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Forelabxg oversattelse. : :
Autentisk overseeitelse fremkominer senere i
De europaeiske Faellesskabers Tidende

Radsdu-ektlv nr. 65/65 (EQF) af 26, januar 1965 om harmomsermg af de lovglvne o
’ og admlmstratlve forskrifter om medicinske speclahteter

. Det Europaetske (Z’konomzske Fazllesskabs Rad :

har -

i medfer af traktaten om oprettelse af Det

europaeiske ¢konomlske Faellesskab iseer af ar-
tikel 100, : v

efter forslag fra Komm1s51onen, o

efter udtalelse fra Det europziske Parla—
ment,

efter udtalelse fra Det czskonomlske og soci-*

ale Udvalg, og
i betragtmnc af f(algende grunde:

Alle rethge og admlmstratlve forskrlfter an-
giende fremstilling og forhandling af medicin-

ske specialiteter skal forst og fremmest tjene til

beskyttelse af den offenthge sundhed.

Dette mal skal dog nas med midler, som
ikke leegger hindringer i vejen for udviklingen
* af den farmaceutiske industri og handelen med

farmaceutiske produkter 1nden for Faellesska- ‘

bet.

Forskellene mellem visse forskrlfter i de en-

- kelte stater, iszer mellem forskrifterne om lege-

- midler — med undtagelse af stoffer og sammen- .

seetninger af stoffer, der tjener som fedemidler,
foderstoffer eller kosmetika — heemmer hande-
‘len med medicinske specialiteter inden for Feel-

lesskabet og har- saledes. en’ umiddelbar ind-
virkning pa feellesmarkedets etablermg og

funktion.

Disse hmdrmger skal. derfor fjernes; t11 dette -

formél er en harmonisering af de: pageldende
retlige forskrifter nodvendig.

Denne harmonisering kan dog kun ske efter- ;

handen; i forste omgang ma de forskelle fjer-

nes, som vil kunne forstyrre Faellesmarkedets“

‘funktion mest —

udstedt f@lgende direktiv.';

~ Kapitel I
Definitioner og anvendelsesomrade
Artikel 1 '
I dette direktiv gaelder som: .
1. Medicinske specialiteter ~ ,
alle leegemidler, som bnnges i handelen i faer-

dlgfremstlllet form, under saerhg betegnelse og .
i'seerligt udstyr; - : ‘ .
1. Legemidler

alle stoffer eller sammensaetnmger af stoffer,'
der betegnes som ‘middel til helbredelse eller

‘  forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller

dyr;

- alle stoffer eller sammensaetnlnger af stoffer,'

der er bestemt til at anvendes i eller pa det

' menneskehge eller dyriske legeme med henblik

pa sygdomsdiagnosticering eller restituering,
forbedring eller pavirkning af menneskers eller
dyrs legemsfunkuoner . v

2. Stoffer o :
ethvert stof, hvorfra det end maétte komrne, :
nemilig- v

fra mennesker, som for eksernpel
menneskeblod og deraf fremstlllede produk-,
ter; :

) fra dyr, som- for eksempel:

mikroorganismer, hele dyr, dele af mganer, .
dyriske sekreter, toksiner, stoffer udvundet«
ved ekstraktion, blodpreeparater osv 3

fra planter, som for eksempel :
mikroorganismer, planter, dele af planter,
plantesekreter, stoffer udvundet ved ekstrak-
tion osv.;

af kemisk- oprmdelse, som for eksempel .
‘kemiske grundstoffer, naturlige kemiske
stoffer. og kemiske forbindelser, flemkom-

B met ved omdannelse eller fremstlllet ad syn- ‘

tet1sk ve]

Art1ke12
Bestemmelserne i kapltel I1 til og med v

- geelder kun for medicinske spec1a11teter til hu-

man brug, som skal brmges i handelen i med-

. lemsstaterne.
Kapltel I
Tllladelse til markedsfarmg af medicinske spe-
cialiteter : ‘
Artlkel 3

En medlcmsk specialitet ma kun brmges i
handelen ien af m_edle_msstaterne, nar de kom-



