
176 Bilag til f. t. l. om lægemidler 

a) mindst svare til den, der er omhandlet i arti- 
kel 11, stk. 2, eventuelt kombineret med en 
sikkerhedsfaktor, der tager høj de for arten af 
det stof, som afprøves, eller 

b) hvis der er fastsat maksimale grænseværdier 
for restkoncentrationer i henhold til forord- 
ning (EØF) nr. 2377/90, sikre, at denne 
maksimumsgrænse ikke overskrides i de på- 
gældende fødevarer.« 

62) Følgende artikler indsættes: 

»Artikel 95a 

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hen- 
sigtsmæssige ordninger for indsamling af veteri- 
nærlægemidler, der ikke er anvendt, eller hvor 
fristen for sidste anvendelse er overskredet. 

Artikel 95b 

Når et veterinærlægemiddel skal godkendes i 
henhold til forordning (EF) 726/2004, og det vi- 
denskabelige udvalg i sin udtalelse henviser til 
anbefalede betingelser eller restriktioner med 
hensyn til sikker og effektiv anvendelse af vete- 
rinærlægemidlet i henhold til artikel 34, stk. 4, 
litra d), i nævnte forordning, vedtages der en be- 
slutning rettet til medlemsstaterne efter procedu- 
ren i nærværende direktivs artikel 37 og 38 om 
gennemførelsen af disse betingelser eller restrik- 
tioner.« 

Artikel 2 

De i artikel 1, nr. 6, om ændring af artikel 13, 
i direktiv 2001/82/EF fastsatte beskyttelsesperi- 
oder finder ikke anvendelse på referencelæge- 

midler, for hvilke der er indgivet ansøgning om 
godkendelse inden gennemførelsesfristen som 
fastsat i artikel 3, første afsnit. 

Artikel 3 

Medlemsstaterne sætter de nødvendige love 
og administrative bestemmelser i kraft for at ef- 
terkomme dette direktiv senest den 30. oktober 
2005. De underretter straks Kommissionen her- 
om. 

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagel- 
sen indeholde en henvisning til dette direktiv el- 
ler skal ved offentliggørelsen ledsages af en så- 
dan henvisning. De nærmere regler for henvis- 
ningen fastsættes af medlemsstaterne. 

Artikel 4 

Dette direktiv træder i kraft på dagen for of- 
fentliggørelsen i Den Europæiske Unions Tiden- 
de. 

Artikel 5 

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. 

Udfærdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004. 

På Europa-Parlamentets vegne 

P. Cox 

Formand 

På Rådets vegne 

D. Roche 
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