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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1957/1999
av den 14 september 1999

om faststillande av schablonvirden vid import f6r bestimning av ingdngspriset for vissa frukter
och gronsaker

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens f6érordning (EG) nr 322394
av den 21 december 1994 om tillimpningsforeskrifter for
importordningen for frukt och gronsaker ('), senast dndrad
genom forordning (EG) nr 1498/98 (3), sdrskilt artikel 4.1 i
denna, och

med beaktande av foljande:

L. [ férordning (EG) nr 3223/94 anges som tillimpning av
resultaten av de multilaterala férhandlingarna i Urugu-
ayrundan kriterierna for kommissionens faststillande av
schablonvirdena vid import frin tredje land for de

produkter och de perioder som anges i bilagan till den
forordningen.

2. Vid tillimpningen av dessa kriterier bor schablonvir-
dena vid import faststillas till de nivder som anges i
bilagan till denna férordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonvirden vid import som avses i artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 3223/94 skall faststillas enligt tabellen i bilagan.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den 15 september 1999.

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

Utfdrdad i Bryssel den 14 september 1999.

() EGT L 337, 24.12.1994, s. 66.
() EGT L 198, 15.7.1998, s. 4.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

till kommissionens forordning av den 14 september 1999 om faststillande av schablonvirden vid import for

bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(EUR/100 kg)

KN-nr Kod for tredje land (') Sc‘tlie:ibilr(;r;\frrtde
0702 00 00 052 62,5
060 49,8
999 56,1
0707 00 05 628 1251
999 1251
070990 70 052 67,1
999 67,1
0805 3010 388 65,4
524 77,2
528 71,7
999 71,4
0806 10 10 052 90,3
064 49,3
400 232,8
999 124,1
0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 388 59,3
400 53,0
508 20,3
512 61,8
528 45,5
800 180,8
804 79,0
999 71,4
0808 20 50 052 83,4
064 45,4
388 46,9
720 88,4
999 66,0
0809 30 10, 0809 30 90 052 104,0
999 104,0
0809 40 05 052 46,7
064 46,2
624 184,9
999 92,6

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2645/98 (EGT L 335, 10.12.1998, s. 22). Koden "999” betecknar

"ovriga ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1958/1999
av den 14 september 1999

om faststillande av representativa priser for fjiderfikott, dgg och dggalbumin samt om #dndring av
forordning (EG) nr 1484/95

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 2771/75 av den
29 oktober 1975 om den gemensamma organisationen av
marknaden for 4dgg ('), senast dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 1516/96 (), sarskilt artikel 5.4 i denna,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 2777/75 av den
29 oktober 1975 om den gemensamma organisationen av
marknaden for fjaderfikott (}), senast dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 2916/95 (%), sarskilt artikel 5.4 i
denna,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 2783/75 av den
29 oktober 1975 om det gemensamma handelssystemet for
dggalbumin och mjolkalbumin (°), senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 2916/95, sirskilt artikel 3.4
i denna, och

med beaktande av foljande:
1. Genom kommissionens forordning (EG) nr 1484/95 (%),

senast dndrad genom forordning (EG) nr 1532/1999 (),
faststills tillimpningsforeskrifter for ordningen for

tillimpning av tilliggsbelopp for import samt represen-
tativa priser av fjaderfakott, dgg och dggalbumin.

2. Det framgdr av den regelbundna kontrollen av de
uppgifter som ligger till grund for faststillandet av de
representativa priserna for produkterna inom sektorerna
for fjaderfakott, 4gg och dggalbumin att de representa-
tiva priserna for import av vissa produkter bor dndras
med hinsyn till variationerna i pris efter ursprung. De
representativa priserna bor dirfor offentliggoras.

3. Med hinsyn till situationen pd marknaden bor denna
dndring genomféras sd snart som mojligt.

4. De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet frdn Forvaltningskommittén for
fjaderfakott och agg.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordningen (EG) nr 1484/95 skall ersittas med
bilagan till denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den 15 september 1999.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 september 1999.

282, 1.11.1975, s. 49.
189, 30.7.1996, s. 99.
282, 1.11.1975, s. 77.
305, 19.12.1995, s. 49.
282, 1.11.1975, s. 104.
145, 29.6.1995, s. 47.
178, 14.7.1999, s. 17.
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Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
"BILAGA 1
Represen- Sikerhet
. tativt asyft U
KN-nummer Varubeteckning ;rlis fiﬁiﬁzly ;; rs;z:‘)ung
(EUR/100 kg) | (EUR/100 kg)
0207 14 10 Styckningsdelar av hons, benfria, frysta 190,7 35 01
195,9 32 02
283,2 5 03
283,2 5 04
1602 3211 Icke kokta varor av tupp och hons 206,8 24 01
204,2 25 02

(") Importens ursprung:
01 Brasilien
02 Thailand
03 Chile
04 Argentina.”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1959/1999
av den 14 september 1999
om faststillande av exportbidragen for fjiderfikott

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 2777/75 av den
29 oktober 1975 om den gemensamma organisationen av
marknaden for fjaderfakott ('), senast dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 2916/95 (%), sdrskilt artikel 8.3 i
denna, och

med beaktande av foljande:

1. I artikel 8 i férordning (EEG) nr 277775 foreskrivs att
skillnaden mellan virldsmarknadspriserna  for de
produkter som fortecknas i artikel 1.1 i den férord-
ningen och priserna for dessa produkter i gemenskapen
far tickas av ett exportbidrag.

2. Genom tillimpningen av dessa bestimmelser och krite-
rier pd den nuvarande situationen pd marknaden for
fjaderfakott foljer att bidraget bor faststillas till ett

belopp som tilldter gemenskapen att delta i vérldshan-
deln och som éven beaktar arten av en sddan export och
dess betydelse i nuldget.

3. De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet frdn Forvaltningskommittén for
fjaderfakott och agg.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forteckningen over KN-nummer for de produkter som vid
export beviljas exportbidrag enligt artikel 8 i férordning (EEG)
nr 2777/75 och bidragsbeloppen anges i bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den 15 september 1999.

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

Utfirdad i Bryssel den 14 september 1999.

() EGT L 282, 1.11.1975, s. 77.
() EGT L 305, 19.12.1995, s. 49.

Pd kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

till kommissionens forordning av den 14 september 1999 om faststillande av exportbidragen for fjaderfikott

Produktnummer de?tliir:t%g: 0 Bidragsbelopp
EUR/100 st
01051111 9000 01 1,40
01051119 9000 01 1,40
010511 91 9000 01 1,40
010511 99 9000 01 1,40
010512 00 9000 01 3,30
010519 20 9000 01 3,30
EUR/100 kg
0207 1210 9900 02 25,00
03 25,00
0207 12909190 02 25,00
03 25,00
0207 1290 9990 02 25,00
03 25,00
0207 14 20 9900 04 8,00
0207 14 60 9900 04 8,00
0207 14 70 9190 04 8,00
0207 14709290 04 8,00

(") Destinationerna ir foljande:

01 Alla destinationer utom Forenta staterna.

02 Angola, Saudiarabien, Kuwait, Bahrein, Qatar, Oman, Forenade Arabemiraten, Jordanien, Yemen, Libanon, Irak och Iran,

03 Armenien, Azerbajdzjan, Vitryssland, Georgien, Kazakstan, Kirgizistan, Moldavien, Ryssland, Tadjzikistan, Turkmenistan, Uzbekistan
och Ukraina

04 Alla destinationer utom Forenta staterna, Bulgarien, Polen, Ungern, Ruminien, Slovakien, Tjeckien, Slovenien, Kroatien, Bosnien och
Hercegovina, Forbundsrepubliken Jugoslavien, f.d. jugoslaviska republiken Makedonien, Litauen, Estland och Lettland, Schweiz, samt
destinationerna under 03.

Obs. Produktnumren och fotnoterna definieras i kommissionens 4ndrade forordning (EEG) nr 3846/87.
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/82/EG
av den 8 september 1999

om indring av bilagan till ridets direktiv 75/318/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for
undersokning av farmaceutiska specialiteter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj
1975 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer
och provningsplaner for undersokning av farmaceutiska
specialiteter ('), senast dndrat genom direktiv 93/39/EEG (?),
sarskilt artikel 2a.1 i detta, och

av foljande skal:

1. I kommissionens beslut 97/534/EG av den 30 juli 1997
om forbud mot anvdndande av riskmaterial i fraga om
transmissibel ~ spongiform encefalopati ()  definieras
specificerat riskmaterial, foreskrivs materialets avligs-
nande vid killan och férbjuds import av sddant material
till gemenskapen.

2. Innan de sldpps ut pd marknaden och oberoende av om
de kommer frdn gemenskapen eller importeras fran
tredje land, madste alla medicinska produkter forst
genomgd ett godkdnnandeforfarande, som ocksd
omfattar en utvirdering av hur rdvarorna bearbetats i
enlighet med bestimmelserna i bilagan till direktiv 75/
318JEEG.

3. Detta godkdnnandeforfarande giller alla medicinska
produkter som skall slippas ut pd gemenskapsmark-
naden, oaktat produktens ursprung eller tillsatta ravaror.
Detta sdkerstiller en systematisk Overvakning och
kontroll av att medicinska produkter, utgingsmaterial
och mellanprodukter, som importeras till gemenskapen
for att anvdndas vid tillverkningen av medicinska
produkter, uppfyller kraven i gemenskapslagstiftningen.

4. Kommittén for farmaceutiska specialiteter inom Euro-
peiska likemedelsmyndigheten antog den 21 april 1999
en aktualiserad vigledning om minimering av risken for

() EGT L 147, 9.6.1975, s. 1.
() EGT L 214, 24.8.1993, s. 22.
() EGT L 216, 8.8.1997, s. 95.

10.

overforing av animal spongiform encefalopati via medi-
cinska produkter.

Vid utarbetandet av denna vigledning tog Kommittén
for farmaceutiska specialiteter inom Europeiska likeme-
delsmyndigheten hinsyn till alla relevanta yttranden frin
Vetenskapliga kommittén for likemedel och medicintek-
niska produkter och frin Vetenskapliga styrkommittén
och till andra vetenskapliga synpunkter med sirskild
anknytning till medicinska produkter.

For att ta hinsyn till den senaste vetenskapliga utveck-
lingen kommer Kommittén for farmaceutiska speciali-
teter inom Europeiska likemedelsmyndigheten regel-
bundet att behova uppdatera nimnda vigledning.

Vigledningen och uppdateringar av denna offentliggérs i
volym 3 av Europeiska kommissionens publikation
"Likemedelsregler inom Europeiska unionen”.

Vigledningen anses vara ett lampligt medel for att mini-
mera risken for overforing av animal spongiform encefa-
lopati via medicinska produkter, eftersom tillverkarna av
medicinska produkter enligt direktiv 75/318/EEG madste
beakta relevanta gemenskapsriktlinjer nir de samman-
stiller ansokan om forsdljningstillstand.

Genom &ndringen i bilagan till direktiv 75/318/EEG
klargors det rittsliga laget och sikerstills en sddan hog
skyddsnivd for folkhilsan som rimligen kan begiras i
och med att det uttryckligen kravs att alla forsiljnings-
tillstind for medicinska produkter madste folja denna
vigledning och genom att det foreskrivs en lamplig
infasningsperiod for gillande forsdljningstillstind.

De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for humanlike-
medel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till direktiv 75/318/EEG édndras i enlighet med bilagan.
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Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall anta de lagar och andra forfatt-
ningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv senast den
1 januari 2000.

2. Medlemsstaterna skall vidta de dtgdrder som krivs for att
se till

— att ansokningar om forsiljningstillstind for medicinska
produkter som inldimnas frdn och med den 1 juli 2000
overensstimmer med kriterierna i bilagan till detta direktiv,

— att alla forsdljningstillstind for medicinska produkter
uppfyller kriterierna i bilagan till detta direktiv senast den 1
mars 2001.

3. Nir en medlemsstat antar de bestimmelser som avses i
punkt 1 skall de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjdlv utfirda.

4. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tredje dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 8 september 1999.

Pd kommissionens vignar
Karel VAN MIERT

Ledamot av kommissionen

BILAGA

I del 2 i bilagan till direktiv 75/318EEG skall ett nytt stycke inforas som punkt C.a:

"C.a Specifika atgdrder for att hindra 6verforing av animal spongiform encefalopati

Den sokande maéste styrka att den medicinska produkten tillverkas i enlighet med den vigledning om minimering
av risken for 6verforing av animal spongiform encefalopati via medicinska produkter och de uppdateringar av
denna som offentliggjorts i volym 3 av Europeiska kommissionens publikation 'Likemedelsregler inom Euro-

’»

peiska unionen’.
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/83/EG
av den 8 september 1999

om indring av bilagan till ridets direktiv 75/318/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for
undersokning av farmaceutiska specialiteter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj
1975 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer
och provningsplaner for undersokning av farmaceutiska specia-
liteter ('), senast dndrat genom direktiv 93/39/EEG (?), sarskilt
artikel 2a.1 i detta, och

av foljande skal:

1. Enligt punkt 8 a och b i artikel 4 andra stycket i rddets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrm-
ning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specia-
liteter (°) dr det mojligt att ersitta resultaten av farmako-
logiska och toxikologiska undersokningar eller kliniska
provningar med detaljerade hdnvisningar till publicerad
vetenskaplig litteratur, om det kan styrkas att anvind-
ningen av bestdndsdelarna i den medicinska produkten
ar viletablerad, med erkdnd effekt och tillrickligt hog
sikerhetsniva.

2. Enligt artikel 1.2 i direktiv 75/318/EEG skall bestimmel-
serna i det direktivet tillimpas "pd motsvarande sitt” i de
fall hanvisning gors till publicerade data i enlighet med
punkt 8 a och b i artikel 4 andra stycket i direktiv
65/65/EEG (bibliografiska ansokningar).

3. Pd grund av den allt storre hastighet med vilken innova-
tioner sker och publiceras och pd grund av de allt
strangare kraven i gemenskapens farmaceutiska lagstift-
ning avseende nya medicinska produkter dr det nodvin-
digt att nirmare faststilla vilka villkor som skall gilla for
"bibliografiska ansokningar” och vad som avses med "pa
motsvarande sitt” i artikel 1.2 i direktiv 75/318/EEG.

4, Det madste ses till att mojligheten att limna "bibliogra-
fiska ansokningar” inte avhiller innovativa foretag fran
att sd snabbt som mojligt publicera sina forsknings-
resultat.

5. Det idr dirfor nédvandigt att faststdlla en mer detaljerad
gemensam uppfattning om de villkor som skall gilla for
"bibliografiska ansokningar” och framfor allt om vad

() EGT L 147, 9.6.1975, s. 1.
() EGT L 214, 24.8.1993, s. 22.
() EGT L 22, 9.2.1965, s. 369/65.

som avses med "pd motsvarande sitt” enligt punkt 8 a
och b i artikel 4 andra stycket i direktiv 65/65/EEG.

6.  Det dr bland annat nodvindigt att klargora att en
"bibliografisk hinvisning” till andra styrkande killor
(undersokningar efter att produkten slippts ut pd mark-
naden, epidemiologiska undersokningar, undersokningar
av liknande produkter osv.), och inte bara till undersok-
ningar och provningar, kan vara ett tillrackligt bevis for
produktens sikerhet och effekt, om den sokande pé ett
godtagbart sitt forklarar och motiverar varfor dessa
kéllor anvints.

7. De regler som faststills i detta direktiv 6verensstimmer
till stor del med aktuell administrativ praxis i de flesta
medlemsstaterna.

8. Denna éndring kan hjdlpa medlemsstaterna att 16sa

praktiska svérigheter i samband med godkdnnandet av
gamla medicinska produkter.

9. De édtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén fér humanlike-
medel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till direktiv 75/318/EEG dndras i enlighet med bilagan.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall anta de lagar och andra forfatt-
ningar som ar nodvandiga for att folja detta direktiv senast den
1 mars 2000.

2. Nidr en medlemsstat antar de bestimmelser som avses i
punkt 1 skall de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller
atf6ljas av en sddan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen skall goéras skall varje
medlemsstat sjalv utfirda.

3.  Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omradde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tredje dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 8 september 1999.

Pd kommissionens vignar
Karel VAN MIERT

Ledamot av kommissionen
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1. T del

BILAGA

3 i bilagan till direktiv 75/318/EEG skall ett nytt avsnitt inféras som avsnitt I:

"I. Viletablerad medicinsk anvindning

Foljande sirskilda regler skall tillimpas nir man i enlighet med punkt 8 a ii i artikel 4 i direktiv 65/65/EEG vill
styrka att anvindningen av bestdndsdelarna i en medicinsk produkt r viletablerad med en godtagbar sikerhetsnivé:

a)

(e}
-~

&

o
~

Indikatorer pa att den medicinska anvindningen av bestdndsdelarna i en medicinsk produkt 4r 'viletablerad ar
den tid under vilken de olika bestdndsdelarna har anvints, kvantitativa uppgifter om deras anvindning, graden
av vetenskapligt intresse for deras anvindning (sdsom den aterspeglas i publicerad vetenskaplig litteratur) och
den vetenskapliga bedomningens samstimmighet. Det kan darfor krivas olika tidsperioder for att styrka att det
ror sig om bestandsdelar med 'viletablerad anvindning’. Under alla omstandigheter fir den tidsperiod som kravs
for att anvandningen av en bestindsdel i en medicinsk produkt skall anses vara viletablerad inte vara kortare dn
tio dr frdn och med att den forsta systematiska anvindningen av bestdndsdelen inom EU dokumenterats.

De upplysningar som den sokande limnar bor ticka alla frigor rorande sikerhetsbedomningen och mdste
omfatta eller hdnvisa till en artikel i den relevanta litteraturen, med hinsyn tagen till undersokningar som
genomfors innan och efter det att produkten sldppts ut pd marknaden, och publicerad vetenskaplig litteratur om
de erfarenheter som gjorts i form av epidemiologiska unders6kningar, framfér allt jamforande epidemiologiska
undersokningar. Alla upplysningar bor limnas, oberoende av om de gagnar ansokan eller ¢j.

Om vissa uppgifter saknas, maste detta pdpekas sirskilt. Dessutom maste man motivera varfor man anser sig
kunna styrka en godtagbar sikerhetsnivd trots att vissa undersokningar saknas.

[ expertrapporten mdste det finnas en forklaring om att inlimnade uppgifter som ror en annan produkt 4n den
som skall sldppas ut pd marknaden &r relevanta. Det miste goras en bedémning av huruvida den undersokta
produkten trots forekommande skillnader kan anses likna den produkt som kommer att beviljas forsaljningstill-
stand.

Erfarenheterna av sidana produkter som redan slippts ut pd marknaden och som innehaller samma bestands-
delar har stor betydelse, varfor de sokande bor dgna detta sirskild uppmarksamhet.”

2. 1 del 4 i bilagan till direktiv 75/318/EEG skall ett nytt avsnitt inféras som avsnitt I:

"I Viletablerad medicinsk anvindning

Foljande sdrskilda regler skall tillimpas ndr man i enlighet med punkt 8 a ii i artikel 4 i direktiv 65/65/EEG vill
styrka att anvindningen av bestindsdelarna i en medicinsk produkt adr viletablerad med erkind effekt:

a)

o
=

o
-~

Indikatorer pd att den medicinska anvindningen av bestdndsdelarna i en medicinsk produkt 4r 'viletablerad’ ar
den tid under vilken de olika bestdndsdelarna har anvints, kvantitativa uppgifter om deras anvindning, graden
av vetenskapligt intresse for deras anvindning (sdsom den aterspeglas i publicerad vetenskaplig litteratur) och
den vetenskapliga bedomningens samstimmighet. Det kan darfor krivas olika tidsperioder for att styrka att det
ror sig om bestandsdelar med ’viletablerad anvindning’. Under alla omstandigheter far den tidsperiod som kravs
for att anvandningen av en bestandsdel i en medicinsk produkt skall anses vara véletablerad inte vara kortare 4n
tio ar frin och med att den forsta systematiska anvindningen av bestindsdelen inom EU dokumenterats.

De upplysningar som den sokande lamnar bor ticka alla fragor rorande effektbedomningen och méste omfatta
eller hinvisa till en artikel i den relevanta litteraturen, med hinsyn tagen till undersokningar som genomférs
innan och efter det att produkten slippts ut pd marknaden, och publicerad vetenskaplig litteratur om de
erfarenheter som gjorts i form av epidemiologiska undersokningar, framfor allt jamforande epidemiologiska
undersokningar. Alla upplysningar bor limnas, oberoende av om de gagnar ansokan eller ej.

Om vissa uppgifter saknas, méste detta pdpekas sarskilt. Dessutom méste man motivera varfor man anser sig
kunna styrka effekten trots att vissa undersokningar saknas.

I expertrapporten mdste det finnas en forklaring om att inlimnade uppgifter som ror en annan produkt dn den
som skall sldppas ut pd marknaden &r relevanta. Det méste goras en bedémning av huruvida den undersokta
produkten trots forekommande skillnader kan anses likna den produkt som kommer att beviljas forsaljningstill-
stand.

Erfarenheterna av sidana produkter som redan slippts ut pd marknaden och som innehaller samma bestands-
delar har stor betydelse, varfor de sokande bor dgna detta sirskild uppmarksamhet.”
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II

(Rattsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 10 september 1999

om indring av kommissionens beslut 92/260/EEG och 93/197[EEG nir det giller djurhilsovillkor
vid tillfillig inforsel till gemenskapen av registrerade histar frin Forenade Arabemiraten

[delgivet med nr K(1999) 2795]
(Text av betydelse for EES)

(1999/613/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/426/EEG av den 26 juni
1990 om djurhilsovillkor vid forflyttning och import av hist-
djur fran tredje land (!), senast dndrat genom Anslutningsakten
for Osterrike, Finland och Sverige, sdrskilt artikel 15 a och
artikel 16 i detta, och

av foljande skal:

1. I kommissionens beslut 92/260/EEG (?), senast dndrat
genom beslut 1999/228/EEG (%), och i kommissionens
beslut 93/197/EEG (*), senast dndrat genom beslut
1999/252[EG (%), faststills vilka djurhilsovillkor och
veterindrintyg som kravs for tillfallig inforsel av registre-
rade histar frin bland annat Forenade Arabemiraten.

2. Vid kommissionens andra veterinirbesok i Forenade
Arabemiraten kunde det konstateras att myndigheterna
pé det veterindrmedicinska omradet forefaller att ha situ-
ationen pé djurhilsoomridet under tillricklig kontroll,
sarskilt ndr det giller kontroll av forflyttningar och
transporter av histdjur och dessas hilsotillstand.

3. Det har aldrig rapporterats ndgra fall av afrikansk hést-
pest i Forenade Arabemiraten och vaccination mot
denna sjukdom har varit férbjuden under mer 4n ett r.
Vidare har det genomforts ett antal landsomfattande
serologiska undersokningar och de tillfredsstillande

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 42.
() EGT L 130, 15.5.1992, s. 67.
() EGT L 83, 27.3.1999, s. 77.
() EGT L 86, 6.4.1993, s. 16.

() EGT L 96, 10.4.1999, s. 31.

5

resultaten har meddelats medlemsstaterna och kommis-
sionen.

4. Villkoren for import av histdjur till landet i frdga ar
minst lika stringa som villkoren for import av hastdjur
till gemenskapen. Risken for att afrikansk hastpest skulle
foras in i landet frdn ett annat land bor anses vara liten.

5. Villkoren betriffande djurhilsa och veterinirintyg méste
anpassas efter djurhilsosituationen i det berorda tredje
landet. Det aktuella fallet giller endast tillfillig eller
permanent inforsel av registrerade héstar fran Forenade
Arabemiraten.

6. Beslut 92/260/EEG och 93/197/EEG maste andras i
enlighet med detta.

7. De éatgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga veterindrkommittén

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Beslut 92/260/EEG idndras pa foljande sitt:

1. I bilaga II, hilsointyg E, kapitel III, punkt d skall forsta
strecksatsen ersittas med foljande:
"— antingen

— 1 avsdndarlandet i en isoleringsanldggning (%),

eller

— 1 4ndamalsenliga lokaler under offentlig veterindr-
kontroll i Forenade Arabemiraten (AE) ().
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2. I bilaga II, hilsointyg E, kapitel III, punkt i skall fjirde
strecksatsen ersittas med foljande:

"— Test betriffande afrikansk héstpest i enlighet med bilaga
D till rddets direktiv 90/426/EEG, antingen

— vid tvd tillfillen, med blodprov tagna med ett inter-
vall av mellan 21 och 30 dagar den..(®) och
den... () dir det andra blodprovet maéste ha tagits
inom tio dagar fore exporten (}) antingen med nega-
tiva reaktioner, om den inte har vaccinerats (}) (%),
eller utan Okning av antikroppstiter, om den har
vaccinerats (%) (%),

fran smittooverforande insekter i en godkind isolerings-

anldggning, antingen
— under 40 dagar foére avsindandet (),
eller

— under 30 dagar fore avsindande frén
Arabemiraten (AE) (?).”

2. Punkt k skall ersittas med foljande:

Forenade

"k) Test betriffande afrikansk histpest i enlighet med bilaga

D till rddets direktiv 90/426/EEG, antingen

— vid tva tillfallen, med blodprov tagna med ett inter-

eller

vid ett tillfille, med ett blodprov som tagits inom
tio dagar fore exporten den... (°), med negativ reak-
tion, om histen skall foras ut ur Forenade Arabemi-

vall av mellan 21 och 30 dagar den.. (%) och
den... (%, dédr det andra blodprovet méste ha tagits
inom tio dagar fore exporten (}) antingen med nega-
tiva reaktioner, om den inte har vaccinerats (*), eller
utan okning av antikroppstiter, om den har vacci-

raten (AE) () (¥).”

3. "Forande Arabemiraten (AE)” skall inforas, i I1SO-kodord-
ning, i forteckningen 6ver linder i punkt d sista strecksatsen
i kapitel III i hilsointyg A, B, C, D och E i bilaga IL

Artikel 2

I beslut 93/197EEG skall kapitel III i hilsointyg E i bilaga II
dndras pa foljande sitt:

1. Punkt d skall ersdttas med foljande:

’d) Under tre mdanader omedelbart fore exporten (eller
sedan fodelsen om det dr yngre dn tre manader eller
sedan det fordes in om det har importerats direkt fran
Europeiska gemenskapen under de féregdende tre mana-
derna) har det vistats pd anldggningar som stdtt under
uppsikt av veterinir i avsindarlandet och héllits isolerat

nerats,

eller

— vid ett tillfille med ett blodprov som tagits inom tio

dagar fore exporten den... () med negativ

reaktion,

om histen skall foras ut ur Forenade Arabemiraten

(AE) ()."
Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den 10 september 1999.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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