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(EQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeiske Fellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 2309/93
af 22. juli 1993 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterinzr-
medicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk
agentur for legemiddelvurdering ('), serligt artikel 3, stk.
5, og

ud fra felgende betragtninger:

For at fremme beskyttelsen af dyrs sundhed under
hensyntagen til de serlige forhold pa markedet for veteri-
nerlegemidler ma medicinalfirmaerne tilskyndes til sa
hurtigt som muligt at markedsfere nye og innovative
leegemidler pa omradet for veterinere laegemidler;

medicinalfirmaerne er bundet af strenge krav til udvikling
af leegemidler med hensyn til bla. kliniske og toksikolo-
giske forseg. Disse krav varierer alt efter, om laegemidlets
malgruppe er husdyr, dyr beregnet til levnedsmiddelpro-
duktion, eller begge kategorier;

nye og innovatie veterinaerleegemidler skal underkastes en
sammenhangende og effektiv kontrol gennem laegemid-
delovervagning. Overvagningen af et bestemt laegemiddel
kan derfor med fordel overdrages til en enkelt myndighed
pa nationalt niveau eller fellesskabsniveau, uanset
produktets indikationer og malgruppe;

veterinaerleegemidler skal endvidere sikres en oget
gennemsigtighed og lettere markedsadgang ved at medici-
nalfirmaerne far mulighed for at opna én enkelt type
tilladelse pa nationalt niveau eller feellesskabsniveau for et
nyt og innovativt leegemiddel uanset malgruppen;

af ovenneaevnte drsager ber det derfor vaere muligt for Det
Europaiske Agentur for Leaegemiddelvurdering efter
anmodning fra en fremstiller at vurdere ethvert veterineer-
leegemiddel, der indeholder et nyt aktivt stof, som pa
denne forordnings ikrafttreedelsestidspunkt endnu ikke
var godkendt af en medlemsstat til veterineert brug;

de i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Veterinaerleegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I bilaget til forordning (EJF) nr. 2309/93 affattes del B,
sidste led saledes: »Veterinaerlaegemidler, der indeholder et
nyt aktivt stof, som pa denne forordnings ikrafttreedelses-
tidspunkt endnu ikke var godkendt af en medlemsstat til
veterinaert bruge.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentligge-
relsen i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. marts 1998.
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