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DIRECTIVA 93/41/CEE DEL CONSEJO
de 14 de junio de 1993

por la que se deroga la Directiva 87/22/CEE por la que se aproximan las medidas nacionales
relativas a la comercializacion de medicamentos de alta tecnologia, en particular los obtenidos
por biotecnologia

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Fconémi-
ca Europea v, en paruicular, su articulo 100A,

Vista la propuesta de la Comision ('),
En cooperacion con el Parlamento Europeo (),
Visto el dictamen del Comité Economico v Secial (%),

Considerando que las disposiciones de la Directiva 87/
22/CEE {*) han sido sustruidas por las disposiciones del
Reglamento {CEE) n” 2309/93 del Consejo, de 22 de
julioc de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autonzacion y supervision de medi-
camentos de uso humano v veterinario vy por el que se
crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medica-
mentos (), asi como por la Direcriva 88/182/CEE del
Consejo, de 22 de marzo de 1988, por la que se modifica
la Direcuva 83/189/CEE por la que se establece un
procedimiento de informacion en materia de las normas v
reglamentaciones técnicas {*);

Considerando que la Directiva 93/39%/CEE (') prevé que se
prosiga li gesuon de las autorizaciones previas a la
comercializacion que havan concedido los Estados miem-
bros previo dictamen del Comité de especialidades farma-
céuticas, emitido con arreglo a la Directiva 87/22/CEE;

Considerando ademas que la Direciva 93/40/CEE (%)
prevé que se prosiga la gestion de las autorizaciones
previas a la comercializacion que hayan concedide los
Estados miembros previo dictamen del Comité de medi-
camentos veterinarios, emitido con arreglo a la Directiva
87122CEF;

Considerando que debe derogarse, por lo tanto, la Direc-
tiva 87/22/CEE;

Considerandeo que, en aras de la segunidad juridica, debe
establecerse que continten exammadndose las soharudes
de autorizacién previa a la comercializacién que havan
sido somenidas, antes del 1 de enero de 1993, al Comuté
de especialidades farmaceéuticas o al Comuté de medica-

mentos veterinanios con arreglo a la Directiva 87/22/

CEE.
HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo ]

Queda derogada, con efectos a partr del 1 de enero de
1995, la Direcuiva 87/22/CEE.

Articulo 2

Las sohcitudes de autorizacion previa a la comercializa-
cion que hayan sido sometidas al Comité de especialida-
des farmacéunicas o al Comité de medicamentos vererina-
rios antes del 1 de emero de 1993, con arreglo al
articulo 2 de la Directiva 87/22/CEE, v sobre las que el
Comite correspondiente no hava emitido su dictamen
antes del 1 de enero de 19935, seran examinadas con
arreglo al Reglamento (CEE} n” 2309/93.

Articulo 3

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva con efectos a partir del 1 de enero de 1995.
Informaran inmediatamente de ello a la Comsion.
Cuando los Estados miembros adopten dichas disp icio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o iran
acompainadas de dicha referencia en su publicacion ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Direc iva seran los Esta-
dos miembros.

H -ho en Luxemburgo, el 14 de junio de 1993.
Por ¢l Consejo
El Presidente
J. TROJBORG
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