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(Proceduren afhanger af, hvilket retsgrundlag der er valgt i udkastet til
retsakt)

AEndringsforslag til et udkast til retsakt

Andringsforslag fra Parlamentet opstillet i to kolonner

Tekst, der udgar, er markeret med fede typer og kursiv i venstre kolonne.
Tekst, der udskiftes, er markeret med fede typer og kursiv i begge kolonner.
Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv i hgjre kolonne.

Den farste og den anden linje i informationsblokken til hvert eendringsforslag
angiver den relevante passage i det pagaeldende udkast til retsakt. Hvis et
andringsforslag angér en eksisterende retsakt, som udkastet til retsakt har til
formal at aendre, indeholder informationsblokken tillige en tredje og en fjerde
linje, hvori det er anfart, hvilken eksisterende retsakt og hvilken bestemmelse
heri der er bergrt.

AEndringsforslag fra Parlamentet i form af en konsolideret tekst

Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv. Tekst, som er bortfaldet,
markeres med symboletl eller med overstregning. Ved udskiftninger
markeres den nye tekst med fede typer og kursiv, og den udskiftede tekst
slettes eller overstreges.

Som en undtagelse bliver rent tekniske justeringer, der er foretaget af de
bergrte tjenestegrene med henblik pa udarbejdelsen af den endelige tekst,
ikke markeret.
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om veterinaerlaegemidler
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: farstebehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Réadet
(COM(2014)0558),

der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 og 168, stk. 4, litra b), i traktaten om
Den Europziske Unions funktionsmade, pa grundlag af hvilke Kommissionen har
forelagt forslaget for Parlamentet (C8-0164/2014),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

der henviser til udtalelse af 21. januar 2015 fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg,

der henviser til udtalelse af ... 2 fra Regionsudvalget,
der henviser til forretningsordenens artikel 59,

der henviser til beteenkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
og udtalelse fra Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter (A8-0000/2015),

vedtager nedenstaende holdning ved farstebehandling;

anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at eendre sit forslag i
veesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

palaegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt
til de nationale parlamenter.

Andringsforslag 1

Forslag til forordning
Betragtning 9

LEUT C.../ Endnu ikke offentliggjort i EUT.
2EUT C .../ Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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Kommissionens forslag

(9) Anvendelsen af den centraliserede
godkendelsesprocedure, efter hvilken
tilladelserne er gyldige i hele Unionen, bar
veere obligatorisk for bl.a. legemidler, der
indeholder nye virksomme stoffer, og
leegemidler, der indeholder eller bestar af
manipulerede vev eller celler. For at sikre
det sterst mulige udbud af
veteringrleegemidler i Unionen bar den
centraliserede godkendelsesprocedure
samtidig udvides, sa der kan indgives
ansggninger om godkendelse af et hvilket
som helst veterinarleegemiddel, herunder
generiske leegemidler baseret pa nationalt
godkendte veterinaerleegemidler, efter
denne procedure.

Andringsforslag

(9) Anvendelsen af den centraliserede
godkendelsesprocedure, efter hvilken
tilladelserne er gyldige i hele Unionen, bar
veere obligatorisk for bl.a. leegemidler, der
indeholder nye virksomme stoffer, og
leegemidler, der indeholder eller bestar af
manipulerede vav eller celler. For at sikre
det sterst mulige udbud af
veterinarleegemidler i Unionen bgr den
centraliserede godkendelsesprocedure
samtidig udvides, sa der kan indgives
ansggninger om godkendelse af et hvilket
som helst veterinarlaegemiddel, herunder
generiske leegemidler baseret pa nationalt
godkendte veterinaerleegemidler, efter
denne procedure. Anvendelsen af den
centraliserede procedure bgr tilskyndes
med alle midler, navnlig ved at lette
adgangen for de sma og mellemstore
virksomheder (SMV).

Or. fr

Begrundelse

Med henblik pa en dag at tilstreebe en enkelt centraliseret procedure, bgr de hindringer,
(gkonomiske og reguleringsmaessige...) som blokerer adgangen til denne procedure

identificeres og bekempes.

Andringsforslag 2

Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27) Det erkendes, at et legemiddels
potentielle indvirkning pa miljget kan
afhaenge af den anvendte mangde og af,
hvor stor en mangde af det farmakologiske
stof der som fglge heraf kan na ud i
miljget. Er der tegn pa, at et indholdsstof i
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Andringsforslag

(27) Det erkendes, at et legemiddels
potentielle indvirkning pa miljget kan
afheénge af den anvendte mangde og af,
hvor stor en mangde af det farmakologiske
stof der som fglge heraf kan na ud i
miljget. Er der tegn pa, at et indholdsstof i
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et legemiddel, for hvilket der er indgivet
en ansggning om markedsfaringstilladelse
for et generisk leegemiddel, er skadelig for
miljget, bar der derfor kreeves data
vedrgrende den potentielle indvirkning pa
miljget for at beskytte dette. | sadanne
tilfeelde bgr ansggerne bestraebe sig pa at
tilvejebringe de pageeldende data ved en
feelles indsats for at nedbringe
omkostningerne og omfanget af afprgvning
pa hvirveldyr.

et legemiddel, for hvilket der er indgivet
en ansggning om markedsfgringstilladelse
for et generisk leegemiddel, er skadelig for
miljget, bar der derfor kreeves data
vedrgrende den potentielle indvirkning pa
miljget for at beskytte dette. | sadanne
tilfeelde bgr ansggerne bestraebe sig pa at
tilvejebringe de pagaldende data ved en
feelles indsats for at nedbringe
omkostningerne og omfanget af afprgvning
pa hvirveldyr. Det nuveaerende system til
konsekvensanalyse farer til gentagne og
potentielt uoverensstemmende analyser af
stoffernes miljgmaessige egenskaber.
Dette kan medfgre uoverensstemmende
afgarelser om produkter, der indebaerer
en lignende miljgrisiko, navnlig for sa vidt
angar de produkter, der er blevet
godkendt far gennemfarelsen af
miljgkonsekvensanalysen.
Gennemfgrelsen af en enkelt
decentraliseret analyse af de
miljgmaessige egenskaber af de aktive
stoffer til veterinaer brug ved hjeelp af et
monografisystem kan vaere et interessant
alternativ. Kommissionen ber i
overensstemmelse hermed forelaegge en
rapport for Europa-Parlamentet og Radet
s& hurtigt som muligt.

Or. fr

Begrundelse

Det nuvaerende system til miljgrisikovurdering af veterinarleegemidler er ikke tilfredsstillende
og kan erstattes af f.eks. et monografisystem. Kommissionen bgr som falge af de tekniske
vanskeligheder ved gennemfgrelsen af et sadant system undersgge de forskellige muligheder,
far den forelaegger sine forslag for Parlamentet og Radet.

AEndringsforslag 3

Forslag til forordning
Betragtning 38
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Kommissionens forslag

(38) Huvis et antimikrobielt stof
administreres og anvendes forkert,
frembyder det en risiko for folke- og
dyresundheden. Derfor bgr antimikrobielle
veterinarleegemidler kun kunne udleveres
pa dyrlaegerecept. Personer, der har ret til
at ordinere leegemidler, har en vigtig rolle
med hensyn til at sikre forsvarlig brug af
antimikrobielle stoffer og ber derfor ikke
pavirkes, hverken direkte eller indirekte, af
gkonomiske incitamenter ved ordineringen
af disse leegemidler. Disse
sundhedsprofessionelle bgr derfor kun
kunne udlevere den mangde
antimikrobielle veterinarlaegemidler, der er
ngdvendig til at behandle de dyr, de har
ansvaret for.

Andringsforslag

(38) Huvis et antimikrobielt stof
administreres og anvendes forkert,
frembyder det en risiko for folke- og
dyresundheden. Derfor bar antimikrobielle
veterinarleegemidler kun kunne udleveres
pa dyrlaegerecept. Personer, der har ret til
at ordinere leegemidler, har en vigtig rolle
med hensyn til at sikre forsvarlig brug af
antimikrobielle stoffer og ber derfor ikke
pavirkes, hverken direkte eller indirekte, af
gkonomiske incitamenter ved ordineringen
af disse leegemidler. Disse
sundhedsprofessionelle bgr derfor kun
kunne udlevere den mangde
antimikrobielle veterinarleegemidler, der er
ngdvendig til at behandle de dyr, de har
ansvaret for, og udelukkende efter, at der
er stillet en veteringer diagnose som fglge
af en klinisk undersggelse af dyret eller, i
seerlige tilfeelde, af en simpel permanent
sundhedskontrol af sidstnaevnte.

Or. fr

Begrundelse

Betegnelsen dyr, "de har ansvaret for" er ikke klar og begr preciseres for bedre at afgraense
salget af antibiotika til fagfolk med tilladelse til at ordinere.

Andringsforslag 4

Forslag til forordning
Betragtning 56

Kommissionens forslag

(56) Betingelserne for udlevering af
veteringrlaegemidler til offentligheden bgr
harmoniseres i Unionen.
Veteringrlaegemidler bar kun udleveres af
personer, som er befgjet hertil i den
medlemsstat, hvor de er etableret. Samtidig
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Andringsforslag

(56) Betingelserne for udlevering af
veterinzrleegemidler til offentligheden bar
harmoniseres i Unionen.
Veterinarlegemidler bgr kun udleveres af
personer, som er befgjet hertil i den
medlemsstat, hvor de er etableret. Samtidig
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ber detailforhandlere, som af den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor de er etableret, er blevet befgjet til at
udlevere veteringerlegemidler, kunne selge
receptpligtige og ikke-receptpligtige
veteringrleegemidler over internettet til
kabere i andre medlemsstater for at
forbedre adgangen til veterinarlegemidler
i Unionen.

bar detailforhandlere, som af den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor de er etableret, er blevet befgjet til at
udlevere veterinzrleegemidler,
udelukkende kunne salge ikke-
receptpligtige veterinarleegemidler over
internettet til kebere i andre medlemsstater
for at forbedre adgangen til
veterinarleegemidler i Unionen.

Or. fr

Begrundelse

Salg over internettet af veterinarlegemidler, der udelukkende er tilgengelige pa recept,
udger et reelt problem i kontrolmaessig henseende og kan vise sige at udgare en trussel for

folkesundheden. Det ber forbydes.

Andringsforslag 5

Forslag til forordning
Betragtning 57

Kommissionens forslag

(57) Ulovligt salg af veterinarleegemidler
til offentligheden over internettet kan
udgare en fare for folke- og
dyresundheden, da forfalskede eller
underladige legemidler derved kan komme
ud til offentligheden. Det er ngdvendigt at
imgdega denne trussel. Det ber tages i
betragtning, at der ikke er sket en
harmonisering pa EU-plan af serlige
betingelser for udlevering af leegemidler til
offentligheden, og at medlemsstaterne
derfor kan fastsaette betingelser for
udlevering af leegemidler til offentligheden
inden for rammerne af traktaten.

PR\1054318DA.doc
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Andringsforslag

(57) Ulovligt salg af veterinarleegemidler
til offentligheden over internettet kan
udgare en fare for folke- og
dyresundheden, da forfalskede eller
underladige legemidler derved kan komme
ud til offentligheden. Det er ngdvendigt at
imgdega denne trussel. Det ber tages i
betragtning, at der ikke er sket en
harmonisering pa EU-plan af serlige
betingelser for udlevering af leegemidler til
offentligheden, og at salg over internettet
af receptpligtige veterinzerlaegemidler
derfor bgr forbydes. Medlemsstaterne kan
fastseette betingelser for udlevering af
leegemidler til offentligheden inden for
rammerne af traktaten.

Or. fr
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Begrundelse

Salg over internettet af veterinaerlegemidler, der udelukkende er tilgeengelige pa recept,
udger et reelt problem i kontrolmaessig henseende og kan vise sige at udgare en trussel for

folkesundheden. Det bgr forbydes.

Andringsforslag 6

Forslag til forordning
Betragtning 73

Kommissionens forslag

(73) Af hensyn til beskyttelsen af folke- og
dyresundheden og miljget bar det sikres, at
de aktiviteter og opgaver, der tilleegges
agenturet ved denne forordning, finansieres
tilstreekkeligt. Disse aktiviteter,
tjenesteydelser og opgaver bgr finansieres
gennem gebyrer, der opkreeves hos
virksomhederne. Disse gebyrer bar
imidlertid ikke indskraenke
medlemsstaternes ret til at opkreeve gebyrer
for aktiviteter og opgaver pa nationalt plan.

Andringsforslag

(73) Af hensyn til beskyttelsen af folke- og
dyresundheden og miljget bar det sikres, at
de aktiviteter og opgaver, der tilleegges
agenturet ved denne forordning, finansieres
tilstreekkeligt. Disse aktiviteter,
tjenesteydelser og opgaver, herunder
indforelse af nye informationstjenester,
som skal gere det muligt at mindske
bureaukratiet, finansieres gennem gebyrer,
der opkreeves hos virksomhederne, og
gennem et gget skonomisk bidrag fra
Europa-Kommissionen. Disse gebyrer bar
imidlertid ikke indskraenke
medlemsstaternes ret til at opkreeve gebyrer
for aktiviteter og opgaver pa nationalt plan.

Or. fr

Begrundelse

Agenturet vil blive palagt nye opgaver i henhold til denne forordning, herunder indfgrelsen af
centraliserede databaser. Det er ngdvendigt, at agenturet stilles de midler til radighed, der er
ngdvendige, for at det kan udfgre sine opgaver effektivt.

AEndringsforslag 7

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 a (nyt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

l1a. | tilfeelde af tvivl om, hvorvidt et
produkt ud fra en samlet bedgmmelse af
dets egenskaber kan vaere omfattet af
definitionen af "'veterinaerlsegemiddel™ i
henhold til artikel 4, stk.1, og definitionen
af et produkt henhgrende under anden
EU-lovgivning, finder bestemmelserne i
denne forordning anvendelse.

Or. fr

Begrundelse

Dette andringsforslag giver forrang til forordningen om veterinarleegemidler, som finder
anvendelse i tilfelde af tvivl om produktets status, som dette allerede er fastsat i direktiv
2001/82/EF, for alle regulerede produktkategorier.

Andringsforslag 8

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 3

Kommissionens forslag

3) "immunologisk veterinarleegemiddel":
et veterinaerlegemiddel, der bestar af
vacciner, toksiner, sera eller allergener, og
som er bestemt til at blive givet til et dyr
for at fremkalde en aktiv eller passiv
immunitet eller diagnosticere en tilstand af
immunitet

Andringsforslag

3) "immunologisk veterinarleegemiddel":
et veterinerlegemiddel, sdsom vacciner,
toksiner, sera eller allergener, som er
bestemt til at blive givet til et dyr for at
fremkalde en aktiv eller passiv immunitet
eller diagnosticere en tilstand af immunitet

Or. fr

Begrundelse

Det Europaiske Laegemiddelagentur er af den opfattelse, at det hverken er nyttigt eller
gnskeligt at begreaense definitionen til vacciner, toksiner, sera eller allergener alene, idet nye
immunologiske produkter er under konstant udvikling.
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Andringsforslag 9

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 20 - litrab

Kommissionens forslag

b) veterinaerleegemidler til andre dyrearter
end kveeg, far, svin, hgns, hunde og katte

Andringsforslag

b) veterinaerlaegemidler til andre dyrearter
end kveeg, svin, hgns, hunde, katte, laks og
far, der opdraettes for kedets skyld:

Or. fr

Begrundelse

Det Europaiske Legemiddelagentur finder for at skabe sammenhang, at laks og far til
konsum (modsat moderfar, der opdrettes for deres mzlk) ber betragtes som vigtige dyrearter.

Andringsforslag 10

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 24

Kommissionens forslag

24) "dyrlaegerecept": enhver recept pa
veterinarleegemidler, der er udskrevet af en
sundhedsprofessionel, som er befgjet hertil
i henhold til geeldende national lovgivning

Andringsforslag

24) "dyrlegerecept": enhver recept pa
veterinarleegemidler, der er udskrevet af en
sundhedsprofessionel, som er befgjet hertil
i henhold til geeldende national lovgivning,
efter at der er stillet en veterinzar diagnose
som folge af en klinisk undersggelse af
dyret eller en permanent sundhedskontrol
af sidstnaevnte.

Or. fr

Begrundelse

Betegnelsen dyr, "de har ansvaret for" er ikke klar og bgr preciseres for bedre at afgraense
salget af antibiotika til fagfolk med tilladelse til at ordinere.

PE551.951v01-00
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Andringsforslag 11

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 25

Kommissionens forslag

25) "tilbageholdelsestid™: den tid, der
mindst skal forlgbe mellem den sidste
behandling af et dyr med et
veterinerleegemiddel, indtil dette dyr ma
anvendes til fremstilling af fedevarer, og
som ved normal forskriftsmaessig brug er
ngdvendig for at sikre, at sadanne
fedevarer ikke indeholder
restkoncentrationer i maengder, som er
skadelige for folkesundheden

Andringsforslag

25) "tilbageholdelsestid™: den tid, der er
ngdvendig fra den sidste behandling af et
dyr med et veterinarleegemiddel ved
normal forskriftsmaessig brug, indtil dette
dyr ma anvendes til fremstilling af
fadevarer med det formal at sikre, at
sadanne fadevarer ikke indeholder
restkoncentrationer i maengder, der er
stgrre end de maksimalgraenseveerdier,
der er fastsat i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 470/2009%¢,

14 Europa-Parlamentets og Radets
Jorordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj
2009 om feellesskabsprocedurer for
Jfastscettelse af greensevcerdier for
restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer i animalske fodevarer,
om ophceevelse af Rddets forordning
(EOF) nr. 2377/90 og om cendring af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 152 af'16.6.2009, s. 11).

Or. fr

Begrundelse

Den eksisterende definition, der henviser direkte til de maksimalgransevardier for
restkoncentrationer, der er defineret inden for rammerne af forordning (EF) nr. 470/2009, er
bedre tilpasset. Forholdet mellem tilbageholdelsestid og maksimalgrenseveerdier for

restkoncentrationer bgr saledes preciseres.
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Andringsforslag 12

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27a) "antimikrobielt stof**: ethvert stof
med en direkte virkning pa
mikroorganismer, der anvendes til
behandling eller forebyggelse af
infektioner. Antimikrobielle stoffer
omfatter antibakterielle
stoffer/antibiotika, antivirale midler,
antifungale midler og midler mod
protozoer

Or. fr

Begrundelse
Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og bgr afklares og preciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.
Andringsforslag 13

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27b) "antibiotika'': et synonym for
antibakterielle stoffer

Or. fr
Begrundelse

Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og bgr afklares og preeciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.
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Andringsforslag 14

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27¢) ""helbredende (terapeutisk)
behandling™: behandling af et sygt dyr
eller en gruppe dyr, nar der er blevet
fastsat en diagnose af en sygdom eller
infektion

Or. fr

Begrundelse

Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og bgr afklares og preciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.

Andringsforslag 15

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 d (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27d) ""kontrolbehandling (metafylakse)™:
behandling af en gruppe dyr, efter at der
er stillet en diagnose af klinisk sygdom i
en del af gruppen, med henblik pa
behandling af de klinisk syge dyr og
kontrol med udbredelsen af sygdommen
til dyr, der er i teet kontakt med de
pageeldende dyr, og som er i risiko for at
blive eller allerede kan vere blevet
(subklinisk) inficeret

Or. fr

Begrundelse

Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og bgr afklares og preciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.
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Zndringsforslag 16

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 e (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27e) ""forebyggende behandling
(profylakse)™: behandling af et sygt dyr
eller en gruppe dyr for fremkosten af
kliniske tegn pa sygdom med henblik pa at
forebygge forekomsten af en sygdom eller
en infektion

Or. fr

Begrundelse

Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og bgr afklares og preeciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.

Andringsforslag 17

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 f (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27f) "parallelimport': indfarsel pa en
medlemsstats omrade af et
veterinarlaegemiddel, der er godkendt i en
anden medlemsstat i overensstemmelse
med denne forordning, og som har de
samme karakteristika, som det
veterinzarlagemiddel, der er godkendt i
indfgrselsmedlemsstaten, nemlig:

a). samme kvalitative og kvantitative
sammensatning af virksomme stoffer og
hjeelpestoffer og samme leegemiddelform

b) samme terapeutiske indikationer og
samme malarter
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Det veteringerlaeegemiddel, der er godkendt
I medlemsstaten, og det produkt, der
importeres parallelt, harmoniseres enten i
overensstemmelse med artikel 69 eller
artikel 70, eller godkendes i
overensstemmelse med artikel 46 og 48

Or. fr

Begrundelse

Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og ber afklares og preeciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.

Andringsforslag 18

Forslag til forordning
Artikel 4 —nr. 27 g (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

27g) "parallelforhandling™: forhandling
fra en medlemsstat til en anden af et
veterinaerleegemiddel godkendt ved en
centraliseret procedure, af en virksomhed
med tilladelse jf. artikel 105, uafhaengig
af indehaveren af
markedsfaringstilladelsen

Or. fr

Begrundelse

Visse centrale termer er ikke defineret af Kommissionen og ber afklares og preciseres for at
undga forvirring og for at kunne anvendes korrekt inden for rammerne af denne forordning.

Andringsforslag 19

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 4 a (nyt)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

4a. Nar en markedsferingstilladelse ikke
senest fem ar efter udstedelsen af denne
efterfglges af en reel markedsfering af
veterinarlegemidlet i de pageeldende
medlemsstater, bortfalder denne tilladelse.

Or. fr

Begrundelse

Dette &ndringsforslag gar det muligt at bevare bortfaldet af markedsfaringstilladelsen, med
sigte pa at undga markedsfering flere ar efter udstedelsen af en markedsfgringstilladelse, for
hvilken sagen ikke er blevet ajourfgrt i overensstemmelse med videnskabelig og teknisk viden.
En undtagelse fra foreeldelsesprincippet er dog fastsat af hensyn til menneskers eller dyrs
sundhed.

Andringsforslag 20

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4g. Under szrlige omsteendigheder og af
hensyn til folke- og dyresundheden kan
den kompetente myndighed tillade
undtagelser fra stk. 4a.

Or. fr

Begrundelse

Dette &ndringsforslag gar det muligt at bevare bortfaldet af markedsfaringstilladelsen, med
sigte pa at undga markedsfering flere ar efter udstedelsen af en markedsferingstilladelse, for
hvilken sagen ikke er blevet ajourfgrt i overensstemmelse med videnskabelig og teknisk viden.
En undtagelse fra foraeldelsesprincippet er dog fastsat af hensyn til menneskers eller dyrs
sundhed.
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Andringsforslag 21

Forslag til forordning
Artikel 6 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Ansggninger indsendes elektronisk. Til
ansggninger, der indgives efter proceduren
for centraliserede
markedsfgringstilladelser, benyttes de
formater, som agenturet stiller til radighed.

Andringsforslag

3. Ansggninger indsendes elektronisk via
en feelles digital portal. Til ansggninger,
der indgives i henhold til denne
forordning, benyttes de formater, som
agenturet stiller til radighed.

Or. fr

Begrundelse

Anvendelsen af forskellige formater bgr undgas med henblik pa at begranse den
administrative byrde mest muligt, og alle ansggninger bgr kunne standardiseres og indgives

via en feelles digital portal.

Andringsforslag 22

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kliniske forsgg godkendes pa den
betingelse, at dyr bestemt til
fedevareproduktion, der anvendes til
kliniske forsgg, og produkter fremstillet af
disse dyr ikke kommer ind i
fedevarekeeden, medmindre:

a) det afprgvede leegemiddel er et
veterinagerlaegemiddel, som er godkendt til
de arter af dyr bestemt til
fgdevareproduktion, der anvendes i det
kliniske forsgg, og tilbageholdelsestiden i
henhold til produktresuméet overholdes,
eller

b) det afprevede leegemiddel er et
veteringerlegemiddel, som er godkendt til

PR\1054318DA.doc

Andringsforslag

2. Medlemsstaterne tillader ikke, at dyr,
der har veeret anvendt til forsgg, anvendes
som kilde til fgdevarer til konsum,
medmindre de kompetente myndigheder
har fastsat en passende
tilbageholdelsestid. En sadan periode skal
enten:

a) mindst vaere af samme varighed som
den tilbageholdelsestid, der er omhandlet i
artikel 117, stk. 2, eventuelt kombineret
med en sikkerhedsfaktor, der tager hgjde
for arten af det stof, som afpraves eller

b) hvis Unionen har fastsat
maksimalgraenseveerdier for
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andre malarter end de arter af dyr bestemt
til fedevareproduktion, der anvendes i det
kliniske forsgg, og tilbageholdelsestiden i

restkoncentrationer i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 407/2009, skal
perioden veere af en varighed, der sikrer,

henhold til artikel 117 overholdes. at disse greenseveerdier for
restkoncentrationer ikke overskrides i

fadevarer.

Or. xm

Begrundelse

Et forbud mod at lade dyr, der har vearet anvendt til kliniske forsgg, indga i fadekaeden pa ny,
kan fa meget alvorlige konsekvenser for den kliniske forsknings skonomiske ligevaegt. Det
bar tillades de dyr, der er blevet behandlet med leegemidler, der indeholder et stof, som er
omfattet af en maksimalgransevardi for restkoncentrationer og for hvilket, der kan fastsattes
en tilbageholdelsestid, at indga i fadekaeden pa ny.

Andringsforslag 23

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag

1. Et veterinegerleegemiddels indre
emballage ma kun veere pafert
nedenstaende oplysninger, og hvis
emballagen tillader det, kan yderligere
oplysninger i overensstemmelse med
artikel 30 ogsa medtages:

1. Et veterinaerleegemiddels indre
emballage ma kun veare pafert falgende
oplysninger:

Or. fr

Begrundelse

Det er ikke ngdvendigt at gare listen over oplysninger, der skal veere anfart pa et
veterinarlegemiddels indre emballage, restriktiv. Der bgr fastsettes feelles oplysninger, som
skal anfgres, men de producenter, der gnsker at ga endnu leengere, bgr ogsa gives mulighed
for dette.

Zndringsforslag 24

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 2 a (nyt)
20/77
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 25

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Et veterineerleegemiddels ydre emballage
ma kun vere pafert falgende oplysninger:

Andringsforslag

2a. De i stk. 1, litra c) og f) fastsatte
oplysninger opfares i et maskinlaesbart
format.

Or. fr

Andringsforslag

1. Et veterinarleegemiddels ydre emballage
ma kun veere pafart falgende oplysninger,
og hvis emballagen tillader det, kan
yderligere oplysninger i overensstemmelse
med artikel 30 ogsa medtages:

Or. fr

Begrundelse

Det er ikke ngdvendigt at gare listen over oplysninger, der skal vaere anfart pa et
veterinarlegemiddels ydre emballage, restriktiv. Advarslen om, at veterinearlegemidlet
udelukkende er til veterinar brug, synes ungdvendig, og kan erstattes af et feelles logo.
Endelig er returordningerne for sa vidt angar bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler
eller affald fra disse forskelige fra et land til et andet og kan ikke beskrives i detaljer pa

produktets ydre emballage.

Andringsforslag 26

Forslag til forordning
Artikel 10 —stk. 1 - litrad

Kommissionens forslag

d) en advarsel om, at veterinagerlaegemidlet
udelukkende er bestemt til behandling af

PR\1054318DA.doc
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dyr

Or. fr

Begrundelse

Det er ikke ngdvendigt at gare listen over oplysninger, der skal veere anfgrt et
veterinarlegemiddels ydre emballage, restriktiv. Advarslen om, at veterinarlegemidlet
udelukkende er til veterinaer brug, synes ungdvendig, og kan erstattes af et feelles logo.
Endelig er returordningerne for sa vidt angar bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler
eller affald fra disse forskelige fra et land til et andet og kan ikke beskrives i detaljer pa
produktets ydre emballage.

Andringsforslag 27

Forslag til forordning
Artikel 10 —stk. 1 —litra f

Kommissionens forslag /Andringsforslag
f) forpligtelsen til at anvende f) de forholdsregler, der skal treeffes
returordninger for veterinaerleegemidler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte
med henblik pa bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affald, der
veteringerlaegemidler eller affald, der stammer fra anvendelsen af disse, og, hvis
stammer fra anvendelsen af disse, 0g, hvis det er relevant, en henvisning til
det er relevant, yderligere forholdsregler returordningerne for disse saerlige
ved bortskaffelse af farligt affald, der tilfeelde

stammer fra ubrugte veterinaerleegemidler
eller anvendelsen af disse

Or. fr

Begrundelse

Det er ikke ngdvendigt at gare listen over oplysninger, der skal vaere anfart pa et
veterinarlegemiddels ydre emballage, restriktiv. Advarslen om, at veterinarlaegemidlet
udelukkende er til veterinar brug, synes ungdvendig, og kan erstattes af et feelles logo.
Endelig er returordningerne for sa vidt angar bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler
eller affald fra disse forskelige fra et land til et andet og kan ikke beskrives i detaljer pa
produktets ydre emballage.
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Andringsforslag 28

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. De i stk. 9, litra c) og f) fastsatte
oplysninger opfares i et maskinlaesbart

format.
Or. fr

Andringsforslag 29
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag
Uanset artikel 9 ma sma indre Uanset artikel 9 ma sma indre
emballageenheder kun veere pafart emballageenheder kun vere pafert
fglgende oplysninger: nedenstaende oplysninger, og hvis

emballagen tillader det, kan yderligere
oplysninger i overensstemmelse med
artikel 30 ogsa medtages:

Or. fr
Begrundelse
Det er ikke ngdvendigt at gare listen over oplysninger, der skal vaere anfgrt pa de indre
emballageenheder af lille starrelse for et veterinaerlegemiddels, restriktiv.
AEndringsforslag 30
Forslag til forordning
Artikel 12 —stk. 1 —litra j
Kommissionens forslag Andringsforslag
j) forpligtelsen til at anvende J) de forholdsregler, der skal traeffes
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returordninger for veterinaerleegemidler
med henblik pa bortskaffelse af ubrugte
veterinarleegemidler eller affald, der
stammer fra anvendelsen af disse, og, hvis
det er relevant, yderligere forholdsregler
ved bortskaffelse af farligt affald, der
stammer fra ubrugte veterinaerleegemidler
eller anvendelsen af disse

vedrgrende bortskaffelse af ubrugte
veterinarleegemidler eller affald, der
stammer fra anvendelsen af disse, og, hvis
det er relevant, en henvisning til
returordningerne for disse saerlige
tilfeelde

Or. fr

Begrundelse

Returordningerne for sa vidt angar bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller affald
fra disse forskelige fra et land til et andet og kan derfor ikke beskrives i detaljer pa produktets

brugervejledning.. En henvisning er tilstraekkeligt.

Andringsforslag 31

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. En kompetent myndighed eller agenturet
kan kraeve, at ansggeren fremlaegger
sikkerhedsdata om de risici, der kan vare
forbundet med det generiske
veterinarleegemiddel for miljget, hvis
markedsfaringstilladelsen for
referenceveteringerleegemidlet er udstedt
far den 20. juli 2000, eller hvis der er
kreaevet en fase 2-miljgrisikovurdering af
referenceveterinarlegemidlet.

Andringsforslag

6. En kompetent myndighed eller agenturet
kan kraeve, at ansggeren fremlaegger
sikkerhedsdata om de risici, der kan vare
forbundet med det generiske
veterinzrlegemiddel for miljget, nar der
foreligger alvorlige og anerkendte grunde
til at mene, at godkendelsen af det
generiske leegemiddel kan udsaette miljoet
for hgjere risici end det oprindelige
produkt.

Or. fr

Begrundelse

De miljgmaessige risici, der er forbundet med et generisk leegemiddel, er generelt de samme,
som de, der er forbundet med det oprindelige produkt. En revurdering er derfor ikke
ngdvendig. Myndighederne bgr dog stadig have mulighed for at gennemfare en revurdering,
nar der er alvorlige og anerkendte grunde til at mene, at det generiske leegemiddel kan give
anledning til starre problemer end det oprindelige produkt.
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Zndringsforslag 32

Forslag til forordning
Artikel 21 —stk. 2

Kommissionens forslag

2. Uanset artikel 5, stk. 2, udstedes en
markedsfaeringstilladelse til et begraenset
marked for en periode pa tre ar.

Andringsforslag

2. Uanset artikel 5, stk. 2, udstedes en
markedsferingstilladelse til et begreenset
marked for en periode pa fem ar.

Or. fr

Begrundelse

Produktet er bestemt for et begraenset marked, hvilket betyder, at det vil blive anvendt i
begraenset omfang. Der vil derfor kun kunne indsamles begranset viden inden for en periode
pa tre ar for en korrekt vurdering af produktets adfeerd pa markedet. Perioden bgr derfor

udvides.

Andringsforslag 33

Forslag til forordning
Artikel 21 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Er der udstedt en
markedsferingstilladelse for et leegemiddel
i henhold til denne artikel, skal det klart
fremga af produktresuméet, at der kun er
foretaget en begraenset vurdering af dets
kvalitet og/eller virkning pa grund af
manglen pa fyldestgerende data om
virkning og/eller kvalitet.

Andringsforslag

3. Er der udstedt en
markedsfaringstilladelse for et leegemiddel
i henhold til denne artikel, skal det klart
fremga af produktresuméet, at der kun er
indgivet begraensede data vedrgrende
dettes virkning.

Or. fr

Begrundelse

Af hensyn til gennemsigtigheden over for brugeren bgr produktresuméet eksplicit angive, at
der manglede visse data ved vurderingen af sagen.
PR\1054318DA.doc
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Zndringsforslag 34

Forslag til forordning
Artikel 22 —stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Uanset artikel 5, stk. 2, udstedes en 2. Fornyelsen af
markedsfgringstilladelse under seerlige markedsfgringstilladelsen udstedt i
omstendigheder for en periode pa 1 ar. overensstemmelse med stk. 1, er forbundet

med den arlige revurdering af de vilkar,
der er fastsat i det naevnte stykke, indtil
disse betingelser er opfyldt.

Or. fr

Begrundelse

Det Europaiske Legemiddelagentur vurderer, at en gyldighedsperiode pa tre ar ikke er
tilstreekkelig, og at en omfattende fornyet gennemgang af markedsfaringstilladelsen, som i
administrativ henseende er meget tung, ikke tilskynder til anvendelse af denne procedure
under serlige omstendigheder. Agenturet skenner, at en arlig revurdering af de i artikel 22,
stk. 1, fastsatte betingelser er tilstraekkelig til at sikre, at indehaverne af
markedsfgringstilladelser opfylder deres forpligtelser.

Andringsforslag 35

Forslag til forordning
Artikel 22 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Den kompetente myndighed eller
Kommissionen kan til enhver tid udstede
en markedsfaringstilladelse med
ubegraenset gyldighed, forudsat at der
ikke er konstateret problemer for sa vidt
angar sikkerhed eller virkning ved
anvendelsen af produktet pa stedet og at
indehaveren af markedsfaringstilladelsen
har indgivet de manglende data om
kvalitet, sikkerhed og virkning jf. stk. 1.
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Or. fr

Begrundelse

Nar ferst ansggeren har indgivet alle de manglende oplysninger, ber
markedsfgringstilladelsen blive permanent som enhver anden tilladelse.

Zndringsforslag 36

Forslag til forordning
Artikel 30 —stk. 1 —litrac—nr. vi

Kommissionens forslag

vi) hyppighed og alvorlighedsgrad af
utilsigtede haendelser

Andringsforslag

vi) hyppighed og alvorlighedsgrad af
utilsigtede reaktioner

Or. fr

Begrundelse

Overensstemmelse med terminologien (det er ngdvendigt at etablere en arsagssammenhang
mellem den utilsigtede reaktion og produktet).

Andringsforslag 37

Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Der gives afslag pa en ansggning om
markedsfgringstilladelse for et
antimikrobielt veterinaerleegemiddel, hvis
det antimikrobielle stof er forbeholdt
behandling af visse infektioner hos
mennesker.

PR\1054318DA.doc

Andringsforslag

2. Der gives afslag pa en ansggning om
markedsfaringstilladelse for et
antimikrobielt veterinaerleegemiddel, hvis
det antimikrobielle stof er forbeholdt
behandling af visse infektioner hos
mennesker i henhold til stk. 4.

Or. fr
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Andringsforslag 38

Forslag til forordning
Artikel 32 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen tilleegges befgjelser til at
vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 146 med
henblik pa fastleeggelse af regler for
udpegning af antimikrobielle stoffer, der
skal forbeholdes behandling af visse
infektioner hos mennesker for at bevare
virkningen af visse virksomme stoffer pa
mennesker.

Andringsforslag

3. Kommissionen tilleegges befgjelser til at
vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 146 med
henblik pa fastleeggelse af regler for
udpegning af antimikrobielle stoffer, der
skal forbeholdes behandling af visse
infektioner hos mennesker for at bevare
virkningen af visse virksomme stoffer pa
mennesker. Nar Kommissionen etablerer
disse regler, statter den sig til agenturets
videnskabelige anbefalinger, navnlig for
sa vidt angar hensynet til dyrearter,
indikationer og administrationsveje.

Or. fr

Begrundelse

Restriktionerne bgr for at veere virkningsfulde udelukkende veere videnskabeligt baserede, og
tage behgrigt hensyn til Det Europaiske Leegemiddelagenturs anbefalinger.

Andringsforslag 39

Forslag til forordning
Artikel 32 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen udpeger ved hjelp af
gennemfarelsesretsakter antimikrobielle
stoffer eller kategorier af antimikrobielle
stoffer, der forbeholdes behandling af visse
infektioner hos mennesker. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 145, stk.
2.

PE551.951v01-00

Andringsforslag

4. Kommissionen udpeger ved hjelp af
gennemforelsesretsakter, og med stotte i
agenturets videnskabelige anbefalinger,
antimikrobielle stoffer eller kategorier af
antimikrobielle stoffer, der forbeholdes
behandling af visse infektioner hos
mennesker i overensstemmelse med de
regler, der er vedtaget i henhold til stk. 3.
Disse gennemfarelsesretsakter vedtages
efter undersggelsesproceduren i artikel

PR\1054318DA.doc



145, stk. 2.

Or. fr

Begrundelse

Restriktionerne bgr for at veere virkningsfulde udelukkende vare videnskabeligt baserede, og
tage behgrigt hensyn til Det Europaiske Leegemiddelagenturs anbefalinger.

AEndringsforslag 40

Forslag til forordning
Artikel 33 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. En markedsfaringstilladelse eller en
@ndring af betingelserne i en
markedsferingstilladelse, der kun adskiller
sig fra den tidligere udstedte
markedsferingstilladelse med hensyn til
styrke, leegemiddelform, administrationsvej
eller praesentation, betragtes som veerende
samme markedsfgringstilladelse som den
tidligere udstedte for sa vidt angar
anvendelsen af reglerne for beskyttelse af
den tekniske dokumentation.

Andringsforslag

3. En markedsfaringstilladelse eller en
&ndring af betingelserne i en
markedsferingstilladelse, der kun adskiller
sig fra den tidligere udstedte
markedsfaringstilladelse med hensyn til
styrke, leegemiddelform, administrationsvej
eller praesentation, betragtes som veerende
samme markedsfgringstilladelse som den
tidligere udstedte for sa vidt angar
anvendelsen af reglerne for beskyttelse af
den tekniske dokumentation, undtagen
hvis tilladelsen er udstedt for et
antimikrobielt lazegemiddel.

Or. fr

Begrundelse

Andringsforslaget udelukker de antimikrobielle lzegemidler fra anvendelsesomradet for den
globale markedsfaringstilladelse. Forskning og innovation pa omradet antibiotikabehandling
vil blive fremmet, og laboratorierne vil blive tilskyndet til at udvikle mere effektive terapier
eller terapier, som gar det muligt at reducere den anvendte mangde leegemiddel.

AEndringsforslag 41

Forslag til forordning
Artikel 34 —stk. 1 - litrab

PR\1054318DA.doc

PE551.951v01-00

DA



Kommissionens forslag Andringsforslag

b) 14 ar for antimikrobielle b) 18 ar for antimikrobielle
veterineerleegemidler til kvaeg, far, svin, veterineaerleegemidler til kvaeg, far

hagns, hunde og Kkatte, der indeholder et opdreettet for deres kad, svin, hgns, laks,
antimikrobielt virksomt stof, som pa hunde og katte, der indeholder et

datoen for indgivelsen af ansggningen ikke antimikrobielt virksomt stof, som pa

har veeret godkendt som virksomt stof i et datoen for indgivelsen af ansggningen ikke
veterinaerleegemiddel i Unionen har vaeret godkendt som virksomt stof i et

veterinarleegemiddel i Unionen

Or. fr

Begrundelse

Beskyttelsesperioden for den tekniske dokumentation vedrgrende de antimikrobielle
veterinzrlegemidler bar forhgjes med henblik pa at tilskynde til forskning og innovation pa
omradet antibiotikabehandling.

Andringsforslag 42

Forslag til forordning
Artikel 34 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 34a

Beskyttelsesperiode for ny teknisk
dokumentation for eksisterende produkter

Nar indehaveren af en
markedsfgringstilladelse indgiver nye
prgver og nye undersggelser til agenturet
eller til de kompetente nationale
myndigheder, er disse prgver og
undersggelser omfattet af en
beskyttelsesperiode pa fem ar, forudsat at
deer:

a) ngdvendige for at udvide en
markedsfaringstilladelse for sa vidt angar
arter, styrke, laegemiddelformer,
administrationsvej eller praesentation,
eller

PE551.951v01-00 30/77 PR\1054318DA.doc

DA



b) ngdvendige for en revurdering pa
anmodning fra agenturet eller de
kompetente myndigheder efter udstedelse
af tilladelsen

Andre ansggere kan ikke anvende disse
prover eller undersggelser i lgbet af
perioden pa fem ar, medmindre den
anden ansgger har indhentet skriftligt
samtykke hertil fra indehaveren af
markedsfaringstilladelsen i form af en
dataadgangstilladelse for sa vidt angar
disse praver eller forsgg.

Or. fr

Begrundelse

Konsekvensanalysen fra Kommissionen og agenturernes ledere anerkender ngdvendigheden
af en bedre beskyttelse af teknisk dokumentation for at fremme innovationen. Den ikke-
kumulerede beskyttelse af nye undersggelser eller nye praver, der foretages efter tilladelsen
er givet bgr gare det muligt at tilskynde til udvikling eller til forbedring af eksisterende
produkter, hvad enten de er oprindelige eller allerede generiske.

Andringsforslag 43

Forslag til forordning
Artikel 35 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Godkendes en &ndring i
overensstemmelse med artikel 65, saledes
at markedsfaringstilladelsen udvides til
ogsa at omfatte en anden af de arter, der er
opfart i artikel 34, stk. 1, litra a), forleenges
den i navnte artikel fastlagte
beskyttelsesperiode med et ar for hver
yderligere malart, forudsat at ndringen er
forelagt mindst tre ar fer udlgbet af den i
artikel 34, stk. 1, litra a), fastlagte
beskyttelsesperiode.
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Andringsforslag

1. Godkendes en &ndring i
overensstemmelse med artikel 65, saledes
at markedsfaringstilladelsen udvides til
ogsa at omfatte en anden af de arter, der er
opfert i artikel 34, stk. 1, litra a), forleenges
den i naevnte artikel fastlagte
beskyttelsesperiode med to ar for hver
yderligere malart, forudsat at ndringen er
forelagt mindst tre ar fer udlgbet af den i
artikel 34, stk. 1, litra a), fastlagte
beskyttelsesperiode.

Or. fr
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Begrundelse

Udvidelse med et enkelt ar for de vigtigste arter er utilstreekkelig. Beskyttelsesperioden bgr
forlaenges med to ar for at tilskynde til forskning og innovation og saledes lette

tilgeengeligheden af veterinarlegemidler.

Zndringsforslag 44

Forslag til forordning
Artikel 38 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Centraliserede markedsfaringstilladelser
udstedes af Kommissionen i
overensstemmelse med denne afdeling. De
er gyldige i hele Unionen.

Andringsforslag

1. Centraliserede markedsfaringstilladelser
udstedes af Kommissionen i
overensstemmelse med denne afdeling. De
er gyldige i hele Unionen. Kommissionen
og agenturet sikrer udvikling af og
tilskyndelse til anvendelse af den
centraliserede procedure, navnlig ved at
lette adgangen for SMV'er.

Or. fr

Begrundelse

Med henblik pa en dag at tilstreebe en enkelt centraliseret procedure bgr de hindringer
(gkonomiske og reguleringsmaessige...) som blokerer adgangen til denne procedure

identificeres og bekempes.

Andringsforslag 45

Forslag til forordning
Artikel 38 —stk. 2 —litrac

Kommissionens forslag

c) veterinarlaegemidler, der indeholder et
virksomt stof, som pa datoen for
indgivelsen af ansggningen ikke har varet
godkendt som veteringrleegemiddel i
Unionen

PE551.951v01-00

Andringsforslag

c) veterinarleegemidler, der indeholder et
virksomt stof, som pa datoen for
indgivelsen af ansggningen ikke har vaeret
godkendt som veteringrleegemiddel i
Unionen, med undtagelse af
veteringerlaegemidler, som er underlagt
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godkendelse i henhold til artikel 21 og 22.

Or. fr

Begrundelse

Det er ikke gnskeligt at ggre anvendelse af den centraliserede procedure obligatorisk, idet det
drejer sig om produkter, der er bestemt for et begreenset marked og godkendt under serlige
omsteendigheder, idet disse produkter pr. definition ikke er bestemt for markedsfagring i hele
EU.

AEndringsforslag 46

Forslag til forordning
Artikel 38 —stk. 3

Kommissionens forslag /Andringsforslag
3. For andre veterinarlegemidler end de i 3. For andre veterinarlaegemidler end de i
stk. 2 opfarte kan der udstedes en stk. 2 opfarte kan der ogsa udstedes en
centraliseret markedsfgringstilladelse, hvis centraliseret markedsfgringstilladelse.

der ikke er udstedt nogen anden
markedsfgringstilladelse for
veterinarlaegemidlet i Unionen.

Or. fr

Begrundelse

Denne preacisering er ungdvendig og gar ikke i retning af en mere udbredt anvendelse af den
centraliserede procedure, som dog bar veere mere bredt tilgengelig for pa sigt at fremme
oprettelsen af et reelt indre marked for veterinarlegemidler.

Andringsforslag 47

Forslag til forordning
Artikel 49 — stk. 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. Hvis udtalelsen er negativ, giver de 6. Hvis udtalelsen er negativ, giver
bergrte medlemsstater hver iser afslag pa rapportgren udtryk for sin bekymring til
anmodningen om agenturet med henblik pa anvendelse af
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markedsfaringstilladelse senest 30 dage
efter anerkendelsen af den opnaede
enighed. De videnskabelige konklusioner
og begrundelser for afslaget pa
markedsfgringstilladelsen vedleegges den
negative udtalelse.
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den i artikel 85 fastsatte procedure, nar
Unionens interesse er bergrt. | andre
tilfelde sendes udtalelsen hurtigst muligt
til Kommissionen.

Kommissionen kan anmode rapportaren
om alle oplysninger vedrgrende indholdet
i dennes udtalelse. Ordfereren sender
svarelementer til Kommissionen inden for
90 dage fra modtagelsen af denne
anmodning.

Inden for en frist pa 15 dage fra
modtagelsen af udtalelsen udarbejder
Kommissionen et udkast til afgarelse i
forbindelse med proceduren.

Hvis udkastet til afgerelse fastsaetter
udstedelse af en markedsfaringstilladelse,
omfatter eller henviser udkastet til de
dokumenter, som er opfart i artikel 28.

Hvis udkastet til afgarelse fastseetter et
afslag pa en ansggning om
markedsfgringstilladelse, praciseres
grundene til afslaget i overensstemmelse
med bestemmelserne i artikel 32.

Hvis udkastet til afgarelse ikke er i
overensstemmelse med rapportgrens
udtalelse, vedlaegger Kommissionen de
detaljerede forklaringer vedrgrende
arsagerne til disse forskelle.

Udkastet til afgarelse sendes til
medlemsstaterne og til ansggeren.

Kommissionen kan ved
gennemfarelsesretsakter, treeffe en
endelig afgerelse om udstedelse af en
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af den
decentraliserede procedure. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 145,
stk. 2.

Agenturet sender de i artikel 28 fastsatte
dokumenter til ansggeren.

Agenturet offentligger udtalelsen efter at
have slettet alle kommercielt fortrolige
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oplysninger.

Or. fr

Begrundelse

Koordinationsgruppen kan ikke legitimt gribe ind som gruppe med beslutningskompetence.
Gruppens forslag skal henvises til komitologiproceduren, der inddrager Det Staende Udvalg
for Veterinazrlegemidler, som fastsat i artikel 145. Afgarelsen skal treffes pa feellesskabsplan
og vere bindende for medlemsstaterne.

AEndringsforslag 48

Forslag til forordning
Artikel 50 — stk. 3

Kommissionens forslag /Andringsforslag
3. Proceduren for den fornyede 3. Udvalget fastsaetter omradet for
gennemgang vedrgrer kun de punkter i gennemgangen i forbindelse med de af
vurderingsrapporten, som ansggeren har ansggeren indgivne elementer.

papeget i den skriftlige meddelelse.

Or. fr

Begrundelse
Omradet for den fornyede gennemfang bar defineres af Udvalget for Veterinazrlegemidler
(CVMP), der alene legitimt kan traeffe en videnskabelig afgerelse pa omradet.
Andringsforslag 49

Forslag til forordning
Artikel 50 — stk. 4

Kommissionens forslag /ndringsforslag
4. Senest 15 dage efter vedtagelsen sender 4. Senest 15 dage efter vedtagelsen sender
agenturet udvalgets udtalelse til agenturet udvalgets udtalelse til
koordinationsgruppen sammen med en Kommissionen sammen med en rapport,
rapport, der beskriver udvalgets vurdering der beskriver udvalgets vurdering af
af veterinarleegemidlet og ger rede for veterinarleegemidlet og gar rede for
arsagerne til dets konklusioner. Disse arsagerne til dets konklusioner. Disse
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dokumenter fremsendes til orientering til
Kommissionen, medlemsstaterne og
ansggeren.

dokumenter fremsendes til orientering til
medlemsstaterne og ansggeren.

Or. fr

Begrundelse

Omradet for den fornyede gennemfang ber defineres af Udvalget for Veterinarlegemidler
(CVMP), der alene legitimt kan traeffe en videnskabelig afgerelse pa omradet.

Andringsforslag 50

Forslag til forordning
Artikel 50 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Efter fremlaeggelsen af agenturets
udtalelse traeffer koordinationsgruppen
afgarelse ved et flertal af de
tilstedeveerende og stemmeafgivende
medlemmer. Referencemedlemsstaten
registrerer, at der er enighed, afslutter
proceduren og underretter ansggeren
herom. Artikel 49 finder anvendelse. Hvis
afgarelsen ikke er i overensstemmelse
med agenturets udtalelse, vedleegger
koordinationsgruppen denne en ngje
redegerelse for arsagerne til forskellene.
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Andringsforslag

5. Inden for en frist pa 15 dage fra
modtagelsen af udtalelsen udarbejder
Kommissionen et udkast til afgarelse i
forbindelse med proceduren.

Hvis udkastet til afgarelse fastsaetter
udstedelse af en markedsfaringstilladelse
omfatter eller henviser udkastet til de
dokumenter, som er opfart i artikel 28.

Hvis udkastet til afgarelse fastseetter et
afslag pa en ansggning om
markedsfgringstilladelse, praeciseres
grundene til afslaget i overensstemmelse
med bestemmelserne i artikel 32.

Hvis udkastet til afgarelse ikke er i
overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, vedlaegger Kommissionen de
detaljerede forklaringer vedrgrende
arsagerne til disse forskelle.
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Kommissionen kan ved
gennemfgrelsesretsakter, treeffe en
endelig afggrelse om udstedelse af en
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af den
decentraliserede procedure. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 145,
stk. 2.

Agenturet sender de i artikel 28 fastsatte
dokumenter til ansggeren.

Agenturet offentligger udtalelsen efter at
have slettet alle kommercielt fortrolige
oplysninger.

Or. fr

Begrundelse

Omradet for den fornyede gennemfang ber defineres af Udvalget for Veterinarlegemidler
(CVMP), der alene legitimt kan traffe en videnskabelig afgerelse pa omradet.

Andringsforslag 51

Forslag til forordning
Artikel 51 — stk. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

8a. Kommissionen forelaegger inden for
24 maneder fra datoen for ikrafttreedelse
af denne forordning en rapport for
Parlamentet og Radet om
hensigtsmaessigheden af og mulige
metoder til oprettelsen af et miljgmaessigt
monografisystem for det virksomme stof
til vurdering af veteringerleegemidlers
indvirkning pa miljeet, om ngdvendigt
ledsaget af et lovgivningsforslag.

Or. fr

Begrundelse

For at undga gentagne og potentielt uoverensstemmende vurderinger af stoffers miljemassige
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egenskaber, synes indfgrelse af en felles decentraliseret vurdering af de sidstnavnte ved
hjeelp af et monografisk system at veere en mulig lgsning. | betragtning af de praktiske
vanskeligheder ved gennemfgrelse af et sadant system, anmodes Kommissionen om at
overveje specifikke forslag.

Zndringsforslag 52

Forslag til forordning
Afdeling 2 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Afdeling 2a

Import, parallelimport og
parallelforhandling

Or. fr

Begrundelse

Artikel 115 og 116 fastseetter muligheden for at anvende godkendte veterinarleegemidler i
andre medlemsstater uden at opstille rammer for importansggningerne, som er ngdvendige
for indfgrelse af et veterinaerleegemiddel i en medlemsstat, hvor det ikke er godkendt. Det er
derfor ngdvendigt at opstille rammer for og harmonisere parallelimport og
parallelforhandling i Den Europaiske Unions medlemsstater.

Andringsforslag 53

Forslag til forordning
Artikel 56 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 56a
Importtilladelser

1. Der kreeves importtilladelse til fglgende
aktiviteter:

a) import af veterinaerlaegemidler anvendt
inden for rammerne af artikel 8, artikel
115, stk. 1, litra @), nr. ii, artikel 116, stk.
1, litra b), stk. 2, litra b), og stk. 3, litra a)
af en dyrlaege eller enhver anden person,
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som er bemyndiget til at udlevere
veterinaerleegemidler i medlemsstaterne

b) parallelimport af veterinaerleegemidler
af en godkendt producent eller en
godkendt distributgr i en medlemsstat,
uafhaengig af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen. Det
importerede veteringerleegemiddel og det
nationale referenceleegemiddel har:

1) samme kvalitative og kvantitative
sammensatning af aktive stoffer og
hjeelpestoffer og samme laeegemiddelform

ii) de samme terapeutiske virkninger og
samme malarter

Det nationale referenceleegemiddel og det
parallelimporterede veteringerlaegemiddel
skal veere harmoniseret i
overensstemmelse med artikel 69 eller
artikel 70, eller godkendt i
overensstemmelse med artikel 46 og 48

c) parallelforhandling af
veterinaerleegemidler ved en distributer
uafhaengig af indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

2. Anmodninger om tilladelse til disse
aktiviteter foreleegges for de kompetente
nationale myndigheder for tilladelse i
henhold til stk. 1, litra a), og b) og for
agenturet for tilladelser i henhold til stk.
1, litrac)

De kompetente myndigheder og agenturet
registrerer den tilladelse til parallelimport
eller parallelforhandling, som de har
udstedt, i databasen over
veterinarlagemidler, der er oprettet i
overensstemmelse med artikel 51.

3. Det leegemiddel, der er importeret
parallelt eller distribueret parallelt,
markedsfgres med emballage og
etikettering pa det sprog, der er fastsat af
import- eller forhandlingsmedlemsstaten.

4. Uanset stk. 1 i denne artikel er
godkendelsen ikke ngdvendig for:
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a) import af veterinarlaegemidler af en
dyrleege, der leverer tjenesteydelser i
henhold til bestemmelserne i artikel 114

b) en person, der holder selskabsdyrs
transport af veterinaerlaegemidler, der er
ngdvendige for dyrenes behandling,
bortset fra immunologiske leegemidler, og
inden for en greense pa tre maneders
behandling.

Or. fr

Begrundelse

Artikel 115 og 116 fastseetter muligheden for at anvende godkendte veterinaerleegemidler i
andre medlemsstater uden at opstille rammer for importansggningerne, som er ngdvendige
for indfgrelse af et veterinaerleegemiddel i en medlemsstat, hvor det ikke er godkendt. Det er
derfor ngdvendigt at opstille rammer for og harmonisere parallelimport og
parallelforhandling i Den Europaiske Unions medlemsstater.

Zndringsforslag 54

Forslag til forordning
Artikel 56 b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 56b
Ansggninger om importtilladelse

1. De ansggninger om importtilladelse,
der er naevnt i artikel 56a, stk. 1, litra a),
indgives til den kompetente myndighed i
importmedlemsstaten.

Disse tilladelser udstedes for en enkelt
operation.

Alle &ndringer af de indgivne oplysninger
meddeles den kompetente myndighed, der
om ngdvendigt derefter eendrer den
oprindelige tilladelse.

En ansggning om importtilladelse skal
mindst indeholde:

a) veterinaerleegemidlets navn, styrke,
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leegemiddelform og terapeutiske
indikationer

b) oprindelsesmedlemsstaten og detaljerne
vedrgrende markedsfgringstilladelsen

c) detaljerne vedrgrende distributgren
med ansvaret for salg af produktet

d) importmangder

2. De ansggninger om importtilladelse,
der er naevnt i artikel 56a, stk. 1, litra c),
indgives til den kompetente myndighed i
importmedlemsstaten.

Disse tilladelser udstedes for en periode
pa fem ar.

Alle @ndringer af de indgivne oplysninger
meddeles den kompetente myndighed, der
om ngdvendigt derefter gendrer den
oprindelige tilladelse.

En ansggning om tilladelse til
parallelimport skal mindst indeholde
fglgende oplysninger:

a) veterinaerleegemidlets navn, styrke og
leegemiddelform

b) detaljerne om det importerede
veterinarlagemiddel og om det godkendte
leegemiddel i importmedlemsstaten, og
detaljer om ometiketteringens karakter

c) ansggerens navn eller firmanavn

d) indehaveren af
markedsfgringstilladelsens navn eller
firmanavn eller logo eller
markedsfgringstilladelsesnummeret for
referenceproduktet og det importerede
produkt

e) detaljer om det fremstillingssted, hvor
veterinarlagemidlerne skal ometiketteres

f) navn pa den sagkyndige person, der er
ansvarlig for legemiddelovervagning

g) en bekreftelse pa, at ansggeren er
uafheengig af indehaveren af
markedsfaringstilladelsen

3. De ansggninger om importtilladelse,
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som er naevnt i artikel 56a, stk. 1, litra c),
indgives til agenturet.

Disse tilladelser udstedes for en periode
pa fem ar.

Alle &ndringer af de indgivne oplysninger
meddeles den agenturet, der om
nedvendigt derefter eendrer den
oprindelige tilladelse.

Ansggningen skal indeholde oplysninger
om:

a) navn eller firmanavn pa ansggeren, pa
den ansgger, der er involveret i
ometiketteringen og pa
paralleldistributgren

b) navn pa den sagkyndige person, der er
ansvarlig for leegemiddelovervagning

c) oprindelses- og
bestemmelsesmedlemsstat

4. Den kompetente myndighed eller det
kompetente agentur kan suspendere
tilladelserne til parallelimport eller
parallelforhandling eller treekke dem
tilbage i det gjeblik bestemmelserne i
artikel 56a og stk. 1, 2 og 3 i denne artikel
ikke lzengere er opfyldt, eller produktet
udgaer en risiko for folkesundheden,
dyresundheden eller miljget.

Or. fr

Begrundelse

Artikel 115 og 116 fastseetter muligheden for at anvende veterinzarlegemidler, der er
godkendt i andre medlemsstater uden at opstille rammer for importansggningerne, som er
ngdvendige for indfarelse af et veterinaerlegemiddel i en medlemsstat, hvor det ikke er
godkendt. Det er derfor ngdvendigt at opstille rammer for og harmonisere parallelimport og
parallelforhandling i Den Europaiske Unions medlemsstater.

Andringsforslag 55

Forslag til forordning
Artikel 68 —stk. 1
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Kommissionens forslag

1. Der udarbejdes efter proceduren i artikel
69 et harmoniseret produktresumé for
veterinarleegemidler - bortset fra
homgopatiske veteringerleegemidler - der
har samme kvalitative og kvantitative
sammensatning af virksomme stoffer og
samme leegemiddelform, og for hvilke der
er udstedt nationale
markedsfaringstilladelser i forskellige
medlemsstater inden den 1. januar 2004
("ensartede leegemidler™).

Andringsforslag

1. Der udarbejdes efter proceduren i artikel
69 et harmoniseret produktresumé for
grupper af tilsvarende
veteringrleegemidler - bortset fra
homgopatiske veteringerleegemidler - der
har samme kvalitative og kvantitative
sammensetning af virksomme stoffer og
samme laeegemiddelform, og for hvilke der
er udstedt nationale
markedsfaringstilladelser i forskellige
medlemsstater inden den 1. januar 2004
("ensartede leegemidler").

Or. fr

Begrundelse

Sammenhang i den anvendte terminologi.

Andringsforslag 56

Forslag til forordning
Artikel 69 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Senest 120 dage efter udpegningen
afleegger rapportgren rapport for
koordinationsgruppen vedrgrende
muligheden for at harmonisere
produktresuméerne for de ensartede
veterinarlaegemidler i gruppen og
forelaegger et forslag til et harmoniseret
produktresumeé.

Andringsforslag

3. Senest 120 dage efter udpegningen
afleegger rapportgren rapport for
koordinationsgruppen med forslag til en
harmonisering af
anvendelsesbetingelserne for gruppen af
veterinaerlaegemidler af samme art.

Or. fr

Begrundelse

En harmonisering af produktresuméerne betragtes som ngdvendig. En harmonisering efter
klasse ville dog udgare et alvorligt problem med hensyn til konkurrence, navnlig til skade for
SMV'er, som ikke har midlerne til at stagtte en konkurrence, der udelukkende er baseret pa
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produktpriser.

AEndringsforslag 57

Forslag til forordning
Artikel 69 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Harmoniserede produktresumeer for 4. De harmoniserede
veterinaerlaegemidler skal indeholde alle anvendelsesbetingelser skal mindst
falgende oplysninger: indeholde fglgende oplysninger:

Or. fr

Begrundelse

Alle terapeutiske indikationer om forebyggende anvendelse i anvendelsesbetingelserne for
antimikrobielle leegemidler skal forbydes ved harmoniseringen af leegemidler (b). Der ber
desuden (c) fastsattes en tilbageholdelsesperiode, som muligger en bedre beskyttelse af
forbrugeren, og ikke blot henvises til den korteste tilbageholdelsesperiode.

Andringsforslag 58

Forslag til forordning
Artikel 69 —stk. 4 —litra b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) alle de terapeutiske indikationer, der er b) alle de terapeutiske indikationer og den
naevnt i de markedsfgringstilladelser, dosering, der er ngvnt i de
medlemsstaterne har udstedt for de markedsfaringstilladelser, medlemsstaterne
ensartede leegemidler i gruppen har udstedt for de ensartede leegemidler i

gruppen med undtagelse af indikationer
for profylaktisk anvendelse for sa vidt
angar antimikrobielle stoffer

Or. fr

Begrundelse

Alle terapeutiske indikationer om forebyggende anvendelse i anvendelsesbetingelserne for
antimikrobielle leegemidler skal forbydes ved harmoniseringen af leegemidlet (b). Der bar
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desuden (c) fastsattes en tilbageholdelsesperiode, som muligger en bedre beskyttelse af
forbrugeren, og ikke blot henvises til den korteste tilbageholdelsesperiode.
Zndringsforslag 59

Forslag til forordning
Artikel 69 —stk. 4 —litra c

Kommissionens forslag Andringsforslag
c) den korteste af de tilbageholdelsestider, c) en tilbageholdelsestid, der sikrer en
der er ngevnt i produktresuméerne. tilstreekkelig beskyttelse af forbrugerne

Or. fr

Begrundelse

Alle terapeutiske indikationer om forebyggende anvendelse i anvendelsesbetingelserne for
antimikrobielle leegemidler skal forbydes ved harmoniseringen af leegemidlet (b). Der begr
desuden (c) fastsattes en tilbageholdelsesperiode, som muligger en bedre beskyttelse af
forbrugeren, og ikke blot henvises til den korteste tilbageholdelsesperiode.

Andringsforslag 60

Forslag til forordning
Artikel 69 — stk. 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. Hvis udtalelsen stiller sig positivt til 6. Hvis udtalelsen stiller sig positivt til
indfgrelsen af et harmoniseret indfgrelsen af en harmonisering af
produktresumé, eendrer medlemsstaterne anvendelsesbetingelserne, endrer
hver iseer markedsfgringstilladelsen i medlemsstaterne
overensstemmelse med den opnaede markedsfgringstilladelserne for produkter
enighed senest 30 dage efter modtagelsen pa deres omrade, saledes at de elementer,
af underretningen herom fra rapportaren. der er opfart i stk. 4, nar de allerede er en

del af resuméet for et produkt, der er
omfattet af gruppen, er i
overensstemmelse med den opnaede
enighed senest 30 dage efter modtagelsen
af underretningen herom fra rapportaren.

Or. fr
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Begrundelse
Harmoniseringen af anvendelsesbetingelserne forekommer i farste omgang mere opnaelig og

realistisk en harmoniseringen af produktresumeéerne efter klasse og vil gere det muligt at
sikre en sund konkurrence mellem virksomhederne.

Zndringsforslag 61

Forslag til forordning
Artikel 70 —stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Uanset artikel 69 revurderes de
antimikrobielle veterinzrlagemidler
senest fem ar fra denne forordnings

ikrafttraeden.
Or. fr
Begrundelse
De tidligere produkter udger en forhgjet risiko for udvikling af antibiotikaresistens ved
anvendelse. Harmoniseringen af produktresuméet bgr derfor veere en prioritet.
Andringsforslag 62
Forslag til forordning
Artikel 70 —stk. 4
Kommissionens forslag Andringsforslag

4. | forbindelse med stk. 1 og 3 finder 4. | forbindelse med stk. 1, 3 og 3a, finder
proceduren for indbringelse af sager i proceduren for indbringelse af sager i
Unionens interesse, jf. artikel 84-87, Unionens interesse, jf. artikel 84-87,
anvendelse. anvendelse.

Or. fr
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Begrundelse

De tidligere produkter udger en forhgjet risiko for udvikling af antibiotikaresistens ved
anvendelse. Harmoniseringen af produktresuméet bgr derfor veere en prioritet.

Zndringsforslag 63

Forslag til forordning
Artikel 71

Kommissionens forslag

Efter anmodning fra koordinationsgruppen
eller agenturet indsender indehavere af
markedsfaringstilladelser for leegemidler,
der er omfattet af gruppen af ensartede
laegemidler, som er udpeget med henblik
pa harmonisering af produktresuméer,
oplysninger om deres leegemidler.

Andringsforslag

Efter anmodning fra koordinationsgruppen
eller agenturet indsender indehavere af
markedsfaringstilladelser oplysninger om
deres laegemidler, herunder et forslag om
harmonisering af produktresuméerne for
deres leegemidler, der er omfattet af

gruppen.

Or. fr

Begrundelse
Erfaringerne viser, at et forslag fra hver enkelt indehaver af en markedsfgringstilladelse
vedrgrende harmoniseringen af produktresuméerne for deres produkter, der er omfattet af
samme gruppe af ensartede produkter, er et effektivt udgangspunkt for gennemfarelse af en

harmonisering.

AEndringsforslag 64

Forslag til forordning
Artikel 74 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Agenturet opretter og ajourfgrer en EU-
database for legemiddelovervagning af
veteringrlegemidler
("lzgemiddelovervagningsdatabasen™)
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Andringsforslag

1. Agenturet opretter og ajourfgrer en EU-
database for legemiddelovervagning af
veteringrlaegemidler
("lzgemiddelovervagningsdatabasen™),
som er forbundet med
legemiddeldatabasen. EU-databasen over
veteringerlaegemidler er det centrale
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modtagepunkt for indehaverne af
markedsfgringstilladelsernes indberetning
af utilsigtede haendelser.

Or. fr

Begrundelse

Det er for at undga dobbeltarbejde og forggelse af procedurer pa medlemsstatsplan
ngdvendigt at sikre, at EU's database erstatter de nationale databaser.

AEndringsforslag 65

Forslag til forordning
Artikel 75 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag /Andringsforslag

3a. De sundhedsprofessionelle har
adgang til databaser om
leegemiddelovervagning vedrgrende
fglgende oplysninger:

a) antal utilsigtede haendelser, der
indberettes hvert ar, opdelt efter
leegemiddel, dyreart og type utilsigtet
haendelse

b) tidligere erkleeringer vedrgrende det
samme produkt eller antallet af sager pr.
art, der er forekommet i Igbet af de
seneste seks maneder

c) oplysninger om resultaterne af
signalpavirkningssystemet for
veterinarlagemidler og produktgrupper.

Or. fr

Begrundelse

De sundhedsprofessionelle pa omradet dyresundhed, iser dyrlegerne, bar vare taettere
forbundet med driften af databasen om lzegemiddelovervagning og bgr kunne vaere bedre
informeret om opfglgningen pa deres signaleringer, hvis disse reelt skal vere nyttige.
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Andringsforslag 66

Forslag til forordning
Artikel 77 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 77a
Central masterfil

Tilretteleeggelsen af processer for
leegemiddelovervagning for indehaverne
af markedsfaringstilladelse er beskrevet i
en central masterfil, som er underlagt
medlemsstaternes godkendelse. De feelles
vurderingsprocedurer for disse
godkendelser fastseettes af
medlemsstaterne, og de heraf falgende
afgerelser anerkendes i hele Unionen.

Den kompetente myndighed traeffer en
afgerelse om denne godkendelse inden for
90 dage fra modtagelsen af en
fuldsteendig ansggning.

Den centrale masterfil sendes direkte til
den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor den af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen udpegede
sagkyndige person gennemfgarer de
operationer, der er beskrevet i filen. Den
relevante kompetente myndighed
underretter indehaveren om sin afggrelse
og registrerer den i EU’s database over
veterinarlagemidler med kopien af den
tilsvarende centrale masterfil.

Indehaveren indgiver ligeledes alle
vaesentlige endringer af sin centrale
masterfil til den kompetente myndighed.

Or. fr

Begrundelse

Andringsforslaget foreslar, at der opstilles en ramme for begrebet masterfil ved at knytte det
til en feelles godkendelse. Denne godkendelse vil vaere baseret pa de oplysninger, der er
beskrevet i sagen, og forudgaende vil blive evalueret af medlemsstaterne, med uafhangigt af

PR\1054318DA.doc

PE551.951v01-00

DA



procedurerne for godkendelse af leegemidlerne. Som det er tilfeeldet for producenter og
forhandlere kan den manglende overholdelse af de forpligtelser, der pahviler indehaveren og
dennes sagkyndige person, sanktioneres med en suspension eller en tilbagetraekning af denne
tilladelse.

Zndringsforslag 67

Forslag til forordning
Artikel 78 —litra b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) tildele masterfilen for b) tildele masterfilen for
leegemiddelovervagningssystemet et leegemiddelovervagningssystemet et
referencenummer og indsende referencenummer og for hvert produkt
referencenummeret for masterfilen for indsende det pageeldende
leegemiddelovervagningssystemet for hvert referencenummer for masterfilen for
leegemiddel til leegemiddeldatabasen leegemiddelovervagningssystemet for hvert

leegemiddel til legemiddeldatabasen

Or. fr

Begrundelse

Semantisk precisering.

Andringsforslag 68

Forslag til forordning
Artikel 81 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. For at statte
signalforvaltningsprocessen, jf. stk. 1,
indgiver indehavere af
markedsfgringstilladelser periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger
regelmaessigt i lgbet af de tre forste ar
efter markedsfgringen af produktet.
Hyppigheden af disse indberetninger vil
blive fastsat af Kommissionen i henhold
til retningslinjerne i EudralLex bind 9.
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Or. fr

Begrundelse

Forslaget til forordning henviser ikke leengere til "periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetninger". Disse indberetninger er imidlertid afggrende med hensyn til
sundhedssikkerhed. Derfor ger det foreslaede &ndringsforslag det muligt at genindfere disse
indberetninger ved at fokusere dem pa produktets tidlige levear, som er de mest risikable.
Dermed tages der hensyn til malsatningen om reducering af den administrative byrde,
samtidig med at et tilfredsstillende sikkerhedsniveau bevares.

Andringsforslag 69

Forslag til forordning
Artikel 82 —stk. 1

Kommissionens forslag

Far udlgbet af gyldighedsperioden pa tre ar
gennemgas markedsfaringstilladelser for et
begraenset marked, der er udstedt i
overensstemmelse med artikel 21, pa ny
efter ansggning fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen. Efter den farste
fornyede gennemgang gennemgas den pa
ny hvert femte ar.

Andringsforslag

Far udlgbet af gyldighedsperioden pa fem
ar gennemgas markedsfaringstilladelser for
et begraenset marked, der er udstedt i
overensstemmelse med artikel 21, pa ny
efter ansggning fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen. Efter den farste
fornyede gennemgang gennemgas den, om
ngdvendigt, pa ny hvert femte ar.

Or. fr

Begrundelse

Produktet er bestemt for et begraenset marked, hvilket betyder, at det vil blive anvendt i
begraenset omfang. Der vil derfor kun kunne indsamles begranset viden inden for en periode
pa tre ar til en korrekt vurdering af produktets adfeerd pa markedet. Perioden bgr derfor

udvides.

AEndringsforslag 70

Forslag til forordning
Artikel 83
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 83 udgar

Procedure for fornyet gennemgang af en
markedsfaringstilladelse under seerlige
omstaendigheder

1. Fer udlgbet af gyldighedsperioden pa et
ar gennemgas markedsfaringstilladelser,
der er udstedt i overensstemmelse med
artikel 22, pa ny efter ansggning fra
indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

2. Ansggningen om fornyet gennemgang
indgives til den kompetente myndighed,
der udstedte tilladelsen, eller agenturet
mindst tre maneder for udlgbet af
markedsfgringstilladelsen

3. Nar der er indgivet en ansggning om
fornyet gennemgang, vedbliver
markedsfgringstilladelsen med at veere
gyldig, indtil den kompetente myndighed
eller Kommissionen har truffet en
afgarelse om ansggningen.

4. Den kompetente myndighed eller
Kommissionen kan til enhver tid udstede
en markedsfaringstilladelse, der er gyldig
i en ubegraenset tidsperiode, forudsat at
indehaveren af markedsfaringstilladelsen
forelaegger de manglende fuldsteendige
data om sikkerhed og virkning, jf. artikel
22, stk. 1.

Or. fr

Begrundelse

| betragtning af &ndringer og praciseringer af artikel 22, synes artikel 83 ikke lengere
ngdvendig.

AEndringsforslag 71

Forslag til forordning
Artikel 98 — litra f a (nyt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

fa) overholde principper og retningslinjer
for god fremstillingspraksis for
legemidler og kun anvender virksomme
stoffer som ravarer, der er fremstillet i
overensstemmelser med de udferlige
retningslinjer for god fremstillingspraksis
for ravarer

Or. fr

Begrundelse

Det er ngdvendigt at gare god fremstillingspraksis for veterinarlegemidler og anvendelse af
ravarer, fremstillet i overensstemmelse med sidstnavnte, geldende. Den korrekte anvendelse
af disse krav gar det muligt at sikre et harmoniseret kvalitetsniveau for veterinarlegemidler i
Den Europaiske Union, der saledes sikrer deres virkning og uskadelighed.

Andringsforslag 72

Forslag til forordning
Artikel 104 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Levering af sma maengder af
veterinarlagemidler fra en detailhandler
til en anden betragtes ikke som
engrosforhandling.
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Andringsforslag

3. Transaktioner i forbindelse med kab,
salg, import og eksport af
veterinarlagemidler eller enhver anden
handelstransaktion med leegemidler med
eller uden gkonomisk vinding for gje er
betinget af en tilladelse til
engrosforhandling af
veterinzarlagemidler. Denne tilladelse
geelder ikke for transaktioner i forbindelse
med en producents levering af
veterinarlaegemidler, han selv har
fremstillet, eller detailsalg af
veteringerlaegemidler af de personer, der
er befgjet til at udeve denne aktivitet i
overensstemmelse med artikel 107.

Or. fr
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Begrundelse

Princippet om, at engrosforhandlingstilladelser er gyldige i hele Unionen, skal ledsages af en
effektiv harmonisering af forholdende for udevelse af aktiviteter i forbindelse med
engrosforhandling af veterinarlaegemidler

Zndringsforslag 73

Forslag til forordning
Artikel 104 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a. Engrosforhandleren overholder
principperne om god praksis for
engrosforhandling af
veterinzarlagemidler.

Or. fr

Begrundelse

Princippet om, at engrosforhandlingstilladelser er gyldige i hele Unionen, skal ledsages af en
effektiv harmonisering af forholdende for udgvelse af aktiviteter i forbindelse med
engrosforhandling af veterinarlegemidler.

Zndringsforslag 74

Forslag til forordning
Artikel 104 — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4b. En engrosforhandler kaber kun
leegemidler hos producenten, en person,
der er udpeget af indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, eller personer,
der selv er i besiddelse af en tilladelse til
engrosforhandling.

Or. fr
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Begrundelse

Princippet om, at engrosforhandlingstilladelser er gyldige i hele Unionen, skal ledsages af en
effektiv harmonisering af forholdende for udevelse af aktiviteter i forbindelse med
engrosforhandling af veteringrlegemidler, ligesom det er tilfeeldet for humanmedicinske

leegemidler.
Andringsforslag 75
Forslag til forordning

Artikel 104 —stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

5a. Engrosforhandleren overholder de
forpligtelser, der er fastsat i litra d) og e) i
artikel 105, stk. 3, vedrgrende levering af
leegemidler.

Or. fr

Begrundelse

Princippet om, at engrosforhandlingstilladelser er gyldige i hele Unionen, skal ledsages af en
effektiv harmonisering af forholdende for udavelse af aktiviteter i forbindelse med
engrosforhandling af veterinarlaegemidler, ligesom det er tilfeeldet for humanmedicinske

leegemidler.

Andringsforslag 76

Forslag til forordning
Artikel 105 —stk. 3 —litra a

Kommissionens forslag

a) rader over personale med tekniske
kvalifikationer og egnede og tilstreekkelige
lokaler, der opfylder de krav, der i den
pagaldende medlemsstat stilles til
oplagring og handtering af
veteringrlegemidler
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Andringsforslag

a) rader over personale med tekniske
kvalifikationer og egnede og tilstrekkelige
lokaler, som repraesentanterne for den
kompetente myndighed til enhver tid har
adgang til, der opfylder de krav, der i den
pagaldende medlemsstat stilles til
oplagring og handtering af
veteringrlegemidler
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Or. fr

Begrundelse

Forslaget til forordning ger engrosforhandlingstilladelserne gyldige i hele Unionen.
Princippet skal veere ledsaget af en harmonisering af de forpligtelser til offentlig tjeneste, der
stilles engrosforhandlere af veterinaerleegemidler, ligesom det er tilfeeldet for
humanmedicinske leegemidler.. Disse forpligtelser har til formal at sikre en optimal
tilgaengelighed af veterinare leegemidler, der er begrundede af hensynet til beskyttelse af den
folke- og dyresundheden.

Zndringsforslag 77

Forslag til forordning
Artikel 105 —stk. 3 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) for sa vidt angar levering af
leegemidler til personer med tilladelse til
udgvelse af detailhandel i medlemsstaten i
overensstemmelse med artikel 107, stk. 1,
garanterer han et permanent udvalg af
leegemidler, som opfylder behovene pa det
omrade, han leverer til, og at gennemfare
leveringeren af de gnskede leverancer
inden for en kort periode pa hele det
neaevnte omrade

Or. fr

Begrundelse

Forslaget til forordning ger engrosforhandlingstilladelserne gyldige i hele Unionen.
Princippet skal veere ledsaget af en harmonisering af de forpligtelser til offentlig tjeneste, der
stilles engrosforhandlere af veterinaerleegemidler, ligesom det er tilfeeldet for
humanmedicinske lsegemidler. Disse forpligtelser har til formal at sikre en optimal
tilgeengelighed af veterinare leegemidler, der er begrundede af hensynet til beskyttelse af
folke- og dyresundheden.

AEndringsforslag 78

Forslag til forordning
Artikel 105 — stk. 3 —litra c b (nyt)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

cb) han sikrer inden for rammerne af sit
ansvarsomrade, en passende og fortsat
levering af leegemidler til personer med
tilladelse til at udeve detailhandel i
medlemsstaten i overensstemmelse med
artikel 107, stk. 1, til deekning af
behovene pa dyresundhedsomradet i den
pagaeldende medlemsstat

Or. fr

Begrundelse

Forslaget til forordning ger engrosforhandlingstilladelserne gyldige i hele Unionen.
Princippet skal veere ledsaget af en harmonisering af de forpligtelser til offentlig tjeneste, der
stilles engrosforhandlere af veterinarleegemidler, ligesom det er tilfeeldet for
humanmedicinske lsegemidler. Disse forpligtelser har til formal at sikre et optimalt udbud af
veterinare legemidler, der er begrundede af hensynet til beskyttelse af folke- og
dyresundheden.

Andringsforslag 79

Forslag til forordning
Artikel 105 — stk. 3 — litra c ¢ (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

cc) han underretter den kompetente
myndighed om enhver varemangel, der
kan skade de dyresundhedsmaessige behov
i den pageeldende medlemsstat

Or. fr

Begrundelse

Forslaget til forordning ger engrosforhandlingstilladelserne gyldige i hele Unionen.
Princippet skal veere ledsaget af en harmonisering af forpligtelserne til offentlig tjeneste, der
stilles engrosforhandlere af veterinarlaegemidler, som dem, der findes for leegemidler til
mennesker. Disse forpligtelser har til formal at sikre en optimal tilgeengelighed af veterinare
legemidler, der er begrundede af hensynet til beskyttelse af folke- og dyresundheden.
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Zndringsforslag 80

Forslag til forordning
Artikel 106 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 106a
Sagkyndig person

1. Indehaveren af en
engrosforhandlingstilladelse skal til
stadighed rade over mindst én sagkyndig,
der opfylder de i denne artikel fastsatte
betingelser, og som iszr er ansvarlig for
udfarelsen af de i artikel 104 definerede
opgaver.

2. Den sagkyndige skal veere i besiddelse
af et eksamensbeuvis, certifikat eller andet
kvalifikationsbevis og skal have
tilstreekkelig erfaring inden for
engrosforhandling. Indehaveren af
tilladelsen kan selv patage sig det i stk. 1
omhandlede ansvar, hvis han personligt
opfylder de ovenfor fastlagte betingelser.

3. Den kompetente myndighed sikrer ved
passende administrative foranstaltninger
eller ved bestemmelser for faglig adfeerd,
at den sagkyndige person, jf. artikel 100,
overholder sine forpligtelser. Den
kompetente myndighed kan midlertidigt
suspendere denne person, hvis der
indledes en administrativ eller disciplinger
procedure imod denne for
pligtforsgmmelse.

Or. fr

Begrundelse

Princippet ifalge hvilket tilladelserne til engrosforhandling bliver gyldige i hele Unionen bgr
ledsages af en harmonisering af ansvaret for sa vidt angar forhandling. Det er derfor
hensigtsmaessigt at indfgre en status som "sagkyndig person™ for engrosforhandling, og at
definere grundlaget for den teoretiske og praktiske uddannelse, som den sagkyndige person

PE551.951v01-00

58/77

PR\1054318DA.doc



skal opfylde.

Andringsforslag 81

Forslag til forordning
Artikel 107 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Personer, der er befgjet til at ordinere
veterinzrleegemidler i overensstemmelse
med galdende national lovgivning, ma kun
selge antimikrobielle leegemidler til dyr,
som de har ansvaret for, og kun i den
mengde, der kraeves til den pagaldende
behandling.

Andringsforslag

2. Personer, der er befgjet til at ordinere
veterinzrleegemidler i overensstemmelse
med gealdende national lovgivning, ma kun
selge antimikrobielle leegemidler til dyr,
som de har ansvaret for, efter at der er
stillet en veterinaerdiagnose som falge af
en klinisk undersggelse af dyret eller, i
serlige tilfeelde, af en simpel
sundhedskontrol af sidstnaevnte, og kun i
den maengde, der kraeves til den
pageeldende behandling.

Or. fr

Begrundelse

Betegnelsen dyr "de har ansvaret for" er ikke klar og bar preeciseres for bedre at afgraense
salget af antibiotika til fagfolk med tilladelse til at ordinere.

Andringsforslag 82

Forslag til forordning
Artikel 107 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Detailforhandlere af
veterinarleegemidler skal ngjagtigt
registrere falgende oplysninger for hvert
kab og salg af veterinarleegemidler:
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Andringsforslag

3. Detailforhandlere af
veterinarleegemidler skal ngjagtigt
registrere fglgende oplysninger for hvert
kab og salg af receptpligtige
veteringrlegemidler:

Or. fr
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Begrundelse

Den obligatoriske registrering af ikke-receptpligtige veterinaerlaegemidler kunne vaere
uforholdsmaessig, uden at veaere begrundet i hensynet til den offentlige sundhed.
Medlemsstaterne er bedre i stand til at afgere, om udlevering af ikke-receptpligtige
legemidler skal dokumenteres.

AEndringsforslag 83

Forslag til forordning
Artikel 107 — stk. 3 —afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag /Andringsforslag

Medlemsstaterne kan, hvis de finder det
ngdvendigt, kraeve, at forpligtelsen til at
fare dette register ligeledes finder
anvendelse ved kab og salg af ikke-
receptpligtige veteringerlaeegemidler

Or. fr
Begrundelse
Den obligatoriske registrering af ikke-receptpligtige veterinarleegemidler kunne veere
uforholdsmaessig, uden at veere begrundet i hensynet til den offentlige sundhed.
Medlemsstaterne er bedre i stand til at afgere, om udlevering af ikke-receptpligtige
leegemidler skal dokumenteres.
ZEndringsforslag 84
Forslag til forordning
Artikel 108 — stk. 1
Kommissionens forslag Andringsforslag

1. Personer, der i overensstemmelse med 1. Personer, der i overensstemmelse med
artikel 107, stk. 1, har tilladelse til at artikel 107, stk. 1, har tilladelse til at
foretage detailsalg af veterinarlegemidler, foretage detailsalg af veterinarleegemidler,
kan tilbyde veterinzrleegemidler gennem kan tilbyde veterinarleegemidler, som ikke
informationssamfundstjenester som er underlagt krav om en dyrlaegerecept, jf.
omhandlet i Europa-Parlamentets og artikel 29, gennem
Radets direktiv 98/34/EF til fysiske eller informationssamfundstjenester som
juridiske personer, der er etableret i omhandlet i Europa-Parlamentets og
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Unionen, pa betingelse af, at disse
leegemidler er i overensstemmelse med
lovgivningen i
bestemmelsesmedlemsstaten.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til
tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for

informationssamfundstjenester (EFT L 204

af 21.7.1998, s. 37).

Muligheden for at s&lge receptpligtige leegemidler pa internettet, herunder antibiotika, udger

Radets direktiv 98/34/EF til fysiske eller
juridiske personer, der er etableret i
Unionen, pa betingelse af, at disse
leegemidler er i overensstemmelse med
lovgivningen i
bestemmelsesmedlemsstaten

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til
tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for

informationssamfundstjenester (EFT L 204

af 21.7.1998, s. 37).

Or. fr

Begrundelse

en vaesentlig risiko for folkesundheden og dyresundhed og bar derfor forbydes. Risikoen for
omgaelse og vanskelighederne ved at kontrollere salg pa internettet ma ikke ignoreres.

Andringsforslag 85

Forslag til forordning
Artikel 108 — stk. 1 - litra a (nyt)

Kommissionens forslag

Dette andringsforslag skal sikre, at medlemsstaterne kan indfgre en godkendelsesordning for

PR\1054318DA.doc

Andringsforslag

a) den fysiske eller juridiske person, som
tiloyder lzegemidler, enten med tilladelse
eller med bemyndigelse til at levere ikke-
receptpligtige veteringerlaeegemidler til
offentligheden, ogsa pa afstand, i
overensstemmelse med den nationale

lovgivning i den medlemsstat, hvor denne

person er etableret.

Or. fr

Begrundelse
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at gere det muligt at kontrollere forhandlere af veterinaerlaegemidler pa internettet. Det vil
bl.a. lette inspektion af det lokale, der anvendes til opbevaring af veterinarlegemidler. Denne
bestemmelse bygger pa faellesskabskodeksen for humanmedicinske leegemidler.

AEndringsforslag 86

Forslag til forordning
Artikel 108 —stk. 1 — litra b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

b) den i litra a) omhandlede person som
minimum har meddelt den medlemsstat,
hvor personen er etableret, falgende
oplysninger:

i) navn og firmanavn og fast adresse pa
det forretningssted, hvorfra disse
veterinzarlagemidler leveres

ii) datoen for pabegyndelse af den
virksomhed, der bestar i at tiloyde
fjernsalg af veterinzerlaeegemidler til
offentligheden gennem tjenester i
informationssamfundet

iii) adressen pa det websted, der benyttes
til formalet, og alle relevante oplysninger
til identifikation af dette websted.

Or. fr

Begrundelse

Dette &ndringsforslag skal sikre, at medlemsstaterne kan indfgre en godkendelsesordning for
at ggre det muligt at kontrollere forhandlere af veterinaerlaegemidler pa internettet. Det vil
bl.a. lette inspektion af det lokale, der anvendes til opbevaring af veterinarlegemidler. Denne
bestemmelse bygger pa fallesskabskodeksen for humanmedicinske laegemidler.

AEndringsforslag 87

Forslag til forordning
Artikel 108 — stk. 1 — litra ¢ (nyt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag
c) disse veterinaerleegemidler er i

overensstemmelse med lovgivningen i
bestemmelsesmedlemsstaten

Or. fr

Begrundelse

Dette andringsforslag skal sikre, at medlemsstaterne kan indfgre en godkendelsesordning for
at gare det muligt at kontrollere forhandlere af veterinarlegemidler pd internettet. Det vil
bl.a. lette inspektion af det lokale, der anvendes til opbevaring af veterinarlaegemidler. Denne
bestemmelse bygger pa faellesskabskodeksen for humanmedicinske leegemidler.

Andringsforslag 88

Forslag til forordning
Artikel 108 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Ud over de informationskrav, der er
fastsat i artikel 6 i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2000/31/EF, skal
websteder, der tilbyder
veterinarleegemidler, mindst indeholde:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige
aspekter af informationssamfundstjenester,
navnlig elektronisk handel, i det indre
marked ("Direktivet om elektronisk
handel™) (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).

PR\1054318DA.doc
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Andringsforslag

2. Ud over de informationskrav, der er
fastsat i artikel 6 i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2000/31/EF?°,0g i artikel 6
i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/83/EU%2 skal websteder, der tilbyder
veterinarleegemidler, mindst indeholde:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige
aspekter af informationssamfundstjenester,
navnlig elektronisk handel, i det indre
marked ("Direktivet om elektronisk
handel™) (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).

2%Eyropa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/83/EU af 25. oktober 2011
om forbrugerrettigheder, om &ndring af
Radets direktiv 93/13/E@F og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
1999/44/EF samt om ophavelse af Radets
direktiv 85/577/E@F og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 97/7/EF
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(EFT L 304 af 22.11.2011, s. 1).

Or. fr

Begrundelse

Onlinetransaktioner for legemidler uden recept skal overholde reglerne aftaler om fjernsalg
mellem erhvervsdrivende og forbrugere.

Andringsforslag 89

Forslag til forordning
Artikel 108 — stk. 7 a (nyt)

Kommissionens forslag /Andringsforslag

7a. Medlemsstaterne traeffer de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre,
at andre personer end de, der omhandlet i
stk. 1, der tilbyder fjernsalg af leegemidler
til offentligheden gennem tjenester i
informationssamfundet, og som driver
virksomhed pa deres omrade, bliver
underlagt effektive, forholdsmaessige og
afskreekkende sanktioner.

Or. fr

Begrundelse

Medlemsstaterne bgr veere i stand til at anvende sanktioner over for de personer, der ulovligt
selger veterinerlaegemidler online. Det nuvaerende forslag fastsatter ikke konsekvenserne af
ulovlig handel med veterinarlegemidler. Denne bestemmelse bygger ligeledes pa
feellesskabskodeksen for humanmedicinske leegemidler.

AEndringsforslag 90

Forslag til forordning
Artikel 109 —stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Kun fremstillere, engrosforhandlere og 1. Kun fremstillere, engrosforhandlere og
PE551.951v01-00 64/77 PR\1054318DA.doc



detailforhandlere, der specifikt har detailforhandlere, der har tilladelse hertil i

tilladelse hertil i overensstemmelse med overensstemmelse med geaeldende national
geeldende national lovgivning, ma levere lovgivning, ma levere og kabe
og kabe veterinaerleegemidler, som har veterinarleegemidler, som har anabolske,
anabolske, antimikrobielle, antiparasitere, antimikrobielle, antiparasiteere,
antiinflammatoriske, hormonale eller antiinflammatoriske, hormonale eller
psykotrope egenskaber, eller stoffer, som psykotrope egenskaber, eller stoffer, som
kan anvendes som veterinarleegemidler, og kan anvendes som veterinarleegemidler, og
som har disse egenskaber. som har disse egenskaber.

Or. fr

Begrundelse

Apotekeres ret til at udlevere sadanne leegemidler er anerkendt i samtlige europziske stater.
Det ville ikke veere logisk, hvis sidstnaevnte, der har tilladelse til at udlevere disse leegemidler
til mennesker som et led i deres normale forretningsaktiviteter, skal indhente en sarlig
tilladelse for denne type leegemidler, nar de bestemt til dyr.

Andringsforslag 91

Forslag til forordning
Artikel 110 —stk. 1 —litra f

Kommissionens forslag Andringsforslag

f) det ordinerede lzegemiddels navn f) det virksomme stof og det ordinerede
legemiddels navn

Or. fr

Andringsforslag 92
Forslag til forordning
Artikel 110 —stk. 1 - litra |

Kommissionens forslag /ndringsforslag
1) alle ngdvendige advarsler 1) alle ngdvendige advarsler og

restriktioner
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AEndringsforslag 93

Forslag til forordning
Artikel 110 —stk. 1 — litra m a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 94

Forslag til forordning
Artikel 110 —stk. 1 — litra m b (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 95

Forslag til forordning
Artikel 110 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis et veterinarleegemiddel udleveres
pa recept, skal den ordinerede og
udleverede maengde begranses til det, der
er ngdvendigt for den pagaldende
behandling eller terapi.

PE551.951v01-00

Or. fr

Andringsforslag

ma) receptens gyldighedsperiode

Or. fr

Andringsforslag

mb) batchnummeret, hvis dette er
nedvendigt

Or. fr

Andringsforslag

3. Hvis et veterinarleegemiddel udleveres
pa recept, skal den ordinerede og
udleverede maengde begranses til det, der
er ngdvendigt for den pagaldende
behandling eller terapi. Den maksimale
mangde af veterinaerleegemidler, der kan
udleveres pa en gang, kan dog ikke
overstige en maneds behandling.
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Veterinaerleegemidler, der praesenteres i
en emballage, der tillader en
behandlingstid pa mere end en maned,
kan dog udleveres for denne periode, som
ikke ma overstige tre maneder.

Or. fr

Begrundelse

For at undga misbrug af veterinaerleegemidler og for at styrke overholdelse af ordineringerne
er det ngdvendigt at begranse den mangde, der kan udleveres pa én gang.

Andringsforslag 96

Forslag til forordning
Artikel 110 —stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag /Andringsforslag

4a. Under de serlige omsteendigheder, der
er fastsat i artikel 115 og 116, bar
dyrlaegerecepter ikke anerkendes pa tveers
af landegranserne.

Or. fr

Begrundelse

Nar der ikke findes et godkendt veterinarleegemiddel i en medlemsstat til behandling af et dyr,
tillader forordningen undtagelsesvis anvendelse af andre typer leegemidler som f.eks.
humanmedicinske lzegemidler. | sddanne tilfeelde skal graeenseoverskridende anerkendelse af
dyrlaegerecepter forbydes. | en graenseoverskridende sammenhang kan de ekstraordinzre
omstaendigheder, der berettiger en ordinering, ikke klart overvages, og der er en stor risiko
for misbrug

Andringsforslag 97

Forslag til forordning
Artikel 111 —stk. 2 a (nyt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. De veterinzerlaegemidler, der
indeholder antibiotikum, bar ikke
anvendes pa dyr, der anvendes i
fedevareproduktionen til forebyggende
formal, medmindre der er en hgj risiko
for infektion. De ma under ingen
omstaendigheder anvendes til at forbedre
dyreholdenes resultater eller for at
kompensere for manglende overholdelse
af gode opdratsmetoder.

Or. fr

Begrundelse

Forslaget til forordning om foderleegemidler fastsetter princippet om forbud mod
forebyggende anvendelse af antimikrobielle stoffer. Det er ngdvendigt at skabe sammenhang

mellem de to forordninger.

Andringsforslag 98

Forslag til forordning
Artikel 115 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uanset artikel 111 kan den ansvarlige
dyrleege, nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinarlegemiddel, som er
godkendt til behandling af en tilstand hos
et dyr, der ikke er bestemt til
fedevareproduktion, undtagelsesvis under
sit direkte, personlige ansvar, iser for at
forhindre uacceptable lidelser, behandle det
pagzldende dyr med:

a) et legemiddel:

i) et veterinarleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i den pageldende
medlemsstat til en anden dyreart eller til
samme dyreart, men mod en anden tilstand

ii) et veterinaerleegemiddel, som ved denne
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Andringsforslag

1. Uanset artikel 111 kan den ansvarlige
dyrleege, nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinarlegemiddel, som er
godkendt til behandling af en tilstand hos
et dyr, der ikke er bestemt til
fedevareproduktion, undtagelsesvis under
sit direkte, personlige ansvar, iser for at
forhindre uacceptable lidelser, behandle det
pagaldende dyr med:

a) et legemiddel:

i) et veterinarleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i den pageldende
medlemsstat til en anden dyreart eller til
samme dyreart, men mod en anden tilstand

ii) et veterinarleegemiddel, som ved denne
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forordning er godkendt i en anden
medlemsstat til samme dyreart eller til en
anden dyreart mod samme tilstand eller
mod en anden tilstand

iii) et humanmedicinsk leegemiddel, som i
den pagaeldende medlemsstat er godkendt
i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets direktiv

2001/83/EF eller med forordning (EF) nr.

726/2004

b) hvis der ikke findes noget leegemiddel
som omhandlet i litra a), et
veterinarleegemiddel, der tilberedes pa
bestilling efter dyrleegeordination af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold
til national lovgivning.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EFT L 311
af 28.11.2001, s. 67).

forordning er godkendt i en anden
medlemsstat til samme dyreart eller til en
anden dyreart mod samme tilstand eller
mod en anden tilstand

b) hvis der ikke findes noget leegemiddel
som omhandlet i litra a):

i) et humanmedicinsk leegemiddel, som i
den pageeldende medlemsstat er godkendt
i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF eller med forordning (EF) nr.
726/2004

ii) et veterinaerleegemiddel, der tilberedes
pa bestilling efter dyrleegeordination af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold
til national lovgivning.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EFT L 311
af 28.11.2001, s. 67).

Or. fr

Begrundelse

Selv om dyrlaegen forbliver den hovedansvarlige for det, han ordinerer, bgr anvendelse uden
markedsfgringstilladelse af humanmedicinske lzegemidler til veteringr brug kun forekomme
som en sidste udvej, hvis der ikke findes et andet godkendt veterinarleegemiddel.
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Andringsforslag 99

Forslag til forordning
Artikel 116 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uanset artikel 111 kan den ansvarlige
dyrlege, nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinaerleegemiddel, som er
godkendt til behandling af en tilstand hos
et dyr af en ikke-akvatisk art bestemt til
fadevareproduktion, undtagelsesvis under
sit direkte, personlige ansvar, iser for at
forhindre uacceptable lidelser, behandle det
pageeldende dyr med:

a) et veterinarlegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i den pageeldende
medlemsstat til en anden dyreart bestemt til
fedevareproduktion eller til samme dyreart,
men mod en anden tilstand

b) et veterinaerleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i en anden
medlemsstat til samme dyreart eller til en
anden dyreart bestemt til
fadevareproduktion mod samme tilstand
eller mod en anden tilstand

c) et humanmedicinsk lzegemiddel, som i
den pageeldende medlemsstat er godkendt
i overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
726/2004, eller

d) hvis der ikke findes noget leegemiddel
som omhandlet i litra a), et
veterinarlegemiddel, der tilberedes pa
bestilling efter dyrleegeordination af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold
til national lovgivning.

PE551.951v01-00
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Andringsforslag

1. Uanset artikel 111 kan den ansvarlige
dyrleege, nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinaerlegemiddel, som er
godkendt til behandling af en tilstand hos
et dyr af en ikke-akvatisk art bestemt til
fedevareproduktion, undtagelsesvis under
sit direkte, personlige ansvar, iser for at
forhindre uacceptable lidelser, behandle det
pagaeldende dyr med:

a) et veteringrleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i den pagaeldende
medlemsstat til en anden dyreart bestemt til
fadevareproduktion eller til samme dyreart,
men mod en anden tilstand

b) et veterinaerleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i en anden
medlemsstat til samme dyreart eller til en
anden dyreart bestemt til
fedevareproduktion mod samme tilstand
eller mod en anden tilstand

c) hvis der ikke findes noget leegemiddel
som omhandlet i litra a):

i) et humanmedicinsk leegemiddel, der er
godkendt i den pagaeldende medlemsstat i
overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF eller ved forordning (EF) nr.
726/2004. ou

ii) et veterinaerleegemiddel, der tilberedes
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pa bestilling efter dyrleegeordination
udstedt af en person, der er bemyndiget
hertil i henhold til national lovgivning.

Or. fr

Begrundelse

Selv om dyrlaegen forbliver den hovedansvarlige for det, han ordinerer, bgr anvendelse uden
markedsfgringstilladelse af humanmedicinske leegemidler til veteringr brug kun forekomme
som en sidste udvej, hvis der ikke findes et andet godkendt veterinzrleegemiddel.

Andringsforslag 100

Forslag til forordning
Artikel 116 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Uanset stk. 2 og indtil der er vedtaget en
gennemfarelsesretsakt, jf. stk. 4, kan en
dyrlaege, hvis der ikke findes noget
legemiddel som omhandlet i stk. 2, litra a)
0g b), undtagelsesvis under sit direkte,
personlige ansvar, isar for at undga
uacceptable lidelser, behandle dyr af en
akvatisk art bestemt til fedevareproduktion
pa et bestemt anleeg med

a) et veterinarleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i den pageldende
medlemsstat eller i en anden medlemsstat
til en ikke-akvatisk dyreart bestemt til
fadevareproduktion

b) et humanmedicinsk leegemiddel, der er
godkendt i den pagealdende medlemsstat i
overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF eller ved forordning (EF) nr.
726/2004.
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Andringsforslag

3. Uanset stk. 2 og indtil der er vedtaget en
gennemforelsesretsakt, jf. stk. 4, kan en
dyrlaege, hvis der ikke findes noget
legemiddel som omhandlet i stk. 2, litra a)
0g b), undtagelsesvis under sit direkte,
personlige ansvar, isar for at undga
uacceptable lidelser, behandle dyr af en
akvatisk art bestemt til fedevareproduktion
pa et bestemt anleeg med

a) et veterinagrleegemiddel, som ved denne
forordning er godkendt i den pageldende
medlemsstat eller i en anden medlemsstat
til en ikke-akvatisk dyreart bestemt til
fadevareproduktion, eller

b) hvis der ikke findes noget leegemiddel
som omhandlet i litra a), et
humanmedicinsk leegemiddel, der er
godkendt i den pagaeldende medlemsstat i
overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF eller ved forordning (EF) nr.
726/2004.

Or. fr
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Begrundelse

Selv om dyrlaegen forbliver den hovedansvarlige for det, han ordinerer, bar anvendelse
uden markedsfaringstilladelse af humanmedicinske laegemidler til veterinaer brug kun
forekomme som en sidste udvej, hvis der ikke findes et andet godkendt

veterinarlaegemiddel.

Andringsforslag 101

Forslag til forordning
Artikel 116 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Farmakologisk virksomme stoffer i
leegemidlet, der anvendes i
overensstemmelse med stk. 1, skal opfares
i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr.
37/2010. Dyrlaegen fastsatter en passende
tilbageholdelsestid i overensstemmelse
med artikel 117.

Andringsforslag

6. Farmakologisk virksomme stoffer i
leegemidlet, der anvendes i
overensstemmelse med stk. 1, og med stk.
3, litra b), skal opfares i tabel 1 i bilaget til
forordning (EU) nr. 37/2010 Dyrlaegen
fastsaetter en passende tilbageholdelsestid i
overensstemmelse med artikel 117.

Or. fr

Begrundelse

Alle stoffer, der indgar i sammensatningen af et legemiddel, som administreres til dyr, der
anvendes i fadevareproduktionen, skal have en tilbageholdelsestid for at sikre beskyttelse af
forbrugerne. Denne forpligtelse gaelder ogsa forvaltningen af humanmedicinske leegemidler
til akvatiske arter, som fastsat i litra 3b i denne artikel.

Andringsforslag 102

Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 2 —afsnit 1

Kommissionens forslag

2. Kommissionen kan ved hjealp af
gennemforelsesretsakter efter
undersggelsesproceduren i artikel 145, stk.
2, 0g under hensyntagen til videnskabelig
radgivning fra agenturet fastlaegge en liste
over antimikrobielle leegemidler, som ikke
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Andringsforslag

2. Kommissionen kan ved hjelp af
gennemforelsesretsakter efter
undersggelsesproceduren i artikel 145, stk.
2, 0g under hensyntagen til videnskabelig
radgivning fra agenturet fastleegge en liste
over antimikrobielle stoffer eller
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kan anvendes i overensstemmelse med stk.
1, eller som kun kan anvendes til
behandling i overensstemmelse med stk. 1
pa visse betingelser.

stofgrupper, som ikke kan anvendes i
overensstemmelse med stk. 1, eller som
kun kan anvendes til behandling i
overensstemmelse med stk. 1 pa visse
betingelser.

Or. fr

Begrundelse

At opstiller og ajourfare en liste over leegemidler udger en betydelig administrativ byrde og
er ikke ngdvendigvis den bedste made for at undga anvendelse af antibiotika uden
markedsfaringstilladelse.. En fremgangsmade efter stoffer eller familier af stoffer er lettere
for at ivaerksette harmoniserede regler i Den Europeaiske Union for at begraense anvendelsen

af visse antibiotika.
Andringsforslag 103
Forslag til forordning

Artikel 118 —stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. De tredjelande, hvis lovgivning tillader
anvendelse af antimikrobielle laeegemidler,
der er opfert pa den i stk. 2 naevnte liste,
under andre betingelser end dem, der er
fastsat i naevnte stykke, kan ikke opferes
pa en af listerne for tredjelande, der er
fastsat med feellesskabslovgivningen, fra
hvilke medlemsstaterne har tilladelse til at
importere landbrugsdyr eller
akvakulturdyr eller kad eller produkter
fra disse dyr.

Or. fr

Begrundelse

Indfarelse af begrebet gensidighed for, at forbud eller restriktioner, der geaelder for
antimikrobielle stoffer i Europa, ogsa kan anvendes pa produktionsvejene for dyr eller
fadevareprodukter af animalsk oprindelse, der importeres til Den Europaiske Union.
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Andringsforslag 104

Forslag til forordning
Artikel 118 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2b. Medlemsstaterne sgrger desuden for
at forbyde import fra tredjelande, der er
opfart pa en af de i stk. 2a naevnte lister:

a) landbrugsdyr eller akvakulturdyr, der
er blevet behandlet med stoffer pa den
liste, der er nevnt i stk. 2, medmindre
behandlingen er i overensstemmelse med
de betingelser, der er anfart i stk. 1

b) kad eller produkter fra dyr, hvis
indfersel er forbudt i henhold til litra a) i
dette stykke.

Or. fr

Begrundelse

Indferelse af begrebet gensidighed for, at forbud eller restriktioner, der gelder for
antimikrobielle stoffer i Europa ogsa kan anvendes pa produktionsvejene for dyr eller
fadevareprodukter af animalsk oprindelse, der importeres til Den Europeiske Union.

Andringsforslag 105

Forslag til forordning
Artikel 124 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke for 2. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke for:
reklame over for personer, der har

tilladelse til at udskrive eller udlevere

veterinaerlaegemidler.

a) reklame over for personer, der har
tilladelse til at udskrive eller udlevere
veteringerlaegemidler

b) reklame vedrgrende de immunologiske
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veterinarprodukter, der er henvendt til
ejere af dyr bestemt til konsum.

Or. fr

Begrundelse

Muligheden for at underrette landbrugere om tilgeengeligheden af visse vacciner bgr gare det
muligt at fremme forebyggelse og derved forhindre forekomsten af visse sygdomme og
efterfalgende brug af antibiotika.

Andringsforslag 106

Forslag til forordning
Artikel 132 a (ny)

Kommissionens forslag /Andringsforslag

Artikel 132a

Suspension og tilbagekaldelse af
engrosforhandlingstilladelser

| tilfeelde af manglende overholdelse af
kravene i artikel 104, 105 og 106 kan den
kompetente myndighed:

a) suspendere engrosforhandlingen af
veterinzrlagemidler

b) suspendere
engrosforhandlingstilladelsen for en
kategori af veteringerlaegemidler

c) treekke engrosforhandlingstilladelsen
for en eller alle kategorier af
veterinaerleegemidler tilbage.

Or. fr

Begrundelse

Det er ngdvendigt at fastseette sanktioner, som finder anvendelse pa engrosforhandlere i
tilfeelde af, at disse ikke overholder deres forpligtelser.
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BEGRUNDELSE

| september 2014 offentliggjorde Kommissionen et nyt forslag til forordning om
veterinarleegemidler. Dette forslag til forordning indleder en fuldsteendig omarbejdning af
lovgivningen om veterinarleegemidler, der hidtil var omfattet af direktiv 2001/82/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004. Dette forslag til forordning har til formal at regulere
godkendelse, fremstilling, markedsfgring, forhandling og anvendelse af veterinarleegemidler i
hele deres livscyklus og den herfor geeldende leegemiddelovervagningsproces.

Det har vist sig at veere ngdvendigt at indfare en specifik retlig ramme, der er tilpasset de
saerlige forhold i veterinaersektoren. Der er opstaet problemer i forbindelse med anvendelsen
af den galdende retlige ramme, navnlig om udbuddet af veterinarleegemidler (iseer for sa vidt
angar mindre markeder), den administrative byrde, der falger af reglerne, det indre markeds
funktion og naturligvis resistens over for antibiotika.

I henhold til artikel 114 TEUF om det indre marked og artikel 168, stk. 4, litra b) i TEUF
vedrgrende foranstaltninger, der har til formal at beskytte folkesundheden i veterinarsektoren,
har Kommissionen derfor fremlagt et ambitigst forslag med fglgende hovedmal:

. at forbedre adgangen til veterinarleegemidler og udbuddet af disse, navnlig for sa vidt
angar de sakaldte "mindre udbredte" arter.

. at reducere den administrative byrde, navnlig for sa vidt angar
leegemiddelovervagningsprocessen

. at fremme innovation og konkurrenceevne i sektoren

. at sikre et velfungerede indre marked for veterinarlegemidler

. at bekaempe antibiotikaresistens.

Ordfareren glaeder sig over Kommissionens forslag, da det hovedsageligt gar i den rigtige
retning, og tilslutter sig fuldt ud Kommissionens malsztninger og dens vilje til klart at sondre
mellem markedet for veterinarleegemidler og markedet for humanmedicinske leegemidler,
som har en helt anden logik. Det er desuden positivt, at Kommissionen har valgt at fokusere
pa udbuddet af produkter og pa administrativ forenkling, uden at det gar ud over kravene om
folkesundhed og miljgbeskyttelse.

Kommissionen er imidlertid ikke tilstreekkeligt ambitigs pa visse punkter, og forslaget til
forordning indeholder visse mangler. Det bar vere langt mere ambitigse mal for
bestemmelserne vedrgrende bekempelse af antimikrobiel resistens, navnlig med tilfgjelse af
klare definitioner af de forskellige former for behandling (helbredende behandling,
kontrolbehandling og forebyggende behandling) og forbud mod profylaktisk anvendelse af
antibiotika. | denne forbindelse er en steerk sammenhang mellem forordningen om
foderleegemidler og forordningen om veteringrlegemidler afggrende

Udkastet til beteenkning preeciserer ligeledes de betingelser under hvilke fagfolk inden for
veteringersundhedssektoren er bemyndigede til at ordinere og seelge antibiotika. Uden at
anbefale afkobling, som ville indebare store praktiske vanskeligheder, forekommer det
ngdvendigt i artikel 107 at preecisere betegnelsen dyr "de har ansvaret for".
Kommissionen gnsker at etablere en liste over kritiske antibiotika, der anvendes i

PE551.951v01-00 76/77 PR\1054318DA.doc



humanmedicinske lzegemidler. Ordfgreren statter denne idé, forudsat at denne liste baseres pa
solide videnskabelige kriterier. Det Europeaeiske Leegemiddelagentur har fremsat fremragende
anbefalinger, der ber falges. | modsatning til Kommissionens forslag bar online salg af
antibiotika (og mere generelt af receptpligtige veteringrleegemidler) forbydes, da det udger en
alvorlig risiko for folkesundheden.

Det er ligeledes gnskeligt at styrke incitamenter til fremme af innovation. Markedet for
veterinarlaegemidler er lille, meget fragmenteret, og industrien tilskyndes i ringe grad til at
innovere og til at udvikle nye produkter. Udkastet til beteenkning foreslar derfor en
forleengelse af de databeskyttelsesperioder, som Kommissionen har foreslaet med hensyn til
antibiotika (18 ar i stedet for 14), og tilfgjelse af de vigtigste arter i den oprindelige
markedsfaringstilladelse (2 ar i stedet for et enkelt ar). Udkastet til teksten navner
muligheden af at indfare en beskyttelsesperiode pa 5 ar (ikke-akkumuleret) for visse nye
undersggelser eller nye tests, der udfares efter udstedelsen af tilladelsen for at tilskynde til
udvikling eller forbedring af eksisterende produkter, hvad enten der er tale om
originalmedicin eller produkter, der allerede er generiske.

For sa vidt angar leegemiddelovervagning er Kommissionens nye tilgang baseret pa pavisning
af risici et skridt fremad, forudsat at dette ikke forringer den offentlige sundhed. Et system
baseret pa indsendelse af regelmassige periodiske rapporter om leegemiddelovervagning i
produktets farste levear, og farst efterfalgende om risikoanalyse og signalpavisning, synes
mere passende

Kommissionen foreslar en lettelse af anvendelsen uden markedsfaringstilladelse af
humanmedicinske leegemidler til behandling af dyr. Teksten giver dyrleegerne ansvaret for at
treeffe afgagrelse om en sadan anvendelse. Uden at dette bergrer sidstnavntes ansvar, opfordrer
ordfareren til, at denne mulighed far bedre rammer, idet det praeciseres, at anvendelsen af
humanmedicinske leegemidler kun kan anvendes som en sidste udvej, og hvis der ikke findes
et bedre alternativ.

Endelig bar der tages sarligt hensyn til miljgbeskyttelse. For at undga gentagne og potentielt
uoverensstemmende vurderinger af stoffers miljgmassige egenskaber, er det af afgarende
betydning at na til indfarelse af en felles decentraliseret vurdering af de sidstneevnte ved
hjeelp af et monografisk system. | betragtning af de praktiske vanskeligheder ved
gennemfarelse af et sddant system anmodes Kommissionen om at overveje specifikke forslag
pa dette omrade.
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