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Bilag til f. t 1 om lezgemidler

iser med henblik p4 anvendelsen af artikel 13,
stk..1. i ’

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen er
ansvarlig for markedsferingen af legemidlet.
Udpégningen af en repraesentant fritager ikke in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen for den-
nes retlige ansvar. '

Artikel 6

1. Der mé ikke gives tilladelse til markedsfo-
ring af et veterinerleegemiddel med henblik pé
indgivelse til en eller flere fodevareproduceren-
de dyrearter, medmindre de farmakologisk akti-
ve stoffer, som leegemidlet indeholder, er opfert
i bilag I, I eller III til forordning (EQF)
nr. 2377/90. ’ :

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen’
“eller i givet fald de kompetente myndigheder.
skal, safremt det er berettiget som folge af en
@ndring af bilagene til forordning (EQF)
nr. 2377/90, iverksztte alle de nedvendige for-
anstaltninger for at eendre eller tilbagekalde mar-
kedsforingstilladelsen senest 60 dage efter of-

fentliggorelsen af den pagaldende @ndring af -

bilagene til neevnte forordning i Den Europiske
Unions Tidende.

3. Uanset stk. 1 kan et veterinerlegemiddel,
der indeholder farmakologisk aktive .stoffer,
som ikke er opfert i bilag L, II eller Il til forord-
ning (E@F) nr. 2377/90, godkendes til de speci-
fikke dyr af hesteslegten, som i henhold til

~Kommissionens beslutning 93/623/EQF af 20.
oktober 1993 om et identifikationsdokument
(pas), der skal ledsage registrerede hovdyr™ og
‘Kommissionens beslutning 2000/68/EQF af 22.

.december 1999 om @ndring af beslutning
93/623/EQF og om identifikation af hovdyr til
opdraet og som brugsdyr” er blevet erkleret for
uegnet til slagtning til konsum. Sddanne veteri-
narlegemidler mé ikke indeholde aktive stoffer,
der er opfert i bilag IV til forordning (EQF)
nr. 2377/90, eller vaere beregnet til behandling af

tilstande, jf. det godkendte resumé af produkt-

egenskaber, for hvilke der findes et veterinarle-
gemiddel, der er tilladt for dyr af hesteslegten.«

5) Artikel 8 affattes saledes:
»Artikel 8

I tilfelde af alvorlige epizootiske sygdomme
kan medlemsstaterne midlertidigt tillade anven-

delse af immunologiske veterinerlegemidler
uden markedsferingstiliadelse, hvis der ikke fin-
des noget egnet legemiddel, og efter at de har
underrettet Kommissionen om de detaljerede an-

" vendelsesbetingelser.

Kommissionen kan anvende den i forste afsnit
omhandlede mulighed, nar den udtrykkeligt fol-
ger af fzllesskabsbestemmelser om visse alvor-
lige epizootiske sygdomme.

En medlemsstat kan, nér et dyr er genstand for
import fra eller eksport til et tredjeland og er un-
derlagt specifikke obligatoriske sundhedsbe-
stemmelser, tillade anvendelse af et immunolo-
gisk veterinerlegemidde]l for det pageldende
dyr, selv om der i denne medlemsstat ikke er ud-
stedt nogen tilladelse til markedsfering af dette
leegemiddel, men det er godkendt i henhold til
lovgivningen i det pagaldende tredjeland. Med-
lemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstalt-

_ninger med henblik pa kontrol af importen og.

anvendelsen af et sddant immunologisk lege-
middel.«

6) Artikel 10-13 affattes séledes:
 »Artikel 10

1. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige for-
anstaltninger for at sikre, at ndr der i en med-
lemsstat ikke findes noget veterinzrleegemiddel,

- som er godkendt til behandling af en tilstand hos
* en ikke-fodevareproducerende dyreart, kan den

ansvarlige dyrlege undtagelsesvis under sit di-
rekte, personlige ansvar til behandling af det pa-
gzldende dyr, herunder iszr for at undgd vac-
ceptable lidelser, anvende: -

a) et veterinzrleegemiddel, som i den pagel-
dende medlemsstat er godkendt i kraft af
nervarende direktiv eller i kraft af forord-

~ ning (EF) nr. 726/2004 for en anden dyreart
eller for samme dyreart, men for en anden
tilstand, eller

b) hvis det legemiddel, der er nevnt i litra a),
ikke findes, enten :

i) et humanmedicinsk leegemiddel, som i

den pagzldende medlemsstat er godkendt

i kraft af Europa-Parlamentets og Radets

direktiv 2001/83/EF eller i kraft af forord-
ning (EF) nr. 726/2004, eller

" ii) i overensstemmelse med specifikke nati-

onale foranstaltninger et veterinerlage-

middel, som i en anden medlemsstat er

godkendt i kraft af narverende direktiv



