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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/104/EF
af 22. december 1999

om @ndring af bilaget til Ridets direktiv 81/852/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemssta-
ternes lovgivning om normer og forskrifter vedrgrende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og
kliniske undersogelser af veterinarleegemidler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 81/852/EQF af 28.
september 1981 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter vedrerende analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersegelser af vete-
rineerleegemidler ('), senest @ndret ved direktiv 93/40/EQF (3,
serlig artikel 2a, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens beslutning 97/534/EF af 30. juli 1997
om forbud mod anvendelse af risikomateriale med
hensyn til overforbare spongiforme encephalopatier (%),
senest @ndret ved Ridets beslutning 98/745/EF (%), defi-
nerer specificeret risikomateriale, indeholder bestem-
melser om dets bortskaffelse ved kilden og forbyder
import heraf til Fellesskabet;

(2) for veterinerlegemidler kan markedsfores, skal de,
uanset om de har oprindelse i Fellesskabet eller er
importeret fra tredjelande, gennemgd en godkendelses-
procedure, hvor behandlingsprocessen for alle rdvarer
evalueres, i overensstemmelse med bestemmelserne i
bilaget til direktiv 81/852/EQF;

(3)  denne godkendelsesprocedure finder anvendelse pa alle
veterinerlegemidler, der skal markedsfores i Felles-
skabet, uanset preparatets eller de deri indeholdte réva-
rers oprindelse; derved sker der en systematisk kontrol
og efterprovning af, om veterinarlaegemidler, ravarer og
mellemprodukter, som importeres til Fellesskabet med
henblik pad anvendelse ved fremstilling af veterinzrlage-
midler, er i overensstemmelse med fallesskabslovgiv-
ningen;

4  den 17. juni 1999 vedtog Udvalget for Veterinzerlaege-
midler under Det Europziske Agentur for Lagemiddel-
vurdering en opdateret vejledning om minimering af
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(10)

risikoen for overforsel af spongiform encephalopatia-
genser via veterinarlaeegemidler;

i forbindelse med udarbejdelsen af denne opdaterede
vejledning tog Udvalget for Veterinerlegemidler under
Det Europxiske Agentur for Lagemiddelvurdering
hensyn til alle relevante udtalelser fra Den Videnskabe-
lige Komité for Lagemidler og Medicinsk Udstyr samt
Den Videnskabelige Styringskomité og andre videnska-
belige betragtninger, specielt vedrerende veterinzrlage-
middelomrédet;

vejledningen om minimering af risikoen for overforsel af
spongiform encephalopatiagenser fra dyr via veterinar-
leegemidler skal regelmeassigt opdateres og @ndres af
Udvalget for Veterinarleegemidler under Det Europziske
Agentur for Legemiddelvurdering under hensyntagen til
den seneste videnskabelige udvikling;

vejledningen om minimering af risikoen for overforsel af
spongiform encephalopatiagenser fra dyr via veterinaer-
leegemidler med senere opdateringer offentliggares af
Europa-Kommissionen i bind 7 i publikationen »Bestem-
melser om leegemidler i Den Europziske Uniong

denne vejledning anses for at veere velegnet til at sikre, at
risikoen for overforsel af spongiform encephalopati fra
dyr via veterinarleegemidler minimeres, idet fabrikanter
af veterinerleegemidler er forpligtet til i henhold til
direktiv 81/852/EQF at tage hensyn til de relevante
feellesskabsvejledninger i forbindelse med sammenstil-
lingen af dokumentationen til ansggning om markedsfe-
ringstilladelse;

det bidrager til at klargere den juridiske situation og
sikrer det hgjest rimelige beskyttelsesniveau for menne-
skers og dyrs sundhed, at bilaget til direktiv 81/852/EQF
andres, sd overensstemmelse med ovennavnte vejled-
ning udtrykkeligt gores bindende i forbindelse med alle
markedsferingstilladelser for veterinarlegemidler, og at
der gives en passende overgangsperiode for allerede eksi-
sterende markedsforingstilladelser;

de foranstaltninger, der er anfert i dette direktiv, er i
overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg
for Veterinerlegemidler —
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilaget til direktiv 81/852/EQF @ndres hermed som anfert i
bilaget.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
inden den 1. januar 2000.

2. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at:

— ansegninger om markedsferingstilladelse for veterinerlege-
midler, der indgives fra og med den 1. oktober 2000,
opfylder kriterierne i bilaget til dette direktiv

— alle markedsforingstilladelser for veterinarleegemidler
opfylder kriterierne i bilaget til dette direktiv senest den 1.
juni 2001.

3. De i stk. 1 nzvnte bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-

liggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler
for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

4. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pd tredjedagen efter offentligge-
relsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. december 1999.

Pi Kommissionens veghe
Erkki LIKANEN

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Der indsettes et nyt C.a i afsnit I, del 2, og afsnit II, del 6, i bilaget til direktiv 81/852/EQF:

»C.a) Specifikke foranstaltninger til forebyggelse af overfersel af spongiform encephalopati hos dyr

Ansggeren skal bevise, at veterinarlagemidlet er fremstillet i overensstemmelse med den opdaterede vejledning om
minimering af risikoen for overforsel af spongiform encephalopatiagenser fra dyr via veterinerlegemidler, som
Europa-Kommissionen har offentliggjort i bind 7 i publikationen »Bestemmelser om laeegemidler i Den Europaeiske
Unione.«




