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DIRECTIVA 1999/104/CE DE LA COMISION
de 22 de diciembre de 1999

por la que se modifica el anexo de la Directiva 81/852/CEE del Consejo relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros sobre las normas y protocolos analiticos, téxico-farma-
colégicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos veterinarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 81/852/CEE del Consejo, de 28 de septiembre
de 1981, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos,
toxico-farmacoldgicos y clinicos en materia de pruebas de

medicamentos veterinarios (%),

cuya dltima modificacién la

constituye la Directiva 93/40/CEE (%), y, en particular el apar-
tado 1 de su articulo 2 bis,

1)
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Considerando que la Decision 97/534/CE de la Comi-
sién, de 30 de julio de 1997, relativa a la prohibicién de
uso de los materiales de riesgo en relacién con las
encefalopatias  espongiformes transmisibles (), cuya
dltima modificacién la constituye la Decision 98|
745/CE (%, define el material especificado de riesgo,
contiene disposiciones para su eliminacién en origen y
prohibe su importacién en la Comunidad;

Considerando que, previamente a su comercializacion,
todos los medicamentos veterinarios, tanto de origen
comunitario como importados de terceros paises, estin
sujetos a un procedimiento de aprobacién en cuyo
contexto se evalta el proceso de tratamiento de todas las
materias primas de conformidad con el anexo de la
Directiva 81/852ICEE;

Considerando que este procedimiento de aprobacién se
aplica a todos los medicamentos veterinarios que vayan
a ser comercializados en la Comunidad, independiente-
mente del origen del producto o de las materias primas
contenidas en €l; que se controla y comprueba sistemati-
camente la conformidad con la legislacién comunitaria
de los medicamentos veterinarios, los materiales de
partida y los productos intermedios que se importan en
la Comunidad para su utilizaciéon en la fabricacién de
medicamentos veterinarios;

Considerando que, con fecha de 17 de junio de 1999, el
Comité de medicamentos veterinarios de la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos aprobd
una nota explicativa actualizada sobre cémo minimizar
los riesgos de transmision de los agentes de encefalo-
patia espongiforme animal a través de los medicamentos
veterinarios;
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Considerando que, en la elaboracién de esta nota expli-
cativa actualizada, el Comité de medicamentos veterina-
rios de la Agencia Europea para la Evaluacion de Medi-
camentos tuvo en cuenta todos los dictdmenes impor-
tantes del Comité cientifico de medicamentos y disposi-
tivos médicos y del Comité directivo cientifico y todas
las consideraciones adicionales que son de aplicacién al
campo especifico de los medicamentos veterinarios;

Considerando que la nota explicativa sobre cémo mini-
mizar los riesgos de transmision de los agentes de ence-
falopatia espongiforme animal a través de los medica-
mentos veterinarios tendrd que ser actualizada y modifi-
cada regularmente por el Comité de medicamentos vete-
rinarios de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos, teniendo en cuenta los tdltimos avances
cientificos;

Considerando que la nota explicativa sobre cémo mini-
mizar los riesgos de transmision de los agentes de ence-
falopatia espongiforme animal a través de los medica-
mentos veterinarios y sus actualizaciones aparecen en el
volumen 7 de la publicacién de la Comisién Europea
«Normas sobre medicamentos de la Unién Europea;

Considerando que la nota explicativa se considera
adecuada para garantizar que el riesgo de transmisién de
la encefalopatia espongiforme animal a través de los
medicamentos veterinarios sea minimo, puesto que los
fabricantes de medicamentos veterinarios estdn obli-
gados por la Directiva 81/852/CEE a tener en cuenta las
directrices comunitarias pertinentes al elaborar el expe-
diente de solicitud del permiso de comercializacion;

Considerando que, por motivos de claridad de la situa-
cién juridica y en interés del mdximo nivel razonable de
proteccién de la salud humana y animal, es oportuno
modificar el anexo de la Directiva 81/852/CEE de
manera que sea obligatoria la conformidad con la nota
explicativa mencionada para todos los permisos de
comercializacién de los medicamentos veterinarios, y
prever un plazo adecuado para la adaptacién de los
permisos de comercializacién ya expedidos;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité permanente
de medicamentos veterinarios,
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo de la Directiva 81/852/CEE se modificard como figura
en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn las leyes, reglamentos y
disposiciones necesarias para dar cumplimiento a la presente
Directiva antes del 1 de enero de 2000.

2. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias

para garantizar que:

— las solicitudes de permisos de comercializacién de medica-
mentos veterinarios presentadas a partir del 1 de octubre de
2000 se ajusten a los criterios establecidos en el anexo de la
presente Directiva,

— todos los permisos de comercializacién de medicamentos
veterinarios cumplan los criterios establecidos en el anexo
de la presente Directiva el 1 de junio de 2001 a mads tardar.

3. Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones a
que se refiere el apartado 1, éstas hardn referencia a la presente
Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publi-

cacién oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

4. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el tercer dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de la Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1999.

Por la Comision
Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisidn
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ANEXO

Se insertard un nuevo apartado C bis en la parte 2 del titulo I y en la parte 6 del titulo II del anexo de la Directiva
81/852/CEE.

«C. bis. Medidas especificas relativas a la prevencion de la transmisién de las encefalopatias espongiformes animales

El solicitante debe demostrar que el medicamento veterinario ha sido fabricado de acuerdo con la nota explicativa
sobre cobmo minimizar los riesgos de transmision de los agentes de encefalopatia espongiforme animal a través de los
medicamentos veterinarios y sus actualizaciones, publicada por la Comisién Europea en el volumen 7 de su
publicacién “Normas sobre medicamentos veterinarios de la Unién Europea”.».




