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I

(Πρ�ξει� για την ισχ� των οπο�ων απαιτε�ται δηµοσ�ευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1308/1999 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

τη� 15η� Ιουν!ου 1999

περ! τροποποι$σεω� του κανονισµο) (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 σχετικ- µε τη θ.σπιση κοινοτικ$�
διαδικασ!α� για τον καθορισµ1 ανωτ-των ορ!ων καταλο!πων κτηνιατρικ3ν φαρµ-κων σε

τρ1φιµα ζωικ$� προ.λευση�

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

/χοντα1 υπ2ψη:

τη συνθ�κη για την �δρυση τη1 Ευρωπαϊκ�1 Κοιν2τητα1,
και ιδ�ω1 το 7ρθρο 37,

την πρ2ταση τη1 Επιτροπ�1 (1),

τη γν�µη του Ευρωπαϊκο; Κοινοβουλ�ου (2),

τη γν�µη τη1 Οικονοµικ�1 και Κοινωνικ�1 Επιτροπ�1 (3),

Εκτιµ�ντα1 τα εξ�1:

(1) 2τι, απ2 τ2τε που εκδ2θηκε ο κανονισµ21 (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 (4), το κανονιστικ2 πλα�σιο για τα
κτηνιατρικ7 φ7ρµακα 7λλαξε ριζικ7, αφ2του κυρ�ω1
7ρχισε να ισχ;ει ο κανονισµ21 (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93
του Συµβουλ�ου, τη1 22α1 Ιουλ�ου 1993, για τη θB-
σπιση κοινοτικ�ν διαδικασι�ν Bγκριση1 και επο-
πτε�α1 φαρµακευτικ�ν προϊ2ντων που προορ�ζονται
για ανθρ�πινη και κτηνιατρικ� χρ�ση και για τη
σ;σταση Ευρωπαϊκο; Οργανισµο; για την Αξιο-
λ2γηση των Dαρµακευτικ�ν προϊ2ντων (5) και οι
τροποποι�σει1 που επ�λθαν µε την οδηγ�α 93/40/
ΕΟΚ (6) στην οδηγ�α 81/851/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου,
τη1 28η1 Σεπτεµβρ�ου 1981, περ� προσεγγ�σεω1 των
νοµοθεσι�ν των κρατ�ν µελ�ν σχετικ7 µε τα
κτηνιατρικ7 φαρµακευτικ7 προϊ2ντα (7) και στην
οδηγ�α 81/852/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου, τη1 28η1 Σε-
πτεµβρ�ου 1981, περ� προσεγγ�σεω1 των νοµοθεσι�ν
των κρατ�ν µελ�ν σχετικ7 µε τα αναλυτικ7, φαρµα-
κοτοξικολογικ7 και κλινικ7 πρ2τυπα και πρωτ2κολ-
λα του ελBγχου των κτηνιατρικ�ν φαρµακευτικ�ν
προϊ2ντων (8)·

(2) 2τι η επιτροπ� κτηνιατρικ�ν φαρµ7κων ε�ναι απ2
εδ� και πBρα υπε;θυνη απBναντι στον Ευρωπαϊκ2
Οργανισµ2 για την Αξιολ2γηση των Dαρµακευτικ�ν
Προϊ2ντων, στι1 αρµοδι2τητε1 του οπο�ου εµπ�πτει,
µBσω τη1 επιτροπ�1, να γνωµοδοτε� σχετικ7 µε τα
αν�τατα 2ρια καταλο�πων κτηνιατρικ�ν φαρµ7κων
που γ�νονται αποδεκτ7 σε τρ2φιµα ζωικ�1 προB-
λευση1, σ;µφωνα µε τον κανονισµ2 (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90·

(3) 2τι ο κανονισµ21 (ΕΚ) αριθ. 297/95 του Συµβουλ�ου,
τη1 10η1 Dεβρουαρ�ου 1995, σχετικ7 µε τα τBλη που
καταβ7λλονται στον Ευρωπαϊκ2 Οργανισµ2 Αξιο-
λ2γηση1 Dαρµ7κων (9) προβλBπει τα τBλη που κατα-
β7λλονται στον οργανισµ2 για την εξBταση αιτ�-
σεων καθορισµο;, τροποπο�ηση1 και επBκταση1 των
αν�τατων ορ�ων καταλο�πων·

(4) 2τι, κατ7 συνBπεια, ε�ναι αν7γκη να τροποποιηθε� ο
κανονισµ21 αριθ. (ΕΟΚ) 2377/90 Bτσι �στε να ανα-
τεθε� στον οργανισµ2 η εξBταση των αιτ�σεων
καθορισµο;, τροποπο�ηση1 και επBκταση1 των αν�-
τατων ορ�ων καταλο�πων και να ευθυγραµµιστε� η
διαδικασ�α λ�ψη1 αποφ7σεων που αφορο;ν την
Bγκριση και εποπτε�α φαρµακευτικ�ν προϊ2ντων που
προορ�ζονται για κτηνιατρικ� χρ�ση µε τη διαδικα-
σ�α που προβλBπει ο κανονισµ21 (ΕΟΚ) αριθ. 2309/
93·

(5) 2τι η συµφων�α περ� εφαρµογ�1 υγειονοµικ�ν και
φυτοϋγειονοµικ�ν µBτρων, που συν�φθη µετ7 τι1
πολυµερε�1 διαπραγµατε;σει1 του Γ;ρου τη1 Ουρου-
γου7η1, η οπο�α εγκρ�θηκε εξ ον2µατο1 τη1 Κοιν2τη-
τα1 µε την οδηγ�α 94/800/ΕΚ του Συµβουλ�ου, τη1
22α1 ∆εκεµβρ�ου 1994, σχετικ7 µε την εξ ον2µατο1
τη1 Ευρωπαϊκ�1 Κοιν2τητα1 σ;ναψη των συµφωνι�ν
που απBρρευσαν απ2 τι1 πολυµερε�1 διαπραγµατε;-
σει1 του Γ;ρου τη1 Ουρουγου7η1 (1986-1994) καθ2-
σον αφορ7 τα θBµατα που εµπ�πτουν στι1 αρµοδι2τη-
τB1 τη1 (10), συνεπ7γεται την υποχρBωση να υπ7ρχει

(1) ΕΕ C 131 τη1 12.5.1999, σ. 14.
(2) Γν�µη που διατυπ�θηκε στι1 4 ΜαJου 1999 (δεν Bχει ακ2µα

δηµοσιευθε� στην Επ�σηµη Εφηµερ�δα).
(3) Γν�µη που διατυπ�θηκε στι1 28 Απριλ�ου 1999 (δεν Bχει ακ2µα

δηµοσιευθε� στην Επ�σηµη Εφηµερ�δα).
(4) ΕΕ L 224 τη1 18.8.1990, σ. 1· κανονισµ21 2πω1 τροποποι�θηκε

τελευτα�α απ2 τον κανονισµ2 (ΕΚ) αριθ. 2728/98 τη1 Επιτροπ�1
(ΕΕ L 343 τη1 18.12.1998, σ. 8).

(5) ΕΕ L 214 τη1 24.8.1993, σ. 1· κανονισµ21 2πω1 τροποποι�θηκε
τελευτα�α απ2 τον κανονισµ2 (ΕΟΚ) αριθ. 649/98 τη1 Επιτροπ�1
(ΕΕ L 88 τη1 24.3.1998, σ. 7). (9) ΕΕ L 35 τη1 15.2.1995, σ. 1· κανονισµ21 2πω1 τροποποι�θηκε

τελευτα�α απ2 τον κανονισµ2 (ΕΚ) αριθ. 2743/98 (ΕΕ L 345 τη1
19.12.1998, σ. 3).

(6) ΕΕ L 214 τη1 24.8.1993, σ. 31.
(7) ΕΕ L 317 τη1 6.11.1981, σ. 1.
(8) ΕΕ L 317 τη1 6.11.1981, σ. 16. (10) ΕΕ L 336 τη1 23.12.1994, σ. 1.
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διαφ7νεια ω1 προ1 τα υγειονοµικ7 µBτρα· 2τι πρBπει,
συνεπ�1, να αναπροσαρµοστε� ο κανονισµ21 (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 �στε η Κοιν2τητα να ε�ναι σε θBση να
εκπληρ�νει τι1 υποχρε�σει1 τη1 που απορρBουν απ2
τη συµφων�α·

(6) 2τι κρ�νεται επ�ση1 αναγκα�ο να διορθωθο;ν ορι-
σµBνα τεχνικ7 σφ7λµατα στον κανονισµ2 (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

�ρθρο 1

Ο κανονισµ21 (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 τροποποιε�ται ω1 εξ�1:

1. Τα 7ρθρα 6 και 7 αντικαθ�στανται απ2 το ακ2λουθο
κε�µενο:

«�ρθρο 6

1. Για να συµπεριληφθε� στο παρ7ρτηµα Ι, ΙΙ � ΙΙΙ µ�α
φαρµακολογικ�1 ενεργ21 δρ7ση προοριζ2µενη να χρησι-
µοποιηθε� σε κτηνιατρικ7 φ7ρµακα που χορηγο;νται σε
ζ�α απ2 τα οπο�α παρ7γεται τροφ� για τον 7νθρωπο,
υποβ7λλεται α�τηση µε την οπο�α ζητε�ται να καθοριστε�
αν�τατο 2ριο καταλο�πων, στον Ευρωπαϊκ2 Οργανισµ2
για την Αξιολ2γηση Dαρµακευτικ�ν Προϊ2ντων, στο
εξ�1 καλο;µενο “Οργανισµ2”, που συστ7θηκε µε τον
κανονισµ2 (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 (*).

Η α�τηση αυτ� περιBχει τι1 διοικητικB1 πληροφορ�ε1 και
τα στοιχε�α σχετικ7 µε την ασφ7λεια που αναφBρονται
στο παρ7ρτηµα V του παρ2ντο1 κανονισµο; και αντα-
ποκρ�νεται στι1 αρχB1 που θBτει η οδηγ�α 81/852/ΕΟΚ.

2. Η α�τηση που αναφBρεται στην παρ7γραφο 1 πρB-
πει επ�ση1 να συνοδε;εται απ2 τα τBλη που καταβ7λλο-
νται στον οργανισµ2.

�ρθρο 7

1. Η επιτροπ� κτηνιατρικ�ν φαρµ7κων που αναφBρε-
ται στο 7ρθρο 27 του κανονισµο; (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93,
εφεξ�1 καλο;µενη “επιτροπ�”, ε�ναι αρµ2δια να γνωµο-
δοτε� για λογαριασµ2 του οργανισµο; σχετικ7 µε την
ταξιν2µηση των ουσι�ν στα παραρτ�µατα Ι, ΙΙ, ΙΙΙ � IV
του παρ2ντο1 κανονισµο;.

2. Για του1 σκοπο;1 του παρ2ντο1 κανονισµο; εφαρ-
µ2ζονται τα 7ρθρα 52 και 53 του κανονισµο; (ΕΟΚ)
αριθ. 2309/93.

3. Ο οργανισµ21 µεριµν7 �στε η επιτροπ� να γνωµο-
δοτε� εντ21 120 ηµερ�ν απ2 τη1 παραλαβ�1 Bγκυρη1
α�τηση1.

Ε7ν τα στοιχε�α που υποβ7λλει ο αιτ�ν δεν ε�ναι επαρκ�
για να διατυπωθε� γν�µη, η επιτροπ� µπορε� να ζητ�σει
απ2 τον αιτο;ντα πρ2σθετα στοιχε�α σε ορισµBνη
προθεσµ�α. Σε µια τBτοια περ�πτωση, µετατ�θεται η
προθεσµ�α γνωµοδ2τηση1 µBχρι1 2του υποβληθο;ν τα
επιπλBον στοιχε�α.

4. Ο οργανισµ21 διαβιβ7ζει τη γν�µη στον αιτο;ντα.
Εντ21 15 ηµερ�ν απ2 τη1 παραλαβ�1 τη1 γν�µη1 ο αιτ�ν
µπορε� να γνωστοποι�σει γραπτ�1 στον οργανισµ2 2τι

επιθυµε� να προσφ;γει εναντ�ον τη1 γν�µη1. Σε µια
τBτοια περ�πτωση, Bχει προθεσµ�α 60 ηµερ�ν αφ2του
παρBλαβε τη γν�µη να εκθBσει γραπτ�1 στον οργανισµ2
του1 λεπτοµερε�1 λ2γου1 τη1 προσφυγ�1. Εντ21 60
ηµερ�ν αφ2του τη1 κοινοποιηθο;ν οι λ2γοι τη1
προσφυγ�1, η επιτροπ� κρ�νει κατ7 π2σον η γν�µη τη1
χρ�ζει επανεξBταση1 και τα συµπερ7σµατ7 τη1 σχετικ7
µε την προσφυγ� προσαρτ�νται στην Bκθεση που αναφB-
ρεται στην παρ7γραφο 5.

5. Ο οργανισµ21 διαβιβ7ζει τ2σο στην Επιτροπ� 2σο
και στον αιτο;ντα την οριστικ� γν�µη τη1 επιτροπ�1
εντ21 30 ηµερ�ν απ2 τη1 εκδ2σεω1. Η γν�µη συνοδε;ε-
ται απ2 Bκθεση τη1 επιτροπ�1 2που γ�νεται αξιολ2γηση
ασφ7λεια1 τη1 ουσ�α1 και αιτολογο;νται τα σχετικ7
συµπερ7σµατα.

6. Λαµβ7νοντα1 υπ2ψη την κοινοτικ� νοµοθεσ�α, η
Επιτροπ� εκπονε� σχBδιο µBτρων και θBτει σε κ�νηση τη
διαδικασ�α του 7ρθρου 8. Η Επιτροπ� του 7ρθρου 8
αναπροσαρµ2ζει τον εσωτερικ2 κανονισµ2 τη1 για να
λ7βει υπ2ψη τι1 αρµοδι2τητε1 που τη1 ανατ�θενται β7σει
του παρ2ντο1 κανονισµο;.

(*) ΕΕ L 214 τη1 24.8.1993, σ. 1.»

2. Στο 7ρθρο 8, η παρ7γραφο1 1 αντικαθ�σταται απ2 το
ακ2λουθο κε�µενο:

«1. Qταν γ�νεται αναφορ7 στη διαδικασ�α του παρ2-
ντο1 7ρθρου, ο πρ2εδρο1 συγκαλε� το συντοµ2τερο
δυνατ2 τη µ2νιµη επιτροπ� κτηνιατρικ�ν φαρµ7κων, στο
εξ�1 καλο;µενη “µ2νιµη επιτροπ�” ε�τε µε δικ� του
πρωτοβουλ�α ε�τε µετ7 απ2 α�τηση κρ7του1 µBλου1.»

3. Στο 7ρθρο 8 παρ7γραφοι 2 και 3, ο 2ρο1 «επιτροπ�»
αντικαθ�σταται απ2 του1 2ρου1 «µ2νιµη επιτροπ�».

4. Στο 7ρθρο 9 παρ7γραφο1 2, η πρ�τη και δε;τερη περ�ο-
δο1 αντικαθ�σταται απ2 το ακ2λουθο κε�µενο:

«Η Επιτροπ� εξετ7ζει το συντοµ2τερο δυνατ2ν του1
λ2γου1 που επικαλε�ται το ενδιαφερ2µενο κρ7το1 µBλο1
και, µετ7 απ2 διαβο;λευση µε την επιτροπ� κτηνια-
τρικ�ν φαρµ7κων, γνωµοδοτε� π7ραυτα και λαµβ7νει τα
κατ7λληλα µBτρα· ο υπε;θυνο1 για τη δι7θεση στην
αγορ7 µπορε� να κληθε� να δ�σει στην επιτροπ� διευ-
κριν�σει1 προφορικ�1 � γραπτ�1.»

5. Στο 7ρθρο 10, η διατ;πωση «επιτροπ� για την προσαρ-
µογ� στην τεχνικ� πρ2οδο των διατ7ξεων για τα κτηνια-
τρικ7 φ7ρµακα» και ο 2ρο1 «επιτροπ�» αντικαθ�στανται
απ2 του1 2ρου1 «µ2νιµη επιτροπ�».

6. Το 7ρθρο 12 αντικαθ�σταται απ2 το ακ2λουθο κε�µενο:

«�ρθρο 12

Το συντοµ2τερο δυνατ2 µετ7 την τροποπο�ηση των
παραρτηµ7των Ι, ΙΙ, ΙΙΙ � ΙV, η Επιτροπ� δηµοσιε;ει
συνοπτικ� αξιολ2γηση τη1 ασφ7λεια1 των εν λ2γω
ουσι�ν που Bχουν εξεταστε� απ2 την επιτροπ� κτηνια-
τρικ�ν φαρµ7κων. Τηρε�ται το απ2ρρητο 2λων των στοι-
χε�ων βιοµηχανικ�1 ιδιοκτησ�α1. Ο οργανισµ21 παρBχει
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στι1 αρµ2διε1 αρχB1 και στην Επιτροπ� κατ7λληλε1
µεθ2δου1 για την αν�χνευση φαρµακολογικ�1 ενεργ�ν
ουσι�ν για τι1 οπο�ε1 Bχουν καθοριστε� αν�τατα 2ρια
καταλο�πων στα παραρτ�µατα Ι και ΙΙ.»

7. Στο 7ρθρο 14 δε;τερο εδ7φιο, η πρ�τη περ�πτωση αντι-
καθ�σταται απ2 το ακ2λουθο κε�µενο:

« στην 1η Ιανουαρ�ου για την πυραζολιδ2νη (συµπερι-
λαµβανοµBνη1 τη1 πυραζολιδινεδι2νη1 και τη1

φαινυλοβουταζ2νη1), την νιτροϊµιδαζ2λη, το αρσα-
νιλικ2 οξ; και».

�ρθρο 2

Ο παρ�ν κανονισµ21 αρχ�ζει να ισχ;ει την τρ�τη ηµBρα απ2
τη δηµοσ�ευσ� του στην Επ�σηµη Εφηµερ�δα των Ευρω-
παϊκ%ν Κοινοτ'των.

Ο παρ�ν κανονισµ21 ε�ναι δεσµευτικ21 ω1 προ1 2λα τα µBρη του και ισχ;ει 7µεσα σε κ7θε
κρ7το1 µBλο1.

Λουξεµβο;ργο, 15 Ιουν�ου 1999.

Για το Συµβο�λιο

Ο Πρ-εδρο�

K.-H. FUNKE


