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KOMMISSIONENS GENNEMFYJRELSESAFGYJRELSE

af 26.6.2017

om markedsfaringstilladelserne for veterinaerleegemidler, der indeholder zinkoxid, som

indgives oralt til arter bestemt til fedevareproduktion, jf. artikel 35 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinarlegemidler', serlig artikel 38, stk. 1,

under henvisning t til udtalelser fra Det Europeiske Laegemiddelagentur udarbejdet den 8.
december 2016 af Udvalget for Veterinerleegemidler, jf. artikel 36, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF, og den 16. marts 2017 efter fornyet overvejelse, jf. artikel 36, stk. 4, i direktiv
2001/82/EF, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1)

)

3)

(4)

(5)

Veterinzrlegemidler, som godkendes af medlemsstaterne, skal opfylde kravene i
direktiv 2001/82/EF.

Den 1. februar 2016 indbragte Kongeriget Nederlandene og Den Franske Republik et
spgrgsmal for Udvalget for Veterinerlegemidler i henhold til artikel 35, stk. 1, i
direktiv 2001/82/EF, hvorefter der i serlige tilfelde, hvor Unionens interesser er
berart, kan indbringes et spargsmal for dette udvalg, inden der traeffes afgarelse om en
ansggning om en markedsfgringstilladelse eller om en suspension eller en
tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse eller om en hvilken som helst anden
endring i betingelserne for en markedsferingstilladelse, der forekommer pakraevet.

Udvalgets videnskabelige vurdering, hvis konklusioner er anfgrt i bilag Il til denne
afgerelse, viser, at der i Unionens interesse bgr vedtages en afggrelse om at
tilbagekalde markedsfgringstilladelserne eller om at give afslag pa ansggningen om
markedsfaringstilladelse for de pagaldende veterinarleegemidler.

Kommissionen hgrte medlemsstaterne og interesseparterne, som fremlagde deres
synspunkter om de potentielle negative virkninger ved den gjeblikkelige
tilbagekaldelse af markedsfgringstilladelserne i visse medlemsstater. Da det
anerkendes, at der vil vaere en miljgmassig konsekvens alt afhangig af jordtypen, er
det ngdvendigt at give tid til, at der udarbejdes alternativer, der er tilgengelige og
prismassigt overkommelige og andrer metoderne inden for svineavl uden at ege
anvendelsen af antimikrobielle stoffer.

Kommissionen vurderer derfor, at medlemsstaterne begr have tilstreekkelig tid til at
tilbagekalde markedsferingstilladelser for de pageeldende veterinarleegemidler.
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(6) Foranstaltningerne i denne afgarelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det
Staende Udvalg for Veterinaerleegemidler—

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

De bergrte medlemsstater tilbagekalder eksisterende nationale markedsferingstilladelser for
de veteringrleegemidler, der er naevnt i bilag I.

En medlemsstat kan udskyde tilbagekaldelsen af markedsfaringstilladelserne for de
veterinaerleegemidler, der er navnt i bilag I, hvis den vurderer, at en gjeblikkelig
tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelserne kan medfgre skadevirkninger pa
medlemsstatens omrade set i lyset af mulige alternativer og den pakraevede endring i
metoderne inden for svineavl.

Udskydelsesperioden ma ikke overstige fem ar fra datoen for vedtagelsen af denne afgarelse.

Artikel 2

Medlemsstaterne giver afslag pa ansggningen om markedsferingstilladelse for det
leegemiddel, der er nevnt i bilag I, pa grundlag af de videnskabelige konklusioner, der er
anfart i bilag Il.

Artikel 3

Medlemsstaterne tager hensyn til de videnskabelige konklusioner, der er anfart i bilag 11, nar
de vurderer virkningen og sikkerheden af veteringrleegemidler, som indeholder “zinkoxid",
som indgives oralt til arter bestemt til fadevareproduktion, som ikke er anfert i bilag I.

Artikel 4
Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 26.6.2017.
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