ORDEN DE 1 DE AGOSTO DE 2000, POR LA QUE SE ACTUALIZA EL
ANEXO | DEL REAL DECRETO 109/1995 DE 27 DE ENERO, SOBRE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(BOE ntm. 185, de 3 agosto [RCL 2000, 1764])

© Editorial Aranzadi SA.

El Real Decreto 109/1995, de 27 de enero (RCL 1995, 775), sobre medicamentos
veterinarios, incorpora a nuestro ordenamiento juridico interno, entre otras, la Directiva
81/852/CEE, del Consgjo (LCEur 1981, 467), relativa ala aproximacion de las
legidaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos, téxico-
farmacol dgicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos veterinarios.

El anexo de dicha Directiva ha venido a ser modificado por la Directiva 1999/104/CE,
de laComisién de 22 de diciembre de 1999 (L CEur 2000, 12), que ha sido adoptada
como consecuencia de la Decision 97/534/CE, de la Comision, de 30 dejulio de 1997
(LCEur 1997, 2410), relativa a la prohibicién de uso de los materiales de riesgo en
relacion con las encefal opatias espongiformes transmisibles, asi como de la nota
explicativa aprobada por el Comité de Medicamentos V eterinarios de la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos de fecha 17 de junio de 1999, sobre como
minimizar los riesgos de transmision de los agentes de encefal opatia espongiforme
animal através de los medicamentos veterinarios.

Como consecuencia de la precedente adaptacion, la presente Orden viene a modificar €
anexo | del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, incorporando a nuestro
ordenamiento juridico la Directiva 1999/104/CE, de la Comision.

Esta Orden se dicta a amparo de lo establecido en la disposicion final segunda del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

En virtud de lo anteriormente expuesto, oidos los sectores afectados, y a propuesta de la
Ministra de Sanidad y Consumo y del Ministro de Agricultura, Pescay Alimentacion,
dispongo:

Articulo Unico. Modificacion del Anexo | del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
sobre medicamentos veterinarios.

1. SemodificalaParte 1 del Titulo | del Anexo | del Real Decreto 109/1995,
incluyéndose un apartado C bis, con la siguiente redaccion:

««C bis. Medidas especificas relativas a la prevencion de las encefal opatias
espongiformes animales.

El solicitante debe demostrar que e medicamento ha sido fabricado de acuerdo con la
nota explicativa sobre como minimizar los riesgos de transmision de los agentes de
encefal opatia espongiforme animal a través de |os medicamentos veterinarios, y sus
actualizaciones, publicada por la Comisién Europea en € volumen 7 de su publicacion
"Normas sobre medicamentos de la Unién Europea’».»

2. Se modificalaParte 4 del Titulo 11 del Anexo | del Real Decreto 109/1995,
incluyéndose un apartado C bis, con la siguiente redaccion:

««C bis. Medidas especificas relativas ala prevencion de las encefa opatias
espongiformes animales.
El solicitante debe demostrar que el medicamento ha sido fabricado de acuerdo con la



nota explicativa sobre cOmo minimizar los riesgos de transmision de los agentes de
encefalopatia espongiforme animal a través de los medicamentos veterinarios, y sus
actualizaciones, publicada por la Comision Europea en €l volumen 7 de su publicacion
"Normas sobre medicamentos de la Union Europea’».»

Disposicion adicional Gnica. Habilitacion normativa.
La presente Orden se dicta a amparo de lo establecido en la disposicion final segunda
del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Disposiciontransitoria tnica. Aplicacion de las medidas especificas relativas a la
prevencion de la transmisién de las encefal opatias espongiformes animal es.

Los titulares de las autorizaciones de comercializacion deberan cumplir los criterios
establecidos en el apartado C bis de la Primera Parte del Titulo | del Anexo | y apartado
C bis de la Cuarta Parte del Titulo Il del Anexo | antes del dia 1 de junio de 2001.

Disposicion fina primera. Aplicacién de las medidas especificas en las solicitudes
presentadas a partir del 1 de octubre de 2000.

L as solicitudes de autorizacién de comercializacién presentadas a partir del dia 1 de
octubre de 2000 deberan gjustarse a los criterios establecidos en €l apartado C bisde la
Parte 1 del Titulo | del Anexo |y apartado C bis de la Parte 4 del Titulo Il del Anexo I.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

Esta disposicion entrara en vigor e dia siguiente al de su publicacion en e «Boletin
Oficial del Estado».



