:

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

Disse supplerende oplysninger skal stdienbla -
ramme, sdledes at de klart adskilles fra oplysnin-
gerne omhandlet i stk. 1.«

33) Artikel 59 endres sdledes:

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

»1. For s& vidt angr ampuller skal oplysnin-
gerne anfort i artikel 58, stk. 1, paferes den ydre
emballage. Den indre emballage behaver deri-



