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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 26.6.2017

om godkénnandena for forsaljning av veterinarmedicinska lakemedel innehallande
zinkoxid for oral administrering till livsmedelsproducerande djurslag, inom ramen for
artikel 35 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel®, sarskilt
artikel 38.1,

med beaktande av Europeiska lakemedelsmyndighetens yttranden, avgivna den 8 december
2016 av kommittén for veterindrmedicinska lakemedel i enlighet med artikel 36.1 i direktiv
2001/82/EG och den 16 mars 2017 efter en fornyad provning i enlighet med artikel 36.4 i
direktiv 2001/82/EG, och

av foljande skal:

(1)  Veterinarmedicinska ldkemedel som godkanns av medlemsstaterna maste uppfylla
kraven i direktiv 2001/82/EG.

2) Den 1 februari 2016 hanskot Konungariket Nederldnderna och Republiken Frankrike
en fraga till kommittén for veterinarmedicinska ldakemedel i enlighet med artikel 35.1 i
direktiv 2001/82/EG, enligt vilken en fraga i sarskilda fall, da unionens intressen
berérs, kan hanskjutas till den kommittén innan beslut fattas om en begédran om
godkannande for forséljning eller ett tillfalligt eller slutgiltigt aterkallande av ett
godké&nnande, eller varje annan dandring av Vvillkoren for ett godkdnnande for
forséljning som framstar som nédvandig.

3 Kommitténs vetenskapliga bedomning, vars slutsatser finns i bilaga 11 till detta beslut,
visar att det i unionens intresse bor fattas ett beslut om att aterkalla godkénnandena for
forsaljning eller avsla ansdékan om godkannande for forséljning av de berdrda
veterindrmedicinska lakemedlen.

4) Kommissionen samradde med medlemsstaterna och berdrda parter som lade fram sina
synpunkter om potentiella negativa effekter av ett omedelbart aterkallande av
godkannandena for forsaljning i vissa medlemsstater. Konsekvenserna for miljon beror
pa jordtypen, men tid maste ges for att utarbeta tillgangliga och 6verkomliga alternativ
och &ndra metoderna inom svinuppfédningen utan att antibiotikaanvandningen okar.

(5) Kommissionen anser darfor att medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att
aterkalla godkannandena for forsaljning av de berérda veterinarmedicinska
lakemedlen.
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(6) De atgarder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet fran standiga
kommittén for veterindrmedicinska lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De berérda medlemsstaterna ska aterkalla befintliga nationella godkénnanden for forséljning
av de veterindrmedicinska lakemedel som avses i bilaga I.

En medlemsstat far skjuta upp aterkallandet av godkannandena for forséljning for de
veterindrmedicinska ldkemedel som avses i bilaga | om den anser att ett omedelbart
aterkallande av godkannandena for forsaljning kan fa negativa effekter inom dess territorium,
med tanke pa tillgangliga alternativ och de forandringar som kréavs inom svinuppfodningen.

Uppskjutandeperioden far inte vara langre dn fem ar raknat fran den dag da detta beslut antas.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska avsla ansékan om godkéannande for forsaljning av de lakemedel som
avses i bilaga I, mot bakgrund av de vetenskapliga slutsatserna i bilaga Il.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska ta hansyn till de vetenskapliga slutsatserna i bilaga Il nér de bedomer
effekt och sdkerhet hos veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller zinkoxid for oral
administrering till livmedelsproducerande djurslag, och som inte &r upptagna i bilaga I.

Artikel 4
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 26.6.2017
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