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Bilag 11

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om sendring af direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fzellesskabskodeks for veterinzerlaegemidler (EGQS-relevant
tekst)

EU-Tidende nr. L 136 af 30/04/2004 s. 0058 - 0084

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPZEISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af
Det Europeiske Faellesskab, swrlig artikel 95 og
artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissio-
nen,'”
2

under henvisning til udtalelse fra Det Europeei-
ske @konomiske og Sociale Udvalg,'®

efter hering af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251,' og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af23. oktober 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler®®
er fallesskabslovgivningens tekster om veteri-
nerlegemidler kodificeret og konsolideret i én
enkelt tekst, for at bestemmelserne kan fremtra-
de klart og rationelt.

(2) Den hidtil vedtagne fellesskabslovgivning
har bidraget vasentligt til virkeliggorelsen af
~mélet om fri og sikker bevagelighed for veteri-
narlegemidler og fjernelse af hindringerne for
samhandelen hermed. Erfaringen viser imidler-
tid, at der er behov for nye foranstaltninger for at
fjerne de resterende hindringer for fri bevagelig-
hed.

(3) Der er behov for en indbyrdes tilnermelse
af nationale love og administrative bestemmel-
ser, der afviger fra hinanden med hensyn til

grundlaggende principper, for at fremme det in-’

dre marked samtidig med at der gennemfores et
heijt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(4) Det vaesentligste mél for al lovgivning om
fremstilling og distribution af veterinarlege-
midler ber vaere at beskytte dyrs sundhed og vel-
feerd samt folkesundheden. Lovgivningen om

tilladelse til markedsfering af veterinzrlage-
midler og kriterierne for udstedelse af sddanne
tilladelser indeberer en styrkelse af beskyttelsen
af folkesundheden. Dette mal ber imidlertid nas
ved hjelp af midler, der ikke hindrer medicinal-
industriens udvikling eller ssmhandelen med ve-
terineerleegemidler i Feellesskabet.

(5) I henhold til artikel 71 i Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlzg-
gelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvégning af human- og veterinermedicin-
ske legemidler og om oprettelse af et europaeisk
agentur for lzgemiddelvurdering®” skulle Kom-
missionen senest seks ar efter denne forordnings
ikrafttreeden offentliggere en generel rapport om
erfaringerne med de markedsferingstilladelses-
procedurer, der er fastlagt i denne forordning og
i andre feellesskabsbestemmelser.

(6) Kommissionens rapport om de indhestede
erfaringer viser, at det er nedvendigt at forbedre

“den méde, hvorpa procedurerne for markedsfo-

ringstilladelse til veterinerlegemidler i Faelles-
skabet fungerer.

(7) Navnlig pa baggrund af de videnskabelige
og tekniske fremskridt p& dyresundhedsomradet
ber der ske en pracisering af definitionerne i og
anvendelsesomradet for direktiv 2001/82/EF for

- at kunne stille store krav til veterinerlegemid-

lers kvalitet, sikkerhed og virkning. For at tage

~hensyn til de nye behandlingsformer og det vok-

sende antal sékaldte »granseprodukter«, der be-
finder sig pé greensen mellem leegemiddelsekto-
ren og andre sektorer, ber definitionen af »lege-
middel« @ndres, sdledes at man undgar, at der
for et produkt, der fuldt ud opfylder definitionen
af legemiddel, men som ogsa kan falde ind un-
der definitionen af andre lovregulerede produk-
ter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning der
gelder. I lyset af leegemiddellovgivningens ka-
rakteristika ber det endvidere fastsattes, at den-



