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frelde af aendringer, set i forhold til referencelae-
gemidlet, af de aktive stoffer, de terapeutiske in-
dikationer, styrken, leegemiddelformen eller ad-

ministrationsvejen, skal resultaterne af de rele--

vante sikkerhedsundersegelser, undersggelser
for restkoncentrationer og przeklmlske eller kli-
niske fors;ag fremlagges.

4. Hvis et biologisk veterinzrlegemiddel, der
“svarer til et biolegisk referencevetermaerlaege-
middel, ikke opfylder betingelserne i definitio-
nen af et generisk laegemlddel pavnlig pa grund
af forskelle som folge af ravaren eller fordi frem-
stillingsprocesserne for det biologiske leegemid-
del og det biologiske referenceprodukt er for-
skellige, skal der forelegges resultater af hen-
sigtsmeassige preekliniske eller kliniske forseg
med relation til disse betingelser. De suppleren-
de data, der skal forelegges, skal med hensyn til
art og mangde opfylde de relevante kriterier i bi-
lag I og de relevante detaljerede retningslinjer.
Resultaterne af andre prover og forseg fra refe-
rencelzgemidlets sag skal ikke forelegges.

5. For veterinerlegemidler, der er beregnet til
en eller flere fodevareproducerende dyrearter,
og som indeholder et nyt aktivt stof, der den 30.
april 2004 endnu ikke var godkendt i Feellesska-
bet, forlenges perioden p& 10 &r i stk. 1, andet
afsnit, med et ar for enhver udvidelse af mar-
kedsferingstilladelsen til at omfatte en anden fo-
devareproducerende dyreart, hvis det godkendes
senest fem 4r efier udstedelsen af den oprindeli-
ge markedsferingstilladelse. '

Denne periode kan dog ikke overstige tretten
ar i alt for en markedsforingstilladelse, som ved-
rerer mindst fire fodevareproducerende dyrear-
ter.

Den tidrige periode kan kun forlanges til elle-
ve, tolv eller tretten &r for et veterinaerleegemid-
del beregnet til en fedevareproducerende dyre-
art, hvis indehaveren af markedsferingstilladel-
sen ligeledes oprindeligt har ansegt om fastseet-
telse af maksimumsgrensevaerdier for restkon-
centrationer for de dyrearter, der er omfattet af
tilladelsen.

6. Gennemforelsen af de nedvendige underse-
gelser og forseg med henblik pa anvendelsen af
stk. 1-5 og de deraf folgende praktiske krav an-
ses ikke for at vare i strid med rettighederne
vedrerende patenter og supplerende beskyttel-
sescertifikater for laegemidler.«

7) F;algende artikler indsaettes:
»Artikel 13a -

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra
), og med forbehold af lovgivningen vedrerende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejen-
domsret er ansogeren ikke forpligtet til at fore-
legge resultaterne af sikkerhedsforseg, underse-

_gelser for restkoncentrationer eller af praeklini-

ske eller kliniske forseg, hvis denne kan godtgo-
te, at de aktive stoffer, som indgar i veterinerle-
gemidlet, har fundet almindelig anvendelse in-
den for veterineermedicin i Feellesskabet i mindst
ti &r og er anerkendt som effektive og tilstreekke-
ligt sikre i overensstemmelse med kravene i bi-
lag 1. I s& fald skal ansegeren foreleegge relevant
bibliografisk videnskabelig dokumentation.

2. Evalueringsrapporten, der offentliggeres af
agenturet efter en evaluering af en ansogning om
faststtelse af maksimumsgrensevaerdier for
restkoncentrationer i henhold til forordning
(EQF) nr. 2377/90, kan pé passende vis anven-
des som videnskabelig dokumentation, isar
hvad angér sikkerhedsundersegelserne.

3. Hvis en anseger gor brug af videnskabelig
dokumentation med henblik pa at opnd en tilla-
delse vedrorende en fodevareproducerende dy-
reart og for si vidt angér samme legemiddel
fremlzegger nye undersggelser for restkoncen-
trationer i henhold til forordning (EQF)

- 1r. 2377/90 og nye kliniske forseg med henblik

pé at opna en tilladelse vedrerende en anden fo-
devareproducerende dyreart, kan tredjemand
ikke henvise til sdidanne unders;agelser og fors;ag
indenfor rammerne af artikel 13 i en periode pd
tre ar efter datoen for udstedelse af den tilladel-
se, som undersogelserne har givet grundlag for.

Artikel 13b

‘For veterinerlegemidler, der indeholder akti-
ve stoffer, der indgér i godkendte veterinzerlage-
midlers sammensatning, som hidtil ikke har vee-

" ret kombineret til terapeutiske formal, skal der i

henhold til bestemmelserne i artikel 12, stk. 3,
forste afsnit, litra j), om nedvendigt forelegges
resultater af sikkerhedsundersogelser, af under-
sogelser for restkoncentrationer og nye praklini-
ske eller kliniske forseg vedrerende den nye
kombination, uden at det dog er nedvendigt at
fremlegge dokumentation vedrerende hvert en-

kelt aktivt stof.




