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RADETS FORORDNING (EG) nr 1308/1999
av den 15 juni 1999
om att dndra forordning (EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsfor-
farande for att faststidlla grinsvirden for hogsta tillatna restmingder av veteri-
niarmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung
EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA (2 Kommittén for veterinirmedicinska likemedel &r

FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sérskilt artikel 37 i detta,

med beaktande av kommissionens férslag (%),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (°), och

av f6ljande skal:

(1)  Sedan férordning (EEG) nr 2377/90 (*) antogs har
regelverket f6r veterindrmedicinska ldkemedel
andrats radikalt, framfor allt pa grund av att radets
férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993
om gemenskapsforfaranden for godkinnande foér
forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrat-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet (°) tratt
i kraft, och pa grund av att #ndringar, genom
direktiv 93/40/EEG (°), gjorts av radets direktiv 81/
85/EEG av den 28 september 1981 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om veteri-
nirmedicinska lakemedel () och radets direktiv 81/
852/EEG av den 28 september 1981 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om analy-
tiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och prévningsplaner for prévning av veteri-
niarmedicinska likemedel (%).

() EGT C 131, 12.5.1999, s. 14.

() Yttrande avgivet den 4 maj 1999 (innu ej offentliggjort i
EGT).

() Yttrande avgivet den 28 april 1999 (dnnu ej offentliggjort i
EGT).

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast &ndrad
genom kommissionens férordning (EG) nr 2728/98 (EGT L
343, 18.12.1998, s. 8).

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen #ndrad genom
kommissionens férordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88,
24.3.1998, s. 7).

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 31.

) EGT L 317, 6.11.1981, s. 1.

() EGT L 317, 6.11.1981, s. 16.

hadanefter ansvarig infér Europeiska likemedels-
myndigheten och denna myndighet skall, genom
kommittén, avge ett yttrande om grinsvirden for
hogsta tillitna restmanger av veterindrmedicinska
likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung i
enlighet med férordning (EEG) nr 2377/90.

(3 I radets férordning (EG) nr 297/95 av den 10
februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska likemedelsmyndigheten f6r virdering
av lakemedel (%), faststills vilka avgifter som skall
betalas till myndigheten fér behandling av ansok-
ningar om faststillande, dndring och uttkning av
gransvirden for hogsta tillatna restmingder.

(49 Det ar saledes ndédvindigt att dndra forordning
(EEG) nr 2377/90 genom att ge myndigheten i
uppgift att behandla ansokningar om faststillande,
andring och utdkning av grinsvarden for hogsta
tillatna restméngder och genom att anpassa besluts-
forfarandet angdende godkinnande och tillsyn av
veterindrmedicinska likemedel till det forfarande
som inrittas genom férordning (EEG) nr 2309/93.

(5)  Genom avtalet om tillimpning av sanitira och fyto-
sanitira atgirder som ingicks efter de multilaterala
forhandlingarna inom ramen fér Uruguayrundan
och som godkints pa gemenskapens vignar genom
radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994
om ingéende, pa Europeiska gemenskapens vignar
— vad betréffar fragor som omfattas av dess beho-
righet — av de avtal som i&r resultatet av de multila-
terala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986 —
1994) ("), infors krav pa Oppenhet nir det

() EGT 35, 15.2.1995, s. 1. Férordningen #ndrad genom forord-
ning (EG) nr 2743/98 (EGT L 345, 19.12.1998, s. 3).
(") EGT L 336, 23.12.1994, s. 1.
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giller hilsoskyddsatgarder. Forordning (EEG) nr
2377/90 boér saledes anpassas for att gora det
mojligt for gemenskapen att uppfylla sina skyldig-
heter enligt nimnda avtal.

Det har likasa visat sig nédvandigt att rétta till vissa
materiella fel i foérordning (EEG) nr 2377/90.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EEG) nr 2377/90 4ndras pa f6ljande sitt:

1)

Artiklarna 6 och 7 skall ersittas med foljande:
"Artikel 6

1. For att i bilagorna I, II eller IIT uppta en farma-
kologiskt aktiv substans som &r avsedd att anvindas i
veterindrmedicinska likemedel for att tillforas livsme-
delsproducerande djur, skall en ansékan om fast-
stillande av ett grinsvirde for hogsta tillatna
restmingd inldmnas till Europeiska likemedelsmyn-
digheten som inrittats genom radets férordning (EEG)
nr 2309/93 (%), nedan kallad myndigheten.

Denna ansokan skall innehélla den administrativa
information och de uppgifter om sidkerhet som avses i
bilaga V i denna f6érordning och skall std i Gverens-
staimmelse med de principer som faststills i direktiv
81/852/EEG.

2. Vid den ansékan som avses i punkt 1 skall dven
den avgift som myndigheten tar ut betalas.

Artikel 7

1. Den kommitté for veterinirmedicinska ldke-
medel som avses i artikel 27 i férordning (EEG) nr
2309/93, nedan kallad kommittén, skall ansvara fér att
formulera myndighetens yttrande angiende klassifi-
cering av de substanser som atges i bilagorna 1, 2, 3
eller 4 i denna férordning.

2. Artiklarna 52 och 53 i férordning (EEG) nr 2309/
93 ir tillimpliga pa denna férordning.

3. Myndigheten skall se till att kommitténs yttrande
limnas inom 120 dagar riknat frin den dag da en
giltig ansdkan mottogs.

Om den information som lamnats av den s6kande inte
ar tillricklig for att utarbeta ett sddant yttrande, far
kommittén be den s6kande att limna kompletterande
information inom en bestimd tid. Tidsfristen f6r att
limna yttrandet skall da forlangas till dess att de
kompletterande upplysningarna har limnats.

4. Myndigheten skall skicka yttrandet till den
sokande. Inom 15 dagar efter det att utkastet till
yttrande mottagits far den sokande skriftligen till
myndigheten anmila sin avsikt att 6verklaga. I sé fall
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skall han, inom 60 dagar riknat fran det att yttrandet
mottagits, meddela myndigheten de ndrmare skilen
for sitt 6verklagande. Inom 60 dagar fran det att skilen
for overklagandet mottagits skall kommittén under-
soka om dess yttrande bor revideras och skilen till
slutsatserna om 6verklagandet skall bifogas den rapport
som avses i punkt 5.

5.  Myndigheten skall skicka kommitténs slutliga
yttrande till kommissionen och den stkande inom 30
dagar efter antagandet. Yttrandet skall atféljas av en
rapport didr kommittén beskriver sin virdering av
substansens sidkerhet och liagger fram skal for sina slut-
satser.

6. Kommissionen skall utarbeta ett utkast till
atgarder med beaktande av bestimmelserna i gemen-
skapsritten och inleda det forfarande som anges i
artikel 8. Den stindiga kommitté som avses i artikel 8
skall anpassa sin arbetsordning for att beakta de
uppgifter som den tilldelas genom denna férordning.

() BGT L 214, 24.8.1993, s. 1
I artikel 8 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Vid tillimpning av det forfarande som faststalls i
denna artikel skall ordféranden snarast hianskjuta
drendet till Stindiga kommittén f6r veterinarmedi-
cinska likemedel, nedan kallad Stindiga kommittén,
antingen pa eget initiativ eller pa en medlemsstats
begiran.”

I artikel 8 punkterna 2 och 3 skall "Kommittén”
ersittas med “Stindiga kommittén”.

I artikel 9.2 skall f6rsta meningen ersittas med
foljande:

“Kommissionen skall s snart som mojligt undersoka
de skil som anforts av den berérda medlemsstaten, och
efter samrad med kommittén skall den sedan utan
drojsmal avge sitt yttrande och vidta lampliga atgarder;
den person som ansvarar for utslippandet pa mark-
naden fdr anmodas inkomma med muntliga eller
skriftliga forklaringar till kommittén.”

I artikel 10 skall "kommittén for anpassning till
tekniska framsteg av direktiven for veterindrmedi-
cinska likemedel” och “Kommittén” ersittas med
"Standiga kommittén”.

Artikel 12 skall ersittas med f6ljande:

"Artikel 12

Kommissionen skall, sa snart som mojligt efter det att
bilagorna I, II, III eller IV #ndrats, offentliggbra en
sammanfattning av den utvirdering av de ber6rda
substansernas sidkerhet som gjorts av Kommittén for
veterindrmedicinska likemedel. Tystnadsplikten i fraga
om konfidentiella data skall iakttas. Myndigheten skall
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informera de behoriga myndigheterna och kommis- till den 1 januari 1998 nir det giller pyrazolidin-

sionen om lampliga metoder for att identifiera farma- derivat (inbegripet pyrazolidinediones och phenyl-
kologiskt aktiva substanser for vilka hogsta tilldtna butazoner), nitroimidazoler och arsaniliksyra, och”.
restméngder har faststillts i bilagorna I och II.”
Artikel 2
Denna férordning trider i kraft den tredje dagen efter det
7) 1 artikel 14, andra stycket, skall forsta strecksatsen att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
ersittas med foljande: officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Luxemburg den 15 juni 1999.

Pd rddets vignar
K.-H. FUNKE
Ordfirande



