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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

ne finder anvendelse. For ligeledes at afklare de
tilfelde, hvor et bestemt produkt falder ind un-
der definitionen af veterinerleegemiddel, men
hvor det ogsa kan falde ind under definitionen af
andre lovregulerede produkter, ber det i tvivlstil-
felde og af hensyn til retssikkerheden udirykke-
ligt fastslas, hvilke bestemmelser der skal over-
holdes. Nar et produkt klart falder ind under de-
finitionen af andre produktkategorier, serlig fo-
devarer, foder, fodertilseetningsstoffer eller bio-
cider, ber dette direktiv ikke finde anvendelse.
Det vil ligeledes veere hensigtsmessigt at gore
terminologien i leegemiddellovgivningen mere
sammenhangende.

(8) Sektoren for veterinerlegemidler er ka-
rakteriseret ved flere specifikke aspekter. Vete-
rineerlegemidler til fedevareproducerende dyr
kan kun godkendes pé en raekke betingelser, der

sikrer, at de producerede fodevarer er ufarlige

for forbrugerne for s vidt angér eventuelle re-
ster af leegemidler.

(9) Med henblik pé at opfylde de stigende krav
_til veterinzrlegemidlernes kvalitet, sikkerhed
og virkning farer udgifterne til forskning og ud-
vikling til en progressiv reduktion i antallet af
lzegemidler, som er godkendt til de dyrearter og
de terapeutiske indikationer, der udger begreen-
sede nicher pd markedet.

(10) Bestemmelserne i direktiv 2001/82/EF
skal derfor tilpasses de karakteristika, der er spe-
cifikke for denne sektor, is@r for at opfylde kra-

“vene om sundhed og velfeerd for de fodevarepro-

ducerende dyr pa et grundlag, der sikrer et hgjt
forbrugerbeskyttelsesniveau, og dette inden for
rammer, der sikrer et tilstreekkeligt ekonomisk
incitament for medicinalindustrien.

(11) Behovet for en tilladelse til markedsfo-
ring af et veterinerleegemiddel i henhold til feel-
lesskabsbestemmelserne forekommer under vis-
se omstendigheder, bl.a. for visse typer sel-

skabsdyr, at vare overdrevet. Manglen pa tilla-

delse til markedsfering af et immunologisk la-
gemiddel i Feellesskabet ber desuden ikke veere
en hindring for den internationale bevagelighed
for visse levende dyr, der skal underkastes obli-
gatoriske saniteere foranstaltninger til dette for-
mal. Bestemmelserne vedrerende tilladelse eller
anvendelse af sddanne leegemidler ber ligeledes
tilpasses for at tage hejde for foranstaltningerne

til bekeempelse pa fellesskabsniveau af visse in-
fektionssygdomme hos dyr.

(12) Evalueringen af den made, hvorpd
markedsforingstilladelsesprocedurerne  funge-
rer, har vist, at der specielt er behov for at revi-
dere proceduren for gensidig anerkendelse for at
forbedre mulighederne for samarbejde mellem
medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsettelse af en koordineringsgruppe for
denne procedure, og der ber fastlegges regler
for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for
at bilegge uenighed inden for rammerne af en
revideret decentraliseret procedure.

(13) Hvad angér henvisninger viser de opnée-
de erfaringer, at der er behov for en passende
procedure, iser i tilfeelde af henvisninger, der
vedrerer en hel terapeutisk gruppe eller alle ve-
terineerlegemidler indeholdende samme aktive

~stof.

(14) Der ber i ferste omgang kun gives mar-
kedsferingstilladelse for veterinzrlegemidler
for fem &r. Efter en forste fornyelse ber mar-
kedsforingstilladelsen i almindelighed have ube-
grenset gyldighed. Endvidere ber en tilladelse,
der ikke har varet benyttet i tre pa hinanden fol-
gende ar, dvs. som ikke har medfert markedsfo-
ring af et veterineerlegemiddel i de pageldende
medlemsstater i den navnte periode, anses for
bortfaldet, bl.a. for at undga den administrative
byrde, der er forbundet med opretholdelsen af
sadanne tilladelser. Der ber dog kunne indrem-
mes undtagelse fra denne regel, nar det er be-
grundet af hensyn til folkesundheden eller dyrs
sundhed.

(15) Et biologisk leegemiddel, der svarer til et
referenceleegemiddel, opfylder almindeligvis
ikke alle betingelserne for at kunne blive betrag-
tet som et generisk leegemiddel, hovedsagelig pé
grund af fremstillingsprocesserne, de anvendte
ravarer, molekylare karakteristika og terapeuti-
ske virkningsmader. Opfylder et biologisk lege-
middel ikke alle betingelserne for at kunne blive
betragtet som et generisk legemiddel, ber resul-
taterne af hensigtsmeessige forseg forelegges
med henblik pé opfyldelse af kravene til sikker-
hed (przkliniske forseg) eller virkning (kliniske
forseg) eller til begge.

(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og
virkning ber gere det muligt at vurdere forholdet



