L3/18

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

6.1.2000

DIRECTIVA 1999/104/CE DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 1999

que altera o anexo da Directiva 81/852/CEE do Conselho relativa a aproximagio das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes as normas e protocolos analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos
em matéria de ensaios de medicamentos veterindrios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 81/852/CEE do Conselho, de 28
de Setembro de 1981, relativa a aproximagdo das legislagdes
dos Estados-Membros respeitantes as normas e protocolos
analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos em matéria de
ensaios de medicamentos veterindrios ('), com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (), e,
nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 2.°A,

1)

Considerando que a Decisdo 97/534/CE da Comissio, de
30 de Julho de 1997, relativa a proibi¢do de utilizagio
de matérias de risco no que diz respeito as encefalopa-
tias espongiformes transmissiveis (})y com a dltima
redaccdo que lhe foi dada pela Decisio 98/745/CE do
Conselho (%), define o conceito de «matéria de risco espe-
cificadav, estabelece a sua eliminacio na fonte e proibe a
sua importagdo para a Comunidade;

Considerando que, antes de serem comercializados,
todos os medicamentos veterindrios, que tenham origem
na Comunidade quer sejam importados de paises
terceiros, estio sujeitos a um procedimento de apro-
vacdo no contexto do qual é avaliado o processo de
tratamento de todas as matérias-primas, em conformi-
dade com o disposto no anexo da Directiva 81/852/CEE;

Considerando que o procedimento de aprovagdo se
aplica a todos os medicamentos veterindrios a introduzir
no mercado comunitério, qualquer que seja a origem do
medicamento ou das matérias-primas nele contidas; que,
por conseguinte, se procede ao controlo e verificagdo
sistemdticos da observancia da legislagio comunitdria
em relacio aos medicamentos veterindrios, materias de
base e produtos intermedidrios importados para a
Comunidade com vista ao fabrico de medicamentos
veterindrios;

Considerando que, em 17 de Junho de 1999, o Comité
dos Medicamentos Veterindrios da Agéncia Europeia de
Avaliacio dos Medicamentos adoptou uma orientagio
relativa @ minimiza¢do do risco de transmissio dos
agentes das encefalopatias espongiformes veterindrias
através dos medicamentos veterindrios;
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)

(10)

Considerando que, ao elaborar esta orientagdo, o Comité
dos Medicamentos Veterindrios da Agéncia Europeia de
Avaliagio dos Medicamentos atendeu a todos os pare-
ceres relevantes do Comité Cientifico dos Medicamentos
e Dispositivos Médicos e do Comité Cientifico Director,
bem como a outras questdes pertinentes no dominio dos
medicamentos veterindrios;

Considerando que a orientagdo relativa @ minimizagdo
do risco de transmissio dos agentes das encefalopatias
espongiformes veterindrias através dos medicamentos
veterindrios deverd ser regularmente actualizada e alte-
rada pelo Comité dos Medicamentos Veterindrios da
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos, tendo
em conta os mais recentes progressos cientificos;

Considerando que a orientagdo relativa a minimizagdo
do risco de transmissdo dos agentes das enfefalopatias
espongiformes veterindrias através dos medicamentos
veterindrios e as suas actualizagdes sdo publicadas pela
Comissio no volume 7 das «Regras que regem os
produtos farmacéusticos na Comunidade Europeia»;

Considerando que esta orientagdo ¢é consideranda
adequada para assegurar a minimizacdo do risco de
transmissdo de encefalopatias espongiformes veterindrias
através dos medicamentos veterindrios, uma vez que 0s
fabricantes de medicamentos veterindrios se encontram
obrigados, ao abrigo do disposto na Directiva 81/
[852/CEE, a atender as directrizes relevantes comunitd-
rias aquando de elaboragico do dossier respeitante ao
pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado;

Considerando que a alteragio do anexo da Directiva
81/852/CEE no sentido de tornar explicitamente obriga-
téria a observincia da referida orientagio no que
respeita a todas as autorizacdes de introdugdo de medi-
camentos veterindrios no mercado, bem como o estabe-
lecimento de um periodo adequado de ajustamento das
autorizacdes de introducdo no mercado jd existentes,
contribui para a clareza da situagdo juridica e assegura o
méximo nivel de protec¢do da saide animal e humana;

Considerando que as medidas previstas na presente
directiva estdo em conformidade com o parecer do
Comité Permanente dos Medicamentos Veterindrios,
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo da Directiva 81/852/CEE ¢ alterado tal como disposto
10 anexo.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros adoptardo as disposi¢des legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 1 de
Janeiro de 2000.

2. Os Estados-Membros adoptario as medidas necessdrias
para assegurar que:

— os pedidos de autorizagdo de introdugio de medicamentos
veterindrios no mercado submetidos a partir de 1 de
Outubro de 2000 observem os critérios estabelecidos no
anexo da presente directiva,

— todas as autoriza¢des de introdugio de medicamentos vete-
rindrios no mercado observem os critérios constantes do
anexo da presente directiva o mais tardar em 1 de Junho de
2001.

3. Quando os Estados-Membros adoptarem as disposi¢des
indicadas no n.° 1, estas deverdo fazer referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia serio adop-
tadas pelos Estados-Membros.

4. Os Estados-Membros comunicardo a Comissio o texto
das disposi¢des de direito interno que adoptarem no dominio
regido pela presente directiva.
Artigo 3.°
A presente directiva entra em vigor no terceiro dia seguinte ao
da sua publicacio no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1999.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Na parte 2 do titulo I e na parte 6 do titulo Il do anexo da Directiva 81/852/CEE ¢ inserido uma nova alinea:
«C.a) Medidas especificas relativas a prevencdo da transmissio de encefalopatias espongiformes veterindrias

O requerente deve comprovar que o medicamento veterindrio ¢ fabricado em conformidade com a orientacdo relativa
a minimiza¢do do risco de transmissio dos agentes das encefalopatias espongiformes veterindrias através dos

medicamentos veterindrios e com as suas actualizagdes, publicadas pela Comissdo Europeia no volume 7 das “Regras
que regem os produtos farmacéuticos na Comunidade Europeia”.»




