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3. Basisstof
Et basisstof skal ikke godkendes efter kapitel 7.

. Et basisstof defineres som:

Et stof, der er optaget i bilag I B til Europa- Parla-
mentets og Réadets direktiv 98/8/EF af 16. februar
1998 om markedsfering af biocidholdige produk-
ter, og hvis veesentligste anvendelse ikke er som pe--
sticid, men som i begreenset omfang, og-uden direk-
te at markedsfares til denne anvendelse, anvendes
som biocid enten direkte eller i et produkt bestaen-
de af stoffet og et ublandet fortyndingsmiddel, som
ikke i sig selv er et stof, der giver anledning til be-
~ kymring. o

4. Anden EF-régulering

- a) Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965
om tilnermelse af lovgivning om medicinske spe-
cialiteter v ‘

b) Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september
1981 om indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om veterinermedicinske praparater

. ¢) Radets direktiv 90/677/EQF af 13. december
1990 om udvidelse af anvendelsesomrédet for di-
rektiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinermedi-
cinske preparater og om fastsettelse af yderligere
bestemmelser for immunologiske veterineermedi-
cinske prasparater

d) Radets direktiv 92/73/EQF af 22. september
1992 om udvidelse af anvendelsesomradet for di-
rektiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om tilnzrmelse
af lovgivning om farmaceutiskée praparater, og om
fastszttelse af supplerende bestemmelser for ho-
meopatiske legemidler

e) Radets direktiv 92/74/EQF af 22. september.
1992 om udvidelse af anvendelsesomradet for di-
rektiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnermelse af

" lovgivning om veterinermidler, og om fastsettelse
af supplerende bestemmelser for homaopatiske ve-
terineriegemidler

f) Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 af 22, juli
1993 om fastlazggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veteri-
nermedicinske leegemidler og om oprettelse af et

europzisk agentur for laegemiddelvurdering

“g) Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om aktive, implantable medicinske anordnin-
ger v



