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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/104/EG
av den 22 december 1999

om indring av bilagan till ridets direktiv 81/852/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for
provning av veterinirmedicinska likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 81/852/EEG av den 28
september 1981 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och provningsplaner for provning av veterinirmedi-
cinska lidkemedel ('), senast dndrat genom direktiv 93/
40/EEG (%), sdrskilt artikel 2a i detta, och

av foljande skal:

1. I kommissionens beslut 97/534/EG av den 30 juli 1997
om forbud mot anvidndade av riskmaterial i friga om
transmissibel spongiform encefalopati (}), senast dndrat
genom radets beslut 98/745/EG (%), definieras specifi-
cerat riskmaterial, foreskrivs materialets avligsnande vid
killan och forbjuds import av sddant material till gemen-
skapen.

2. Innan de sldpps ut pd marknaden och oberoende av om
de kommer frdn gemenskapen eller importeras fran
tredje land, maste alla veterindrmedicinska likemedel
forst genomgd ett godkinnandeforfarnde, som ocksé
omfattar en utvdrdering av hur rdvarorna bearbetas i
enlighet med bestimmelserna i bilagan till direktiv 81/
852/EEG.

3. Detta godkdnnandeforfarande giller alla veterindrmedi-
cinska likemedel som skall slippas ut pd gemenskaps-
marknaden, oaktat produktens ursprung eller tillsatta
ravaror. Detta sikerstiller en systematisk Overvakning
och kontroll av att veterinirmedicinska likemedel,
utgdngsmaterial och mellanprodukter, som importeras
till gemenskapen for att anvindas vid tillverkningen av
veterindrmedicinska ldkemedel, uppfyller kraven i
gemenskapslagstiftningen.

T L 317, 6.11.1981, s. 16.
T L 214, 24.8.1993, s. 31.
T L 216, 8.8.1997, s. 95.
T L 358, 31.12.1998, s. 113.

10.

Kommittén for veterinirmedicinska likemedel inom
Europeiska likemedelsmyndigheten antog den 17 juni
1999 en aktualiserad vigledning om minimering av
risken for 6verforing av animal spongiform encefalopati
via veterindrmedicinska likemedel.

Vid utarbetandet av denna vigledning tog Kommittén
for veterinirmedicinska likemedel inom Europeiska
lakemedelsmyndigheten hdnsyn till alla relevanta
yttranden frdn Vetenskapliga kommittén for likemedel
och medicintekniska produkter och frin Vetenskapliga
styrkommittén och till andra vetenskapliga synpunkter
med sdrskild anknytning till veterinirmedicinska ldke-
medel.

For att ta hinsyn till den senaste vetenskapliga utveck-
lingen kommer Kommittén for veterindrmedicinska like-
medel inom Europeiska likemedelsmyndigheten regel-
bundet att behova uppdatera nimnda vigledning.

Vigledning och uppdateringar av denna offentliggors i
volym 7 av Europeiska kommissionens publikation
"Likemedelsregler inom Europeiska unionen”.

Vigledningen anses vara ett lampligt medel for att mini-
mera risken for dverforing av animal spongiform encefa-
lopati via veterinirmedicinska likemedel, eftersom till-
verkarna av  veterindrmedicinska likemedel enligt
direktiv 81/852/EEG madste beakta relevanta gemen-
skapsriktlinjer nir de sammanstéller ansdkan om forsalj-
ningstillstand.

Genom d4ndringen i bilagan till direktiv 81/852/EEG
klargors det rittsliga laget och sikerstills en sddan hog
skyddsniva for djurs och ménniskors hilsa som rimligen
kan begdras i och med att det uttryckligen krévs att alla
forsaljningstillstdind for veterindrmedicinska ldkemedel
maste folja denna vigledning och genom att det fore-
skrivs en limplig infasningsperiod for gillande forsilj-
ningstillstind.

De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for veterindr-
medicinska likemedel.



6.1.2000

Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 3/19

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till direktiv 81/852/EEG iéndras i enlighet med bilagan.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall anta de lagar och andra forfatt-
ningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv senast den
1 januari ar 2000.

2. Medlemsstaterna skall vidta de dtgdrder som kravs for att

se till

— att ansokningar om forsiljningstillstind for veterindrmedi-
cinska likemedel som inlimnas frdn och med den 1
oktober ar 2000 overensstimmer med kriterierna i bilagan
till detta direktiv,

— att alla forsdljningstillstdnd for veterindrmedicinska lake-
medel uppfyller kriterierna i bilagan till detta direktiv senast
den 1 juni 2001.

3. Nir en medlemsstat antar de bestimmelser som avses i
punkt 1 skall de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare

foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjdlv utfirda.

4.  Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tredje dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 22 december 1999.

Pd kommissionens vagnar
Erkki LIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

I avdelning I del 2 och avdelning II del 6 i bilagan till direktiv 81/852/EEG skall ett nytt stycke inféras som punkt C.a.
"C.a Specifika dtgdrder for att hindra 6verforing av animal spongiform encefalopati

Den sokande méste styrka att det veterinirmedicinska likemedlet tillverkas i enlighet med den vigledning om
minimering av risken for Gverforing av animal spongiform encefalopati via veterindrmedicinska likemedel och de

uppdateringar av denna som offentliggjorts i volym 7 av Europeiska kommissionens publikation 'Likemedelsregler
inom Europeiska unionen’.”




