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DIRECTIVA 93/40/CEE DEL CONSEJO

de 14 de junio de 1993

por la que se modifican las Directivas 81/851/CEE y 81/852/CEE relativas a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros scbre medicamentos veterinarios

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Fconémi-
ca Europea v, en particular, su articulo 1004,

Vista la propuesta de la Comision ('),
En cooperacion con el Parlamento Europeo (7,
Visto el dictamen del Comité Econémico v Social (¥),

Considerando que conviene adoptar medidas destinadas a
establecer progresivamente el mercado interior durante
un pericdo que termina el 31 de diciembre de 1992; que
el mercado interior implicard un espacio sin fronteras
interiores, en el que la libre circulacion de mercancias,
personas, servicios y capitales estard garantizada;

Considerando que, pese a los progresos conseguidos con
la Directiva 81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiem-
bre de 1981, relariva a la aproximacion de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre medicamentos veteri-
narios {*}, se requieren medidas complementarias para
suprimir los obstdculos que todavia subsisten v que
impiden la libre circulacion de medicamentos veterinarios
en la Comumdad;

Considerando que, con la excepcion de los medicamentos
veterinarios sujetos al procedimiento centralizado de
autorizacion de la Comunidad establecido por el Regla-
mento (CEF) n® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de
1993, por el que se establecen procedimientos comunita-
rios para la autorizacion y supervision de medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea para la Fvaluacién de Medicamentos ¢*),
las autorizaciones que permitan comercializar un medica-
mento veterinario en un Estado miembro han de ser
aceptadas, en principio, por las autoridades competentes
de los demas Estados miembros, 2 no ser que existan
motivos graves para suponer que la autorizacion del
medicamento veterinario puede presentar um riesgo para
la salud humana o animal o para el medio ambiente; que,
en caso de discrepancias entre Estados miembros acerca
de la calidad, la seguridad o la eficacia de un medica-

(y DO n® C 330 de 31. 12. 1990, p. 25: ¥
DO n" C 310 de 30. 11. 1991, p. 25.

¢y DO Rn® C 183 de 15. 7. 1991, p. 194 v
DO n° C 150 de 31. 5. 1993,

)y DO n” C 269 de 14. 10. 1991, p. 84.

s DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1; Directiva cuya uvluma
modificacion la constituye la Directiva 90/676/CEE de 13 de
diciembre de 1990 (DO n”" L 373 de 31. 12. 1990, p. 15}

{’} Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.

mento veterinario, el Comité de medicamentos veterina-
rios adjunto a la Agencia Euaropea para la Evaluacion de
Medicamentos debera llevar a cabo una evaluacion cient-
fica de la cuestion que conduzca a una decision dnica
sobre los puntos hitigiosos, vinculante para los Estados
miembros interesados; que tal decision debera adoprarse
siguiendo un procedimiento riapido que garantice una
estrecha colaboracion entre la Comision vy los Estados
miembros;

Considerando que, para proteger mejor la salud humana
o animal v evitar la duplicidad de esfuerzos mientras se
estudien las solicitudes de autorizacion previa a la comer-
cializacion de los medicamentos veterinarios, los Estados
miembros deberdn preparar de forma sistematica infor-
mes de evaluacion respecto de rodos los medicamentos
veterinarios que havan autorizado, ¢ intercambiar dichos
informes previa solicitud; que, ademas, cualquier Estado
miembro debe poder suspender el estudio de una solici-
tud de autorizacion previa a la comercializacion de un
medicamento veterinario que esté tramitandose en otro
Estado miembro con vistas al reconocimiento de la deci-
si6n que adopte este altimo Estado miembro;

Considerando que. una vez establecido el mercado inte-
rior, sOlo podra renunciarse a efectuar controles especifi-
cos que garanticen la calidad de los medicamentos veteri-
narios importados de terceros paises si la Comunidad ha
adoptado las medidas pertinentes para asegurarse de que
en el pais exportador se han llevado a cabo los controles
necesarios;

Considerando que es conveniente regular v mejorar la
cooperacion y el intercambio de informacion entre les
Estados miembros en relacion con la supervision de los
medicamentos veterinarios v, en particular, el control de
sus reacciones adversas en condiciones normales de
empleo por medio de los sistemas nacionales de farmaco-
vigilancia;

Considerando que, para mejorar la proteccion de la salud
publica, es necesario especificar que los productos ali-
menticios de consumo humano no pueden proceder de
animales que se havan utilizado en pruebas clinicas de
medicamentos veterinarios, salvo si se hubiere fijado un
nivel maximo de residuos con respecto a los residuos del
medicamento veterinario de que se trate, v ello segun lo
dispuesto en el Reglamento (CEE} n* 2377/90 del Con-
sejo, de 26 de junio de 1990, por el que se establece un
procedimiento comunitario de fijacion de los niveles
maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos de origen animal (*),

{*t DO " L 224 de 18. 8. 1990, p. 1; Reglamento cuva uluma
modificacion la constituve el Reglamento (CEE) n" 762/92
(DO n° L 83 de 28. 3. 1992, p. 14}
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 81/851/CEE quedard modificada como
sigue:

1}

1R

-

4

—t

El parrafo primero del apartado 1 del articulo 4 sera
sustituido por el texto siguiente:

«Ningiin medicamento podra ser comercializado en
un Estado miembro hasta que la autoridad compe-
tente de dicho Estado hava emitido una autorizacion
previa a la comercializacion conforme a la presente
Directiva o hasta que se hava concedido una autori-
zacién previa a la comercializacién conforme al
Reglamento (CEE) n” 2309/93 del Consejo, de 22 de
julio de 1993, por el que se establecen procedimien-
tos comunitarios para la autorizacion y supervision
de medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion
de Medicamentos {*}.

{*3y DO n" L. 214 de 24. 8. 1993, p. 1».

En el articulo 4 se insertard ¢l siguiente parrafo al
final del apartado 2:

«A partir del 1 de enero de 1997, los Estados
miembros no permitirdn que productos alimenticios
destinados al const  » humano procedan de anima-
les urilizados en ensavos de medicamentos, salvo que
la Comunidad hava fijado limites maximos de resi-
duos de conformidad con lo dispuesto en el Regla-
mento {CEE) n” 2377/90 y que se haya establectdo
an periodo de espera adecuado para garantizar el
cumplimiento de dichos limites mdximos en los
alimentos.».

Anadase en el articulo 3, tras el primer parrafo, el
parrafo siguiente:

«La persona responsable de la comercializacion de
medicamentos veterinarios deberd estar establecida
en la Comunidad. Por lo que se refiere a los
medicamentos veterinarios autorizados en el mo-
mento de puesta en vigor de la presente Direcniva,
los Estados miembros aplicaran esta disposicion. si
fuere necesario, con ocasion de la renovacion quin-
quenal de la autorizacion previa a la comercializa-
cién a que se refiere el articulo 15.-.

En el parrafo segundo del articulo 3. el punto 13
sera sustitutdo por el texto siguiente:

«13. Una copia de cada autorizacién previa a la
comercializacion del medicamento veterinario
de que se trate obtenida en otro Estado miem-
bro o en un pais tercero, junto con la lista de
los Estados miembros en los que se este
estudiando una solicitud de autorizacion pre-
scntada de conformidad con la presente Direc-
tiva, una copia del resumen de las caracreristi-
cas del producto propuesto por el solicitante
de conformidad con el articulo 5 bis o apro-
bado por la autoridad competente del Estado
miembro interesado de conformidad con el
artcalo 3 ter, y una copia del prospecto
propuesto, los pormenores de cualquier

6!

decision de denegacion de autorizacion que se
hava adoptado en la Comunidad o en un pais
tercero v los motivos de tal decision.,

Esta informacion deberd actualizarse periodi-
camente.».
El articulo
siguiente:

5 ter sera sustituido por el rexto

«Articulo 5 ter

En el momento de la expedicion de la autorizacion
previa a la comercializacion contemplada en ¢l apar-
tado 1 del articulo 4, la autoridad competente del
Estado miembro interesado comunicara al responsa-
ble de la comercializacién del medicamento veterina-
rio el resumen de las caracteristicas del producto que
haya aprobado. La autoridad competente adoptara
todas las medidas necesarias para que la nforma-
cion que figure en el resumen concuerde con la
aprobada en el momento de la expedicion de la
autorizacion o posteriormente. La autortdad compe-
tente remitira a la Agencia Furopea para la Evalua-
cion de Medicamentos una copia de la autorizacion
junto con ¢l resumen de las caracteristicas del pro-
ducro contemplado en el articulo § bis.

Por otra parte. la autoridad competente elaborara
un informe de evaluacion v unos comentarios sobre
¢l expediente por lo que se refiere a los resultados de
los ensayos analiticos, farmacotoxicologicos v clini-
cos del medicamentoe veterinario de que se trate. El
informe de evaluacion se actualizara siempre que se
disponga de nuevos datos que sean importantes para
la evaluacion de la calidad, la seguridad o la eficacia
del medicamento veterinario de que se trate.»,

El articulo 8 sera sustituido por el texto sigutente:

«Articulo 8

1. Los Estados miembros adoptarin todas las
medidas oportunas a fin de garantizar que el proce-
dimiento de concesion de la autorizacion previa a la
comercializactéon de un medicamento veterinario se
complete en un plazo de doscientos diez dias a paruir
de la presentacion de una solicitud vihda.

2. En caso de que un Estado miembro al que se
hava presentado una solicitud de autorizacion de un
medicamento vererinario después del 1 de encro de
1995 comprobase que se estd examinando va de
forma efectiva en otro Estado miembro una solicirud
relativa a ese mismo medicamento veterinario, el
Estado miembro de que se trate podrd decidir la
suspension del examen detenido de la solicitud con
el fin de aguardar el informe de evaluacion elabo-
rado por ¢l otro Estado miembro de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 5 ter.

E! Estado miembro interesado informara tanto al
otro Fstado miembro como al solicitante de su
decision de suspender el examen detenido de la
solicitud en cuestion. Tan pronto como el otro
Estado miembro hava concluido su examen de la
solicitud v tomado una decisién al respecto, enviara
al Estado miembro interesado una copia de su
mnforme de evaluacion.
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En urn plazo de noventa dias a partir de la recepcion
del informe de evaluacion, el Estado miembro inte-
resado o bien reconocera la decision del otro Estado
miembro v el resumen de las caracteristicas del
producto que éste haya aprobado, o bien, si conside-
rare que existen motivos para sospechar que la
autorizacion del medicamento veterinario en cues-
tuén pudiera constituir un riesgo para la salud
humana o animal o para el medio ambiente (*),
aplicara los procedimientos establecidos en los
articulos 18 a 22 de la presente Directiva.

(*} La expresion “riesgo para la salud humana o
animal o para el medio ambiente” se refiere a la
calidad, la seguridad v la eficacia del medica-
mento Verterinario.».

Anadase el siguiente articulo 8 bis:

«Articulo 8 bis

Con efectos a partir del 1 de enero de 1998, siempre
que se comunique a un Estado miembro, de confor-
midad con el punto 13 del parrafo segundo del
articulo 5, que otro Estado miembro ha autorizado
un medicamento veterinario respecto del cual se
haya presentado una solicitud de autorizacion en el
Estado miembro interesado, dicho Estado miembro
requerira inmediatamente a las autoridades del
Estado miembro que haya concedido la autorizacion
que le transmitan el informe de evaluacién a que se
refiere el parrafo segundo del articulo 5 ter.

En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion
del informe de evaluacion, el Estado miembro inte-
resado o bien reconocera la decision del otro Estado
miembro v el resumen de las caracteristicas del
producto que éste haya aprobado, o bien, si conside-
rare que existen motivos para sospechar que la
aurorizacion del medicamento veterinario en cues-
tion pudiera constituir un riesgo para la salud
humana o animal o para el medio ambiente (¥},
aplicara los procedimientos estabkecidos en los
articulos 18 a 22 de la presente Directiva.

{*} La expresion “riesgo para la salud humana o
amimal 0 para el medio ambiente” se refiere a la
calidad, la seguridad vy la eficacia del medica-
Mento Vererinario.».

El parrafo primero del apartado 4 del articulo 14 se
sustituira por el siguiente texto:

«Tras la expedicion de una autorizacion, el respon-
sable de la comercializacion del medicamento veteri-
nario debera tener en cuenta, por lo que respecta a
los métodos de preparacion y de control a que se
refieren los puntos 4 y 9 del segundo pdrrafo del
articulo 3, los avances técracos y cientificos e intro-
ducir las modificaciones necesarias para que el medi-
camento veterinario sea fabricado v controlado
segun métodos cientificos generalmente aceptados.
Dichas modificaciones estardn supeditadas a la apro-
bacion de la autoridad competente del Estado miem-
bro interesado.».

9)

El articulo 15 serd susuituido por el texto siguiente:

«Articulo 15

1. lLa autorizacion sera valida durante cinco anos
vy podrd renovarse por periodos de cinco afios,
previa solicitud del utular presentada al menos tres
meses antes de la fecha de expiracion v previo
examen de un informe de actualizacion de las infor-
maciones presentadas anteriormente.

2. En circunstancias excepcionales v previa con-
sulta al solicitante, podra concederse una autoriza-
cion sometida a una revision anual v supeditada a
determinadas obligaciones especificas, entre ellas:

— la realizacién de estudios complementarios tras
la concesion de la auronizacién;

— la comunicacion de las reacciones adversas del
medicamento veterinario.

Estas decisiones excepcionales solo podran ser adop-
tadas cuando existan razones objetivas v verificables
para ello.».

El capitulo IV se sustituira por el siguiente texto:

«CAPITULO IV

Comité de medicamentos veterinarios

Articulo 16

1. Para facilitar la adopcién por parte de los
Estados miembros de decisiones comunes sobre la
autorizaciéon de medicamentos veterinarios basando-
se en criterios cientificos de calidad, seguridad y
eficacia, v conseguir asi la libre circulacién de medi-
camentos veterinarios en la Comunidad, se crea un
Comité de medicamentos veterinarios, denominado
en lo sucesivo «el Comité». El Comité estard ads-
crito a la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos creada por el Reglamento (CEE)
n® 2309/93 denominada en lo sucesivo “la Agen-
cia

2. Ademas de las otras funciones que le confiera
el Derecho comunitario, el Comité tendra por
mision examinar los asuntos relativos a la concesion,
modificacion, suspensién o retirada de la autoriza-
cion de un medicamento veterinario que se hava
presentado de acuerdo con lo dispuesto en la pre-
sente Directiva.

3. El Comité establecerd su propio reglamento
interno.

Articulo 17

1. Para que se pueda aceptar en uno o varios
Estados miembros una autorizacion expedida por un
Estado miembro de conformidad con el articulo 4,
el nrular de dicha autorizacion presentara una solici-
tud ante las autoridades competentes del Estado
miembro o Estados miembros interesados acompa-
nada de la informacion y datos a que se refieren los
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articulos 5, 5 bis y 5 ter. El titular debera acreditar
que el expediente es idéntico al aceptado por el
primer Estado miembro que le concedio la autoriza-
cion, o senalar las adiciones o modificaciones que
pueda contener. En ese caso, deberd certificar que el
resumen de las caracteristicas del producto que ¢l
mismo propone de conformidad con el articulo § bis
es idéntico al aceptado por el primer Estado miem-
bro que le concedio la autorizacion de contorrmdad
con el articulo 5 ter. También debera certiticar que
todos los expedieates presentados dentro de este
procedimicnto son idénticos.

2. Fl ritular de la autorizacién previa a la comer-
cializacion notificara al Comité esta solicitud, le
informara de los Estados miembros interesados, asi
como de las fechas de presentacion de las sohiciru-
des, v le enviara una copia de la autorizacion
concedida por el primer Estado miembro. Debera
enviar también al Comité copias de cualquier otra
autorizacion previa a la comercializacién concedida
por los demis Estados miembros para ese mismo
medicamento veterinario, ¥ tendrd que indicar si una
solicitud de autorizacion es va objeto de examen en
un Estado miembro.

3.  Excepto en los casos contemplados en el
articulo 8 bis, ¢l ntular de la autorizacion debera
asimismo, antes de presentar la solicitud, informar al
Estado miembro que haya concedido la autorizacion
en la que se base la solicitud que se presentara una
solicitud de acuerdo con lo dispuesto en la presente
Directiva, v le notificara todas las adiciones efectua-
das en ¢l expediente inicial; dicho Estado miembro
podra pedir al solicitante que le proporcione toda la
informacion y todos los documentos necesarios para
poder comprobar si los expedientes presentados son
idénnicos.

Ademas, el ttular de la autorizacion solicitara al
Estado miembro que concedié la primera autoriza-
cion. que clabore un informe de evaluacion del
medicamento de que se trate, o, si fuere necesario,
que actualice el informe de evaluacidn existente.
Dicho Estado miembro preparard el informe de
evaluacion o lo actualizara en un plazo de noventa
dias a partir de la recepcion de la solicitud.

Al presentarse la solicitud con arreglo al apartado 1,
el Estado miembro que concedié la primera autori-
zacion debera remitir el informe de evaluacion al
Estado miembro o Estados miembros afectados por
la solicitud.

4. Salvo en el caso excepcional a que sc hace
referencia en el apartado 1 del articulo 18, cada
Fstado miembro aceptara la primera autorizacion
previa a la comercializacion concedida por un
Estado miembro dentro de los noventa dias siguien-
tes a la recepcion de la solicitud v del informe de
evaluaciéon. Informard de ello al Estado miembro
que concedi6 la primera autorizacion, a los demas
Estados miembros a los que concierna la solicitud, al
Comité v al responsable de dicha comercializacion.

Articulo 18

1. No obstante lo dispuesto ¢n ¢l apartado 4 del
articulo 17, si un Estado miembro considera que
existen motivos para pensar que la autorizacion de
un medicamento veterinario puede presentar un
ricsgo para la salud humana o animal o para el
medio ambiente (*}, informara de ello sin demora al
solicitante, al Estado miembro que hubiera conce-
dido la primera auvtorizacion, a los demas Estados
miembros implicados en la solicitud v al Comité. El
Estado miembro expondra minuctosamente  sus
motivos ¢ indicara las medidas que pueden resultar
necesarias para corregir las deficiencias de la sohci-

tud.

2. Todos los Estados miembros interesados pro-
curaran legar a un acuerdo sobre las medidas que
deben adoptarse con respecto a la sohicitud. Ofrece-
ran al solicitante la posibilidad de exponer su punto
de vista oralmente o por escrito. No obstante, si
dentro del plazo mencionado en el apartado 4 del
articulo 17, los Estados miembros no hubieren
podido llegar a un acuerdo, someteran sin demora el
asunto al Comiré para que se aplique el procedi-
micnto establecido en el articulo 21.

-

3. Dentro del plazo previsto en el apartado 2, los
Fstados miembros intercsados proporcionardn  al
Comité una declaracion pormenorizada de las cues-
tiones sobre las que no pudieron alcanzar un
acuerdo v los motivos de su desacuerdo. Se facihtara
al solicitante una copia de esta informacion.

4. En cuanto el solicitante tenga conocimiento de
que se ha recurndo al Comité, le enviara sin demora
una copia de la informacion y documentos mencio-
nados en el apartado 1 del arniculo 17.

{*} La expresion “riesgo para la salud humana o
animal o para el medio ambiente™ se refiere a la
calidad, la seguridad v la eficacia del medica-
mento.

Articulo 19

Cuando un medicamento veterinario hava sido
objeto de varias solicitudes de autorizacion previa a
la comercializacion presentadas de conformidad con
los articulos 5 v S bis y los Estados miembros hayan
adoptado decisiones discrepantes en relacion con la
autorizacion del medicamento, o con su suspension
o retirada del mercado, cualquier Estado miembro,
la Comisién o el responsable de su comercializacion
podran recurrir al Comité para que se aplique el
procedimiento establecido en el articulo 21,

El Estado miembro interesado, el responsable de la
comercializacion del medicamento veterinario o la
Comision deberan identificar con claridad el asunto
que se somete a la consideracion del Comité y, si
fuere necesario, informaran de ello al responsable de
la comercializacion del medicamento veterirario.
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Los Estados miembros y el responsable de la comer-
cializacién del medicamento veterinario enviaran al
Comité toda la informacion disponible sobre el
asunto.

Articulo 20

En casos especificos en los que estén en juego los
intereses de la Comunidad, los Estados miembros, la
Comision, el solicitante o el urular de la autoriza-
cién podran recurrir al Comité para que se aplique
el procedimiento establecido en el articulo 21 antes
de que se llegue a una decision acerca de uma
solicitud de autorizacion previa a la comercializa-
cién, o acerca de la suspension o revocacion de una
autorizacion, o de cualguier otra modificacion nece-
saria de los términos en que esté formulada una
autorizacién previa a la comercializacion, especial-
mente para tener en cuenta la informacién recogida
de acuerdo con lo dispuesto en el capitulo VI bis.

Fl Estado miembro interesado o la Comision debe-
ran identificar con claridad la cuestion que se
somete a la consideracion del Comité e informardn
de ello al responsable de la comercializacion del
medicamento veterinario.

Los Estados miembros y el responsable de la comer-
cializacion del medicamento veterinario enviardn al
Comité roda la informacion disponible sobre la
cuestion.

Articulo 21

1. Cuando sc recurra al procedimiento descrito
en este articulo, el Comité deliberara y emiura un
dictamen motivado en un plazo de noventa dias a
partir de la fecha en que le fue somenda la cues-
ton.

No obstante, en los casos presentados al Comité con
arreglo a los articulos 19 y 20, este plazo podra
prorrogarse noventa dias.

En caso de urgencia, a propuesta de su presidente, el
Comité podra imponer un plazo mds corto.

2. Para examinar la cuestion, el Comité podra
designar como ponente a uno de sus miembros.
Podra también nombrar expertos independientes
para que le asesoren en temas especificos. Al nom-
brar a los expertos, el Comité definira sus funciones
y fijara una fecha limite para la realizacion de estas
funciones.

3. Enlos casos a que se refieren los articulos 18 y
19, el Comité, antes de emitir su dictamen, ofrecera
al responsable de la comercializacion del medica-
mento veterinario la posibilidad de presentar alega-
ciones orales o escritas.

En el caso a que se refiere el articulo 20, se podra
solicitar al responsable de la comercializacion del
medicamento veterinario que presente alegaciones
orales o escritas.

Si lo considera conveniente, el Comité podra invitar
a cualquier otra persona a que le proporcione infor-
macion sobre la matenia.

El Comité podra dejar en suspenso la fecha limite
mencionada en el apartado 1 para que el responsa-
ble de la comercializacion del medicamento veterina-
rio pueda preparar sus alegaciones.

4. Cuando del dictamen del Comité resuite que:

— la solicitud no cumple los criterios de autoriza-
cion, o

— debe modificarse el resumen de las caracterisucas
del producto propuesto por el solicitante con
arreglo al articulo 5 bis, o

— la autorizacion debe supeditarse a determinadas
condiciones, teniéndose presentes las condiciones
consideradas fundamentaies para el uso seguro y
eficaz del medicamento veterinario incluida la
farmacovigilancia, o

— debe suspenderse, modificarse o retirarse una
autorizacién previa a la comercializacion,

la Agencia informarai de ello sin demora al responsa-
ble de la comercializacion del medicamento veterina-
rio. En un plazo de quince dias a partir de la
recepcion del dictamen, el responsable de la comer-
cializacion del medicamento veterinario podra notifi-
car por escrito a la Agencia su intencion de recurrir.
En este caso, comunicara los motivos detallados de
su recurso a la Agencia en el plazo de sesenta dias a
partir de la recepcion del dictamen. En el plazo de
sesenta dias a partir de la recepcion de los motivos
del recurso, el Comité decidira si debe revisar su
dictamen, v adjuntard al informe de evaluacion
mencionado en el apartado 5 las conclusiones sobre
el recurso.

5.  En un plazo de treinta dias a partir de su
adopcion, la Agencia presentara el dictamen defini-
tivo del Comité a los Estados miembros, a 1a Comi-
sion y al responsable de la comercializacion del
medicamento veterinario, junto con el informe en el
que se explique la evaluacion del medicamento vete-
rinario v se expongan las razones en las que se
basan sus conclusiones.

En casoc de que el dictamen sea favorable a la
concesion de una autorizacidn previa a la comercia-
lizacion del medicamento veterinario se adjuntaran
al dictamen los siguientes documentos:

a) un proyecto de resumen de las caracteristicas del
medicamento veterinario, tal como se indica en
el articulo S5 bis; cuando sea necesario se haran
constar en éste las diferentes situaciones veteri-
narias existentes en los Estados miembros;

b} en su caso, las condiciones en las que la autori-
zacion debe concederse con arreglo al apar-
tado 4.

Articulo 22

1. En un plazo de treinta dias a partir de la
recepcion del dictamen, la Comision preparard un
proyecto de decision respecto de la  sohcitud,
teniendo en cuenta el Derecho comunitario.

En el caso de un proyecto de decision que prevea la
concesion de la autorizacion previa a la comerciahi-
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zacion, se adjuntaran al mismo los documentos
mencionados en las letras aj y b} del apartado 35 del
articulo 21.

En el caso excepcional de que el proyecto de dec
sion difiera del dictamen de la Agencia, la Comisio..
adjuntara asimismo una explicacion detallada de las
razones de las diferencias.

El provecto de decision se enviara a los Estados
miembros v al solicitante.

2. La decision definitiva sobre la solicitud se
adoptara con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 42 duodécimo.

3. Las normas de procedimiento del Comité a que
se hace referencia en el articulo 42 duodécimo se
modificardn para tener en cuenta las tareas que le
corresponden de conformidad con la presente Direc-
tiva.

Tales adaptaciones incluiran las siguientes disposi-
ctones:

— salvo en los casos contemplados en el pérrafo
tercero del apartado 1, el dictamen del Comité
permanente se facilitard por escrito;

— cada Estado miembro contard con veintiocho
dias como minimo para enviar a la Comision
observaciones por escrito sobre el provecto de
decision;

— cada Estado miembro podra solicitar por escrito
que el proyecto de decision sea debatido por el
Comité permanente, pormenorizando sus moti-
vOs.

En caso de que, a juicio de la Comision, las observa-
ciones por escrito de un Estado miembro planteen
nuevas cuestiones importantes de indole cientifica o
técnica que no se hayan abordado en el dictamen de
la Agencia, el presidents interrumpird el procedi-
miento y devolvera la solicitud a la Agencia para un
nuevo examen.

La Comisiosmadoprara las medidas necesarias para
la aplicacion de este apartado, de conformidad con
el procedimiento establecido en el articulo 42 undé-
cimo.

4.  La deciston adoprada de conformidad con el
presente articulo deberd enviarse a los Estados
miembros a quienes concierna el asunto v al respon-
sable de la comercializacion del medicamento veteri-
nario. Los Estados miembros autorizaran o retiraran
la autorizacidn previa a la comercializacion o intro-
ducirdn en la aurorizacion las modificaciones que
sean necesarias para ajustarse a la decision adoprada
dentro de los treinta dias siguientes a la notificacién
de ésta. Informarin de ello a la Comision y al
Comité.

5. El procedimiento establecido en los articu-
los 16 a 22 no se aplicara en los casos contemplados
en el apartado 2 del articulo 9 de la Directiva
92/74/CEE del Consejo, de 22 de septiembre de
1992, por la que se amplia el ambito de aplicacion
de la Directiva 81/851/CEE relativa a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias v
administrativas sobre medicamentos veterinarios y
por la que se adoptan disposiciones complementa-

rias para los medicamentos homeopatic  veter:na-
fios (¥).

(*> DO n" L 297 de 13. 10. 1992, p. 12
Articulo 23

Toda solicitud presentada por ¢l responsable de ia
comercializacion de un medicamento veterinario
para modificar una autorizacién previa a la comer-
cializacion concedida segin lo dispuesto en el pre-
sente capitulo deberd presentarse a todos los Estados
miembros que hubieren autorizado previamente el
medicamento veterinario de que se trate.

La Comision, en consulta con la Agencia, adoprara
las disposiciones adecuadas para el examen de las
moditicaciones introducidas en los términos de una
autorizacion previa a la comercializacion.

Estas disposiciones incluiran un sistema de notifica-
cion o procedimientos administrativos relativos a las
modificaciones de importancia menor vy definiran
con precision el conceprto de «modificacién
IMPOrtancia menor». -

La Comisién adoptard dichas disposiciones por
medio de un reglamento de aplicacion, con arreglo
al procedimiento establecido en el articulo 42 undé-
cimo.

Para los productos somenidos al arbitraje de la
Comision, los procedimientos establecidos en los
articulos 21 v 22 se aplicaran por analogia a las
modificaciones de las autorizaciones previas a la
comercializacion.

Articulo 23 bis

1.  Cuando un Estado miembro considere que la
modificacién de los términos de una autorizacion
previa a la comercializacion concedida segun lo
dispuesto en el presente capitulo, o su suspensién o
retirada, son necesarias para proteger la salud
humana o animal o ¢l medio ambiente. someterd sin
demora el asunto al Comité para que se apliquen los

procedimientos establecidos en los articulos 21 ¥
22

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en ei articulo 20,
en casos excepcionales, cuando sea indispensable
una accién urgente para proteger la salud humana o
animal o el medio ambiente vy hasta que se adopte
una decision definitiva, un Estado miembro podra
suspender la comercializacion y la utilizacion en su
territorio del medicamento veterinario de que se
trate. Informard a la Comision y a los demads Esta-
dos miembros de los motivos de dicha medida, a
mads tardar, el dia habil siguiente.

Articulo 23 ter

Los articulos 23 v 23 bhis se aplicaran por analogia a
los medicamentos autorizados por los Estados
miembros previo dictamen del Comité emitido segun
lo dispuesto en el articulo 4 de la Directiva 87/
22/CEE antes del 1 de enero de 1995.

Articulo 23 quater

1. La Agencia publicara un informe anual sobre
el functonamiento de los procedimientos descritos en
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el presente capitulo que remitira para informacién al
Parlamento Europeo y al Consejo.

2. Antes del 1 de enero de 2001, la Comision
publicari un informe detallado sobre la aplicacion
de los procedimientos establecidos en el presente
capitulo y propondrad las modificaciones que sean
necesarias para mejorar dichos procedimientos.

El Consejo, en las condiciones previstas en el Tra-
tado, decidira sobre la propuesta de la Comision en
un plazo de un afio a partir de su presentacion.».

El tercer parrafo del apartado 1 del articulo 30 sera
sustitutdo por el texto siguiente:

«En el caso de medicamentos veterinarios importa-
dos de paises terceros, si la Comunidad hubiere
adoptado con el pais exportador disposiciones ade-
cuadas que garanticen que el fabricante del medica-
mento veterinario aplica practicas correctas de fabri-
cacién por lo menos equivalentes a las establecidas
por la Comunidad y que se han efectuado en el pais
exportador los controles mencionados en la letra b),
la persona encargada de efectuar los controles podra
ser dispensada de realizarlos.».

Tras el articulo 42 se insertara el siguiente capitu-
lo VI bis:

<CAPITULO Vi
Farmacovigilancia
Articulo 42 bis

Para asegurar la adopcién de decisiones normativas
adecuadas con respecto a los medicamentos veteri-
narios autorizados en la Comunidad, teniendo en
cuenta la informacion obtenida sobre las presuntas
reacciones adversas de los medicamentos en condi-
ciones normales de empleo, los Estados miembros
establecerin un sistema de farmacovigilancia para
reunir informacién uul para la supervision de los
medicamentos veterinarios, y en particular acerca de
sus efectos secundarios en los animales, y para
efectuar la evaluacion cientifica de esa informacion.

Dicha informacion debera estar relacionada con los
datos relativos al consumo de los medicamentos
veterinarios.

Este sistema tendra también en cuenta la informa-
cion relativa al uso incorrecto v al abuso grave de
los medicamentos veterinarios que se hubieren
observado frecuentemente.

Articulo 42 ter

A los efectos de la presente Directiva se entendera
por:

— reacciones adversas: cualquier reaccion que sea
nociva e involuntaria y que tenga lugar a dosis
que se apliquen normalmente en el animal para
la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de
enfermedades, o para la modificacion de funcio-

nes fisiologicas;

— reacciones adversas graves: cualquier reaccion
adversa que sea mortal, que pueda poner en
peligro la vida, que provoque lesiones, invalidez
o incapacidad o que cause sintomas permanentes
o prolongados en el animal tratado;

— reacciones adversas inesperadas: cualquier reac-
cion adversa que no figure en el resumen de
caracteristicas del producto;

— reacciones adversas graves e inesperadas: cual-
quier reaccion adversa que sea a la vez grave e
inesperada.

Articulo 42 quater

El responsable de la comercializacion de un medica-
mento veterinario tendrd a su disposicion, de
manera permanente y continua, a una persona ade-
cuadamente cualificada responsable en materia de
farmacovigilancia.

Esta persona cualificada serd responszble de:

a) crear y mantener un sistema para recopilar y
tratar en un tnico lugar la informacion sobre las
presuntas reacciones adversas sefialadas al perso-
nal de la empresa, incluidos sus representantes;

b) preparar para las autoridades competentes los
informes a que se refiere el articulo 42 guinto,
tal y como estas autoridades lo hayan dispuesto
y de conformidad con las orientaciones comuni-
tarias o nacionales pertinentes;

¢) garantizar que se dé una respuesta rapida y
completa a cualquier solicitud de informacion
adicional de las autoridades competentes necesa-
ria para poder evaluar las ventajas y riesgos de
un medicamento veterinario, incluida la informa-
cién relativa al volumen de ventas o de prescrip-
ciones del medicamento veterinario de que se
trate.

Articulo 42 quinto

1.  El responsable de la comercializacion de un
medicamento veterinario tendrd la obligacion de
registrar y comunicar a la autoridad competente
inmediatamente, y en cualquier caso dentro de los
quince dias siguientes a su recepeion, las presuntas
reacciones adversas graves que le hayan side sefiala-
das.

2. Ademas, el responsable de la comercializacion
de un medicamento veterinario debera llevar un
registro detallado de todas las demds presuntas
reacciones adversas que le sean comunicadas.



Diario Oficial de las Comunidades Europeas 24. 8. 93

N° L 214/38

A menos que se hayan establecido otros requisitos
para la concesion de una autorizacion, este registro
se presentara a la autoridad competente inmediata-
mente cuando ésta fo solicite o, al menos, cada seis
meses durante los dos primeros afios siguientes a la
autorizaciéon y una vez al afno durante los tres afios
siguientes. A partir de ese momento, el registro se
presentara a intervalos de cinco afos, junto con la
solicitud de renovacion de la autorizacion, o bien
inmediatamente si asi se solicita. El registro deberd
acompanarse con evaluacién cientifica.

Articulo 42 sexto

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas
adecuadas para fomentar la notificacion a ia autori-
dad competente sobre cualquier presunta reaccién
adversa.

Articulo 42 séptimo

Los Estados miembros velarin por que se comuni-
quen inmediatamente a la Agencia y al responsable
de la comercializacion del medicamento veterinario
los informes sobre las presuntas reacciones adversas
graves, y en cualquier caso dentro de los quince dias
siguientes a su notificacion.

Articulo 42 octavo

Para facilitar el intercambio de informacion acerca
de la farmacovigilancia en la Comunidad, la Comi-
sién elaborara, previa consulta a la Agencia, a los
Estados miembros y a las partes interesadas, orienta-
ciones sobre recopilacion, comprobacién y presenta-
cion de informes sobre reacciones adversas. Dichas
orientaciones tendran en cuenta los trabajos de
armonizacion internacional llevados a cabo en mate-
ria de terminologia v de clasificacion en el ambito de
la farmacovigilancia cuando sean utilizables en el
sector de los medicamentos veterinarios.

Articulo 42 noveno

Si, como resultado de la evaluacion de un informe
sobre reacciones adversas, un Estado miembro estu-
viere considerando la posibilidad de modificar los
érmincs en que esté formulada una autorizaciéon
previa a la comercializacion, v de suspenderla o
retirarla, informara inmediatamente de ello a la
Agencia v al responsable de la comercializacion del
medicamento veterinario.

En casos de urgencia, el Estado miembro de que se
trate podra suspender la comercializacion de un
medicamento veterinario, siempre que informe de
ello a la Agencia, a mds tardar, el primer dia habil
sigutente.

Articulo 42 décimo

Toda modificacion que resulte necesana para actua-
hizar las disposiciones del presente capitulo con el fin
de tomar en consideracion el progreso cientifico y
técnico se adoptara de conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 42 undécimo.-.

13) Se insertara, tras el articulo 42 décimo, el capitulo

siguiente:
«CAPITULO VI fer

Procedimientos del Comité permanente

Articulo 42 undécimo

Cuando deba aplicarse el procedimiento establecido
en el presente articulo, la Comisién estard asistida
por el Comité permanente de medicamentos veteri-
narios.

El representante de la Comision presentara al Comi-
té un provecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en
un plazo que el presidente podri determinar en
funcion de la urgencia de la cuestion de que se trate.
El dictamen se emitira segun la mayoria prevista en
el apartado 2 del articulo 148 del Tratado para
adoptar aquellas decisiones que el Consejo deba
tomar a propuesta de la Comision. Con motivo de
la votacion en el Comité, los votos de los represen-
tantes de los Estados miembros se ponderarin de la
manera definida en el articulo anteriormente citado.
El presidente no tomara parte en la votacion.

La Comision adoptara las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité, o en caso de ausencia de
dictamen, la Comision sometera sin demora al Con-
sejo una propuesta relativa a las medidas que deban
tomarse. El Consejo se pronunciara por mayoria
cualificada.

Si tras un periodo de tres meses a partir de la fecha
en que la propuesta se hava sometido al Consejo,
éste no se hubiere pronunciado, la Comision adopta-
ra las medidas propuestas.

Articulo 42 duodécimo

Cuando deba aplicarse el procedimiento establecido
en el presente articulo, la Comisién estara asisuda
por el Comité permanente de medicamentos veterni-
narios para los asuntos relativos al ambito de los
medicamentos veterinarios.

El representante de la Comision presentara al Comi-
té un provecto de las medidas que deban romarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en
un plazo que el presidente podra determinar en
funcion de la urgencia de la cuestion de que se trate.
El dictamen se emiurd segin la mayoria prevista en
el apartado 2 del articulo 148 del Tratado para
adoptar aquellas decisiones que ef Consejo deba
tomar a propuesta de la Comisién. Con motivo de
la votacidn en el Comité, los votos de los represen-
tantes de los Estados miembros se ponderarin de la
manera definida en el articulo anteriormerize citado.
El presidente no tomara parte en la votacion.

L.a Comision adoptard las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.
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Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité, o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién sometera sin demora al Con-
sejo una propuesta relativa a las medidas que deban
tomarse. El Consejo se pronunciara por mavoria
cualificada.

Si tras un pericdo de tres meses a partir de la fecha
en que la propuesta se haya sometido al Consejo,
éste no se hubiere pronunciado, la Comision adopta-
ra las medidas propuestas, excepto en el caso en que
el Consejo se hava pronunciado por mavoria simple
contra dichas medidas.».

14} En el apartado 5 del articulo 1 v en el articu-
lo 27 bis de la Directiva 81/8351/CEE, se sustituira la
referencia al articulo 2 guater de la Directiva 81/
852/CEE por una reterencia al articulo 42 undéci-
mo.

Articulo 2

El Comité mencionado en el articulo 2 ter de la Directiva
81/832/CEE se denominara «Comité permanente de
medicamentos veterinarios».

Articulo 3
Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias

para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva, salvo por lo que respecta al punto 7 del

articulo 1, antes del 1 de enero de 1995, Informaran
inmediatamente de ello a la Comision.

Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en el punto 7
del articulo 1 antes del 1 de enero de 1998. Informaran
inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados micmbros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacion ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicardn a la Comision el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adop-
ten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Fstados
micmbros.

Hecho en Luxemburgo, el 14 de junio de 1993.

Por el Consejo
El Presidente
J. TROJBORG



