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Amne: System for godkinnande av veterinirmedicinska likemedel

Kommissionen ir sikert medveten om att det f6r ndrvarande rader brist pd veterinirmedicinska likemedel
inom hela EU.

Enligt vad jag forstar beror detta pd tvd huvudsakliga faktorer.

1. Kommittén for veterinirmedicinska likemedel dr oférmogen att faststdlla gransvirden for hogsta
tillitna restmangder for ett antal aktiva dmnen som anvind i likemedel.

2. Sponsorforetagen har misslyckats nidr det galler att tillhandahalla tillrickligt med information om
sikerhet och restmingder for att kommittén skall kunna slutfora sitt arbete.

Jordbrukarna stills infor tvd valmojligheter dd de inte far tillgdng till veterindrmedicinska likemedel.
Antingen att acceptera den onddiga och avsevirda ekonomiska borda som de pétvingas pa grund av sina
problemdrabbade djurstammar, vilket de inte borde vara tvungna till och kanske inte heller kan, eller att ge
sina djur otestade likemedel, vilket fir oforutsebara foljder for bade djurs och manniskors hilsa och
sikerhet.

Nya likemedels sikerhet borde faststillas med hjilp av ett effektivt system for godkdnnande av likemedel.
Vidare maste insynsnivdn vara densamma i alla medlemsstater nir det giller overvakningsprogram for
restmangder. For tillfallet 4r Forenade kungariket den enda medlemsstaten som offentliggor resultaten fran
sitt godkdnnandef6rfarande.

Hur sikerstiller kommissionen att det nuvarande systemet for godkinnande av veterinirmedicinska
lakemedel ir effektivt?

Svar fran Erkki Liikanen pd kommissionens vignar

(10 februari 2000)

Kommissionen dr mycket vil medveten om den brist som rdder pad veterinirmedicinska likemedel pa
marknaden. Det nuvarande systemet for utfirdande av tillstdnd och for 6vervakning av veterinirmedicinska
likemedel grundar sig pad kriterier avseende kvalitet, effektivitet och sikerhet och omfattas av reglerna for
skydd av minniskors och djurs hilsa och av miljon. Efter det att ett forsiljningstillstand utfirdats méste
veterindrmedicinska likemedel fortsdtta att Overensstimma med sdkerhets- och effektivitetskraven och
uppvisa en acceptabel balans mellan fordelar och risker under produktens hela livstid. For att detta skall
kunna uppnds har ett flertal rittsliga bestimmelser och kommissionsinitiativ inréttats, som skall garantera
att systemet for utfirdande av tillstdnd for veterinirmedicinska likemedel ar effektivt.

Inrdttandet av ett overvakningssystem for veterindrmedicinska likemedel pd marknaden, i enlighet med de
ramar som avses i kapitel VIa (Sidkerhetsovervakning) i radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september
1981 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel (') innebar att
sikerhetsovervakningsuppgifter som kan forknippas med anvindningen av veterindrmedicinska likemedel
skall samlas in och utvdrderas, vilket skall bidra till att dessa produkter anvdnds korrekt si att de
tillgodoser kliniska behov.

Ett overvakningssystem med Overvakning av vissa dmnen och rester av dessa i levande djur och djur-
produkter, i enlighet med ridets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgarder
for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstillda dirav och om
upphivande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG (?) bidrar
till att garantera siker anvidndning av likemedel i livsmedelsproducerande djur.

Det finns mekanismer som skall garantera att djur kan behandlas med likemedel som saknar forsiljnings-
tillstdnd under vissa sirskilda villkor i syfte att skydda djuret och konsumenterna. I artikel 4 i radets
direktiv 81/851/EEG foreskrivs det redan att ndr det inte finns ndgot godkint veterinirmedicinskt
lakemedel for ett sjukdomstillstind far medlemsstaterna i exceptionella fall — for att undvika att de
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berorda djuren villas otillborligt lidande — till ett djur eller till ett litet antal djur i en bestimd besdttning
genom veterindr eller under hans/hennes personliga ansvar tillita administrering till djur av andra
veterindrmedicinska likemedel. For livsmedelsproducerande djur mdste en forlingd lakemedelsfri tid till-
lampas for att se till att livsmedel som erhillits frén behandlade djur inte lingre innehéller rester som kan
skada konsumenterna. Vad giller histar, som dr ett sarskilt fall, finns det en sirskild mekanism som skall se
till att histdjur som ar avsedda for slakt for livsmedelsproduktion, och som omfattas av lakemedelsreglerna
for livsmedelsproducerande djur skiljs frn hastdjur som ar sirskilt mirkta for att definitivt uteslutas frin
livsmedelskedjan eller for att maojliggora deras slakt pa villkor att all sddan behandling noteras i en sirskild
del av ett "hidstpass” i enlighet med nyligen antagen gemenskapslagstiftning, och att en allmin likemedels-
fri tid pé sex ménader iakttas.

For att behandla problemet med tillgang till veterindrlikemedel héller kommissionen for nirvarande pd att
sammanstilla ett forslag om dndring av radets forordning 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av
ett gemenskapsforfarande for att faststilla gransvirden for hogsta tillitna restmingder av veterindrmedi-
cinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (*) och rddets direktiv 81/851/EEG. Detta forslag
kommer att sindas till rddet och Europaparlamentet sd snart som mojligt.

Slutligen, mer allmint sett, och med avseende pa bedomning av systemet for utfirdande av forsdljnings-
tillstdnd for veterinirmedicinska likemedel har kommissionen nyligen givet en oberoende konsult i
uppdrag att genomfora en undersokning av hela systemet {6r utfirdande av tillstdnd for och 6vervakning
av likemedel i gemenskapen. Under 2001 kommer kommissionen att ligga fram ett forslag till ett nytt
system infor rddet och Europaparlamentet, utgdende fran resultaten frin denna undersékning.

() EGT L 317, 6.11.1981, 4ndrat genom radets direktiv 90/676/EEG, EGT L 373, 31.12.1990, och 93/40/EEG,
EGT L 214, 24.8.1993.

() EGTL 125, 23.5.1996.

() EGT L 224, 18.8.1990.

(2000/C 280 E/088) SKRIFTLIG FRAGA E-2621/99

fran Isidoro Sinchez Garcia (ELDR) till kommissionen

(12 januari 2000)

Amne: Anpassning till gemenskapslagstiftningen av det spanska simfoérbundets bestimmelser om utlindska
spelares deltagande i den spanska vattenpololigan

Enligt artikel 20 i det spanska simférbundets stadga kan klubbar som deltar i tivlingar fa tillstdnd att lita
tvé spelare som inte dr av spansk nationalitet delta.

Overensstimmer denna begrinsning med gemenskapslagstiftningen om det rér sig om spelare frin
medlemsstaterna som vill delta i en amatorliga?

Overensstimmer denna begrinsning med gemenskapslagstiftningen om dessa spelare dr medborgare i en
medlemsstat och kontrakteras genom ett arbetskontrakt?

Svar frén Anna Diamantopoulou pd kommissionens vignar

(28 februari 2000)

Med Bosman-domen (') har EG-domstolen bekriftat att gemenskapens lagstiftning om fri rorlighet dven
giller for professionell sport och i synnerhet att artikel 39 (f.d. artikel 48) i EG-fordraget om fri rorlighet
for arbetstagare ar tillimplig pa bestimmelserna for idrottsforeningar. Det stdr ddrmed i strid mot
gemenskapslagstiftningen att begransa hur ménga idrottsmin med medborgarskap i en annan medlemsstat
som far delta i en match eller tavling.

Denna dom omfattar inte amatorer, dvs. personer som inte yrkesmaéssigt utévar sport.



