ES

***** P
£k COMISION
*a* EUROPEA

Bruselas, 14.7.2016
C(2016) 4708 final

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 14.7.2016

relativa, en el marco del articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, a las autorizaciones de comercializacion de todos los medicamentos
veterinarios que contienen «colistina» en combinacién con otras sustancias
antimicrobianas para administracion por via oral

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea,

Vista la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios®, y en
particular su articulo 38, apartado 1,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos, emitido el 21 de abril de 2016 por
el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario,

Considerando lo siguiente:

Q) Los medicamentos veterinarios autorizados por los Estados miembros deben cumplir
lo dispuesto en la Directiva 2001/82/CE.

2 El 4 de mayo de 2015, la Comision Europea remitié una pregunta al Comité de
Medicamentos de Uso Veterinario con arreglo al articulo 35, apartado 1, de la
Directiva 2001/82/CE, que permite, en casos especificos en los que estén en juego los
intereses de la Union, recurrir a dicho Comité antes de que se adopte una decision
acerca de una solicitud de autorizacion de comercializacion, o acerca de la suspension
0 retirada de una autorizacion, o de cualquier otra modificacion necesaria de los
términos en que esté formulada una autorizacion de comercializacion.

3) La evaluacion cientifica del Comité, cuyas conclusiones figuran en el anexo Il de la
presente Decision, indica que, atendiendo a los intereses de la Unidn, debe adoptarse
una decision que retire las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
veterinarios correspondientes.

4 Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Medicamentos Veterinarios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los Estados miembros afectados retiraran las autorizaciones nacionales de comercializacion
de los medicamentos veterinarios contemplados en el anexo | basandose en las conclusiones
cientificas que se exponen en el anexo 1.

! DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

ES



ES

Articulo 2

Los Estados miembros tendran en cuenta las conclusiones cientificas que se exponen en el
anexo Il para la evaluacion de la eficacia y la seguridad de los medicamentos veterinarios que
contienen «colistina» en combinacion con otras sustancias antimicrobianas para
administracion por via oral no incluidos en el anexo 1.

Articulo 3
Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 14.7.2016

Por la Comisién

Xavier PRATS MONNE
Director General

AMPLIACION CERTIFICADA CONFORME

Por el Secretario General,

Jordi AYET PUIGARNAU
Director de la Secretarin
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