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	Текст, предложен от Комисията
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	(25a) Изследванията следва да се стимулират не само чрез търговска защита на иновативните активни вещества, а и чрез защита на значителните инвестиции в данните, събрани с цел да се подобри или запази на пазара съществуващ ветеринарномедицински продукт. В подобни случаи от срока за защита би се ползвал само новият пакет данни, а не активното вещество или свързани с него продукти.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend><Date>{07/03/2016}7.3.2016</Date>
<ANo>A8-0046</ANo>/<NumAm>312</NumAm>
Изменение

<NumAm>312</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсоаз Гростет</Members>
<AuNomDe>{PPE}от името на групата PPE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Доклад</TitreType>
A8-0046/2016
<Rapporteur>Франсоаз Гростет</Rapporteur>
<Titre>Ветеринарномедицински продукти</Titre>
<DocRef>COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD)</DocRef>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 34 а (нов)</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	Член 34а

	
	Период на защита на новите пакети от данни, свързани със съществуващи ветеринарномедицински продукти

	
	1. Всички нови проучвания и изпитвания, които заявителят за разрешение за търговия представя на компетентните органи за съществуващ ветеринарномедицински продукт, който вече не попада в обхвата на период на защита на данните, се ползват от четиригодишен период на защита на собствено основание, при условие че са:

	
	a) необходими за разширяване на обхвата на разрешение за търговия по отношение на дозировката, фармацевтичната форма или пътищата на въвеждане;

	
	б) необходими за поискана от Агенцията или компетентните органи след издаването на разрешението преоценка, освен ако са поискани от компетентните органи като последващо действие след издаването на разрешението по съображения, свързани с фармакологичната бдителност, или са поискани като условие за разрешение или като ангажимент след издаване на разрешението към момента на издаването. Всеки срок за защита се прилага независимо от друг приложим в същото време срок за защита и следователно не се кумулира с него.

	
	2. През посочения четиригодишен срок никой друг заявител не може да използва резултатите от тези изпитвания или проучвания за търговски цели, освен ако този друг заявител е получил писменото съгласие на притежателя на разрешението за търговия под формата на писмо за достъп по отношение на тези изпитвания или проучвания.
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