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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

Artikel 1
1 direktiv 2001/82/EF foretages folgende &n-

dringer:
1) Artikel 1 @ndres séledes:
a) Nr. 1 udgér.

b) Nr. 2 affattes séledes:
»2. Veterinzerlegemiddel: a) ethvert stof eller
enhver sammensatning af stoffer, der pree-
senteres som et egnet middel med egenska-

ber til behandling eller forebyggelse af syg-

domme hos dyr, eller

b) ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der kan anvendes til eller gives til dyr
med henblik pa enten at genoprette, ndre el-
ler pavirke fysiologiske funktioner ved at ud-
gve en farmakologisk, immunologisk eller

metabolisk virkning, eller at stille en medi- .

cinsk diagnose.«
c) Nr 3 udgar. '
d) Nr. 8, 9 og 10 affattes saledes:

»8. Homeopatisk veterinerlegemiddel: Bt lee-
gemiddel fremstillet af stoffer, kaldet homeopa-
tiske stammer, efter en homeopatisk fremstil-
lingsmetode som beskrevet i Den Europeiske
Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopé-
er, der pa nuveerende tidspunkt har officiel status
i medlemsstaterne. Et homeopatisk veterinarle-
- gemiddel kan indeholde flere aktive stoffer.

9. Tilbageholdelsestid: Nedvendig periode,
~ der ved normal forskriftsmassig brug og i hen-
hold til dette direktivs bestemmelser skal iagtta-
ges fra den sidste behandling af dyret med vete-
rineerlegemidlet, til dette dyr mé anvendes til
fremstilling af fodevarer, for at beskytte folke-
sundheden ved at sikre, at sddanne fedevarer
ikke indeholder restkoncentrationer, der oversti-
ger maksimumsgransevardierne for restkon-
centrationer af aktive stoffer som fastsat i hen-
hold til forordning (E@F) nr. 2377/90.

10. Bivirkning: En skadelig og utilsigtet reak-
tion pa et veterinerlegemiddel, som indtreeder
ved doser, der normalt anvendes til dyr med hen-
blik pa forebyggelse, diagnose eller behandling
af sygdom eller il genopbyggelse, @ndring eller
pévirkning af en fysiologisk funktion.«

¢) Folgende nummer indszttes:

»17a. Representanten. for indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen: Den person, almindelig-
vis benavnt lokale repreesentant, der er udpeget
af indehaveren af markedsferingstilladelsen til
at repreesentere denne i den pagazldende med-
lemsstat.«

) Nr. 18 affattes saledes:

»18. Agentur: Det Europaiske Legemiddela-
gentur  oprettet ved forordning (EF)
nr. 726/2004.% «

g) Nr. 19 affattes sdledes:

»19. Risici ved leegemidlets anvendelse: - en-
hver risiko forbundet med veterinerlegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning for dyrs eller
menneskers sundhed _

*— enhver risiko for uenskede virkninger pé

miljeet.«
h) Felgende numre indsettes:

»20. Forholdet mellem fordele og risici: En
vurdering af veterinarleegemidlets positive tera-
peutiske virkninger i forhold til risikoen for uen-
skede virkninger som beskrevet ovenfor.

21. Dyrlegerecept: Enhver recept pa veteri-
narlegemidler, der er udskrevet af en sagkyndig
med befojelse hertil i henhold til gaeldende nati-
onal lovgivning.

22. Veterinzrlegemidlets navn: Navnet, kan
vare enten et sernavn, der ikke mé kunne for-
veksles med fxllesnavnet, et feellesnavn eller en.
videnskabelig betegnelse med tilfojelse af et va-
remerke eller navnet p& indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen.

23. Fellesnavn: Det af Verdenssundhedsorga-
nisationen anbefalede internationale fellesnavn,
eller safremt et sddant ikke findes det gengse
feellesnavn. A

24. Styrke: Indholdet af virksomme stbffer,
udtrykt i meengde pr. doseringsenhed, rumfangs-
enhed eller vaegtenhed alt efter doseringsformen.

25. Indre emballage: Den beholder eller en-
hver anden form for emballage, der er i direkte
kontakt med leegemidlet.

26. Ydre emballage: Den emballage, der om-
giver den indre emballage.

27. Etikettering: De oplysninger, der er péfort
den indre. eller den ydre emballage.



