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Bilag til f. t. 1. om leegemidler.
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Bilag 3.

Radets direktiv af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning
om medicinske specialiteter.

(65/65/BOT)

RADET FOR DET EUROPZISKE
GKONOMISKE FALLESSKAB HAR

under henvisning til traktaten om oprettelse
af Det europeiske skonomiske Fellesskab,
seerlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissio-
nen,

under henvisning til udtalelse fra Det euro-
peeiske Parlament?).

under henvisning til udtalelse fra Det gko-
nomiske og sociale Udvalg?), og

ud fra felgende betragtninger:

Alle bestemmelser angdende fremstilling og
distribution af medicinske specialiteter skal
have som hovedform4l at beskytte den of-
fentlige sundhed;

dette mal skal dog nés med midler, som ikke
kan hemme udviklingen af medicinalindu-
strien. og handelen med medicinalvarer in-
den for Fellesskabet;

forskellene mellem visse af de enkelte sta-
ters bestemmelser, iseer mellem bestemmel-
serne om legemidler, heri ikke medregnet
stoffer og sammenswetninger af stoffer, der
tjener som levnedsmidler, foderstoffer eller
kosmetiske artikler, virker hemmende ps
handelen med medicinske specialiteter inden
for Fellesskabet og har siledes en umiddel-
bar indvirkning pa fwmllesmarkedets opret-
telse og funktion;

1) EFT nr. 84 af 4.6.1963, s. 1571/63.
2) EFT nr. 158 af 16.10.1964, 5. 2508/64

det er derfor af betydning, at disse hindrin-
ger fjernes; til dette formal er en tilnser-
melse af de pageldende bestemmelser nod-
vendig;

denne tilneermelse kan dog kun ske efter-
handen, og i forste omgang er det af betyd-
ning at fjerne de forskelle, som vil kunne
forstyrre Feellesmarkedets funktion mest.

UDSTEDT FYLGENDE DIREKTIV:

Kapitel I
Definitioner og anvendelsesomride

Avrtikel 1
I dette direktiv forstas ved:

1. Medicinsk specialitet:

ethvert lsegemiddel, som bringes i handelen i
feerdigfremstillet form under en seorlig be-
tegnelse og i en sewrlig pakning.

2. Leegemiddel:

ethvert stof eller enhver sammensetning
af stoffer, der betegnes som middel til hel-
bredelse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr.

Hthvert stof eller enhver sammensstning af
stoffer, der er bestems til at anvendes i eller
pa menneskers eller dyrs legemer med hen-
blik pé& at stille en medicinsk diagnose eller
at genoprette, forbedre eller pavirke legems-
funktioner hos mennesker eller dyr, anses
ligeledes som leegemiddel.



