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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 649/98,

annettu 23 pédivind maaliskuuta 1998,

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja laak-
keitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenette-
lyista sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta
22 heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (!) ja erityisesti sen 3 artiklan 5 kohdan,

sekid katsoo, ettd

eldinten terveyden suojelemiseksi ja eldinladkemarkki-
noiden erityisluonne huomioon ottaen lddkealan yrityksid
olisi kannustettava saattamaan markkinoille uusia ja/tai
innovatiivisia eldinlddkkeiti mahdollisimman pian,

ladkealan yritykset ovat sidottuja lddkkeiden kehitystd
koskeviin vaatimuksiin erityisesti kliinisissd ja toksikolo-
gisissa tutkimuksissa; ndmi vaatimukset vaihtelevat sen
mukaan, onko ldike tarkoitettu kotieldimille, ihmisravin-
noksi tarkoitettujen elintarvikkeiden tuotantoelaimille tai
molemmille eldinluokille,

uusia ja innovatiivisia eldinlddkkeitd on pystyttivé tarkkai-
lemaan johdonmukaisesti ja tehokkaasti ladkevalvonnalla
ja tdmin vuoksi on aiheellista antaa vastuu saman lagk-
keen valvonnasta yhdelle kansalliselle tai yhteisén viran-
omaiselle riippumatta siita, mitkd ovat ladkkeen indikaa-
tiot ja kdyttotarkoitus,

eldinladkkeiden paiasy markkinoille olisi tehtivd avoi-
memmaksi ja sitd olisi helpotettava siten, ettd ladkealan
yrityksille annetaan mahdollisuus saada tietylle uudelle

ja/tai innovatiiviselle ldakkeelle yksi kansallinen tai
yhteisén lupa riippumatta kyseisen ladkkeen kéyttotarkoi-
tuksesta,

Euroopan ladkearviointiviraston on voitava arvioida yri-
tyksen pyynnésté kaikki sellaista uutta vaikuttavaa ainetta
sisaltavit eldinladkkeet, joille jasenvaltio ei ole antanut
timidn asetuksen voimaantulopdividn mennessi lupaa
kayttda elaimille tarkoitettuna ladkkeend, ja

tassa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldin-
laidkekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2309/93 liite seuraavasti:

Korvataan B osan viimeinen luetelmakohta seuraavasti:

“Sellaista uutta vaikuttavaa ainetta sisdltavit eldinladkin-
tadn tarkoitetut lddkkeet, joille jasenvaltio ei ole antanut
timén asetuksen voimaantulopidiviin mennessi lupaa
kayttad eldimille tarkoitettuna ladkkeend.”

2 artikla

Tamé asetus tulee voimaan seuraavana pdivind sen
jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen viralli-
sessa lebdessd.

Téamé asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 23 paivind maaliskuuta 1998.
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