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Emendamento 357
Marc Tarabella, Michel Dantin, Angélique Delahaye

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. La rivendita al dettaglio di medicinali 
veterinari è effettuata soltanto da persone 
autorizzate a svolgere tali operazioni 
secondo la legislazione nazionale.

1. La rivendita al dettaglio di medicinali 
veterinari è effettuata soltanto da persone 
autorizzate a svolgere tali operazioni 
secondo la legislazione nazionale e 
all'occorrenza, dai veterinari.

Or. fr

Emendamento 358
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano e 
solo nel quantitativo richiesto per il 
trattamento in questione.

2. I veterinari autorizzati a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile non 
possono vendere al dettaglio prodotti 
antimicrobici e hanno esclusivamente la 
facoltà di somministrare una dose di 
emergenza, dopo una corretta diagnosi, 
agli animali sottoposti alle loro cure 
immediate e solo nel quantitativo richiesto 
per il trattamento.

Or. en
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Emendamento 359
Pilar Ayuso, Esther Herranz García

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano e 
solo nel quantitativo richiesto per il 
trattamento in questione.

2. I veterinari autorizzati a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
fornire prodotti antimicrobici solo per gli 
animali sottoposti alle loro cure 
immediate, dopo un esame e una diagnosi 
adeguati, e solo nel quantitativo richiesto 
per il trattamento in questione.

Or. en

Emendamento 360
Norbert Lins, Annie Schreijer-Pierik, Peter Jahr

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano e 
solo nel quantitativo richiesto per il 
trattamento in questione.

2. I veterinari autorizzati a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano, 
esclusivamente dopo un esame e una 
diagnosi oppure una recente visita 
veterinaria, e solo nel quantitativo 
richiesto per il trattamento in questione.

Or. en



AM\1060584IT.doc 5/59 PE557.134v01-00

IT

Emendamento 361
Marc Tarabella, Michel Dantin, Angélique Delahaye

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano e 
solo nel quantitativo richiesto per il 
trattamento in questione.

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile, 
all'occorrenza i veterinari, possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali che sono sotto la loro 
supervisione, dopo una diagnosi 
veterinaria e solo nel quantitativo richiesto 
per il trattamento in questione.

Or. fr

Emendamento 362
Miguel Viegas

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano e 
solo nel quantitativo richiesto per il 
trattamento in questione.

2. I veterinari o le figure professionali 
equivalenti come definite dalla 
legislazione degli Stati membri, che 
prescrivono medicinali veterinari secondo 
la legislazione nazionale applicabile 
possono vendere al dettaglio prodotti 
antimicrobici solo per gli animali di cui si 
occupano e solo nel quantitativo richiesto 
per il trattamento in questione.

Or. pt
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Emendamento 363
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano e 
solo nel quantitativo richiesto per il 
trattamento in questione.

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 364
Edouard Ferrand

Proposta di regolamento
Articolo 108

Testo della Commissione Emendamento

[...] soppresso

Or. fr

Emendamento 365
Norbert Erdős

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire 
medicinali veterinari a norma 
dell'articolo 107, paragrafo 1, possono
offrire medicinali veterinari tramite i 
servizi della società dell'informazione, ai 
sensi della direttiva 98/34/CE del 

1. Gli Stati membri possono concedere 
alle persone autorizzate a fornire 
medicinali veterinari che prevedono una 
prescrizione veterinaria, la facoltà di 
offrire medicinali veterinari tramite i 
servizi della società dell'informazione a 
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Parlamento europeo e del Consiglio28, a 
persone fisiche o giuridiche stabilite 
nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla 
legislazione dello Stato membro di 
destinazione.

persone fisiche o giuridiche stabilite 
nell'Unione. 

__________________
28 Direttiva 98/34/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 
22 giugno 1998, che prevede una 
procedura d'informazione nel settore delle 
norme e delle regolamentazioni tecniche e 
delle regole relative ai servizi della società 
dell'informazione (GU L 204 del 
21.7.1998, pag. 37).

Or. hu

Motivazione

Il relatore non condivide la proposta riguardante la commercializzazione dei medicinali 
veterinari tramite Internet, poiché le garanzie previste non sono sufficienti a garantirne il 
controllo. É necessario continuare a vietare la vendita online di antibiotici, perché ostacola 
gli sforzi a livello internazionale e nazionale intesi a contenere la resistenza antimicrobica. I 
prodotti che prevedono l'obbligo di prescrizione devono essere soggetti a condizioni più 
rigorose.

Emendamento 366
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 7 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

7 bis. Sono predisposti rigorosi 
meccanismi di controllo, in particolare 
per quanto attiene al controllo delle 
prescrizioni veterinarie transfrontaliere, 
che comportano sanzioni dissuasive o 
azioni penali in caso di attività illegali od 
omissioni secondo il codice deontologico. 
Gli Stati membri mettono a punto un 
sistema di prescrizioni digitali a livello 
nazionale. La Commissione promuove lo 
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sviluppo di un sistema armonizzato di 
prescrizioni digitali in Europa e assiste gli 
Stati membri nella sua attuazione. Il 
rilascio e il controllo delle prescrizioni 
avviene a livello nazionale, almeno fino 
all'istituzione di un sistema europeo che 
consenta il controllo delle prescrizioni 
transfrontaliere. Viene introdotto un 
sistema tecnologico di presentazione 
elettronica delle prescrizioni nell'ambito 
di una base di dati nazionale, in 
collegamento diretto con tutte le farmacie 
(negozi e punti vendita su Internet), le 
autorità nazionali competenti e i 
veterinari, poiché un controllo incrociato 
online da parte della farmacia e del 
medico prescrittore può prevenire frodi e 
abusi.

Or. en

Emendamento 367
Edouard Ferrand

Proposta di regolamento
Articolo 108 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 108 bis 

Divieto di commercializzazione di 
medicinali veterinari online

I medicinali veterinari soggetti ad 
autorizzazione non possono essere 
commercializzati tramite Internet.

Or. fr
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Emendamento 368
Daniel Buda

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Solo i fabbricanti, i distributori 
all'ingrosso e i dettaglianti autorizzati 
specificamente a tal fine secondo la 
legislazione nazionale applicabile hanno il 
permesso di fornire ed acquistare 
medicinali veterinari aventi proprietà 
anabolizzanti, antinfettive, 
antiparassitarie, antinfiammatorie, 
ormonali o psicotrope o sostanze che 
possono essere utilizzate come medicinali 
veterinari aventi tali proprietà.

1. Solo i fabbricanti, i distributori 
all'ingrosso e i dettaglianti autorizzati 
specificamente a tal fine secondo la 
legislazione nazionale applicabile hanno il 
permesso di fornire ed acquistare 
medicinali veterinari prescritti da un 
veterinario.

Or. ro

Emendamento 369
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 3 – comma 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

Tali fabbricanti e fornitori tengono registri 
dettagliati con le seguenti informazioni 
relative a ogni transazione di acquisto e 
vendita:

Tali fabbricanti e fornitori tengono registri 
dettagliati con le seguenti informazioni 
relative a ogni transazione di acquisto:

Or. en
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Emendamento 370
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 3 – comma 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

(d) il nome e l'indirizzo del fornitore in 
caso di acquisto o del ricevente in caso di 
vendita.

(d) il nome e l'indirizzo del fornitore in 
caso di acquisto.

Or. en

Emendamento 371
Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

(a) l'identificazione dell'animale sottoposto 
al trattamento;

(a) l'identificazione dell'animale o del 
gruppo di animali sottoposto al 
trattamento;

Or. es

Motivazione

Non sempre esiste un sistema di identificazione individuale.

Emendamento 372
Miguel Viegas

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

(d) nome, cognome, recapito, qualifiche e 
numero d'iscrizione all'albo professionale 
della persona che redige la prescrizione;

(d) nome, cognome, recapito, qualifiche e 
numero d'iscrizione all'albo professionale 
del veterinario o della figura 
professionale equivalente come definita 
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dalla legislazione degli Stati membri, che 
redige la prescrizione;

Or. pt

Emendamento 373
Miguel Viegas

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera e

Testo della Commissione Emendamento

(e) la firma o una forma equivalente di 
identificazione elettronica della persona
che redige la prescrizione;

e) la firma o una forma equivalente di 
identificazione elettronica del veterinario o 
della figura professionale equivalente 
come definita dalla legislazione degli Stati 
membri, che redige la prescrizione;

Or. pt

Emendamento 374
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 110 – lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(f bis) l'affezione che viene trattata;

Or. en



PE557.134v01-00 12/59 AM\1060584IT.doc

IT

Emendamento 375
Norbert Lins, Peter Jahr

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

2. Una prescrizione di un medicinale 
veterinario può essere emessa solo da un 
medico veterinario e riguardare gli 
animali che il medico ha in cura e solo 
dopo un esame e una diagnosi oppure una 
visita recente.

Or. en

Emendamento 376
Miguel Viegas

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da un veterinario o da una 
figura professionale equivalente come 
definita dalla legislazione degli Stati 
membri, debitamente riconosciuti dalla 
propria associazione professionale,
secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

Or. pt
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Emendamento 377
Pilar Ayuso, Esther Herranz García

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Una prescrizione veterinaria può essere
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

2. Un medicinale veterinario deve essere
prescritto solo da un veterinario.

Or. en

Motivazione

A giudizio dei relatori, i medicinali veterinari devono essere prescritti solo dal professionista 
del settore sanitario che dispone delle qualifiche tecniche per farlo, ossia il veterinario.

Emendamento 378
Marc Tarabella, Michel Dantin, Angélique Delahaye

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile, all'occorrenza da un 
veterinario, e dopo una diagnosi 
veterinaria. Grazie alla loro formazione 
iniziale e permanente, tali persone 
dispongono delle competenze necessarie 
per prescrivere e dispensare i medicinali 
veterinari a tutte le specie di cui si 
occupano.

Or. fr
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Emendamento 379
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da un veterinario secondo la 
legislazione nazionale applicabile.

Or. en

Emendamento 380
Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione.

3. Quando un medicinale veterinario 
soggetto a prescrizione viene prescritto, la 
quantità prescritta e fornita è limitata alla 
quantità richiesta per il trattamento o la 
terapia in questione. L'uso profilattico di 
antibiotici non sarà autorizzato salvo in 
casi in cui tale uso non sia espressamente 
autorizzato dal riassunto delle 
caratteristiche tecniche del medicinale 
veterinario, stabilito conformemente al 
presente regolamento.

Or. es

Motivazione

Non si può imporre un divieto totale senza considerare determinate eccezioni scientificamente 
dimostrate.
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Emendamento 381
Albert Deß

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione.

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione. L'uso 
profilattico degli antimicrobici è 
consentito solo in alcuni casi stabiliti 
dall'Agenzia.

Or. de

Motivazione

Esistono determinate situazioni in cui l'uso profilattico risulta necessario, ad esempio, in 
occasione di alcuni tipi di interventi chirurgici o nei casi di meningite infettiva. Spetta 
all'Agenzia il compito di precisare queste situazioni e il tipo di antimicrobici che possono 
eventualmente essere utilizzati. Un utilizzo profilattico di routine non può sostituirsi alle 
buone prassi in materia di igiene, a una corretta alimentazione e a idonee condizioni 
ambientali offerte agli animali.

Emendamento 382
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione.

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione. È 
vietato l'uso preventivo degli 
antimicrobici.

Or. en
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Emendamento 383
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. In caso di antimicrobici molto 
importanti per l'uso umano, i medicinali 
prescritti possono essere somministrati 
soltanto agli animali esaminati dalla 
persona che ha rilasciato la prescrizione 
ed esclusivamente per la cura della 
patologia diagnosticata.

Or. en

Motivazione

La definizione di antimicrobici molto importanti o CIA (critically important antimicrobials) è 
formulata dall'OMS e riguarda le famiglie dei fluorochinoloni e delle cefalosporine di nuova 
generazione. Il loro uso diffuso negli animali destinati alla produzione alimentare rischia di 
provocare un "era post-antibiotica" nella salute umana. Tali farmaci dovrebbero essere 
riservati all'uso umano e quindi essere soggetti a rigorose restrizioni nel caso degli animali.

Emendamento 384
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. I medicinali veterinari sono utilizzati 
conformemente ai termini 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio.

1. I medicinali veterinari sono utilizzati 
conformemente ai termini 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio. Tuttavia, in circostanze 
debitamente giustificate, il veterinario 
deve essere in condizioni di prescrivere 
medicinali veterinari in termini diversi 
rispetto a quelli autorizzati per il prodotto.
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Or. en

Motivazione

Il veterinario deve avere la possibilità di prescrivere prodotti che si discostino dai termini 
dell'autorizzazione.

Emendamento 385
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Gli antimicrobici possono essere 
somministrati agli animali destinati alla 
produzione alimentare soltanto tramite 
prescrizione rilasciata da un veterinario o 
da un professionista del settore 
veterinario adeguatamente qualificato, 
dopo aver soddisfatto tutte le misure di 
prevenzione di cui all'allegato III bis.

Laddove non sia stata diagnosticata 
alcuna malattia, è vietata la 
somministrazione in massa di medicinali 
a scopo preventivo o profilattico nelle 
bevande o nell'acqua.

Non è autorizzato alcun trattamento 
antimicrobico collettivo, salvo nei casi in 
cui in alcuni animali sia stata 
diagnosticata la malattia.

Or. en
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Emendamento 386
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. Un veterinario che presta servizi in uno 
Stato membro diverso da quello in cui è 
stabilito ("Stato membro ospitante") può 
somministrare medicinali veterinari 
autorizzati nello Stato membro ospitante 
ad animali in un altro Stato membro 
affidati alle sue cure nella quantità 
richiesta per il trattamento di tali animali, 
se sono soddisfatte le seguenti condizioni:

1. Un veterinario non può né fornire 
servizi né prescrivere medicinali in uno 
Stato membro diverso da quello in cui è 
stabilito.

Or. fr

Emendamento 387
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a) l'autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale veterinario di 
cui all'articolo 5 è rilasciata dalle autorità 
competenti dello Stato membro ospitante o 
dalla Commissione;

soppresso

Or. fr
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Emendamento 388
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) i medicinali veterinari sono trasportati 
dal veterinario nell'imballaggio originale;

soppresso

Or. fr

Emendamento 389
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

c) i medicinali veterinari, se sono destinati 
ad essere somministrati ad animali da 
produzione alimentare, hanno la stessa 
composizione qualitativa e quantitativa 
delle sostanze attive dei medicinali 
veterinari autorizzati nello Stato membro 
ospitante;

soppresso

Or. fr

Emendamento 390
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

d) il veterinario segue le buone prassi 
veterinarie applicate in detto Stato 
membro e si assicura che il tempo di 
attesa specificato sull'etichettatura del 
medicinale veterinario sia rispettato;

soppresso
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Or. fr

Emendamento 391
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – lettera e

Testo della Commissione Emendamento

e) il veterinario non vende al dettaglio 
alcun medicinale veterinario a un 
proprietario o detentore di animali trattati 
nello Stato membro ospitante, a meno che 
ciò sia permesso dalle norme dello Stato 
membro ospitante, il medicinale sia 
destinato ad animali affidati alle sue cure 
e siano vendute al dettaglio solo le 
quantità minime del medicinale 
veterinario necessarie per completare il 
trattamento di tali animali;

soppresso

Or. fr

Emendamento 392
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 1 – lettera f

Testo della Commissione Emendamento

f) il veterinario tiene a disposizione delle 
autorità competenti dello Stato membro 
ospitante per un periodo di tre anni, a fini 
d'ispezione, registri dettagliati sugli 
animali trattati, la loro diagnosi, i 
medicinali veterinari somministrati, le 
dosi somministrate, la durata del 
trattamento e il tempo di attesa applicato.

soppresso

Or. fr
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Emendamento 393
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 114 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Il paragrafo 1 non si applica ai 
medicinali veterinari immunologici il cui 
impiego non è autorizzato nello Stato 
membro ospitante.

soppresso

Or. fr

Emendamento 394
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

1. Gli Stati membri adottano le misure 
necessarie per garantire che, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, in via eccezionale,
il veterinario responsabile possa, sotto la 
sua diretta responsabilità personale ed in 
particolare al fine di evitare sofferenze 
inaccettabili, trattare l'animale in questione 
con: 

(a) un medicinale:

i) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità al presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale o per 
un'altra affezione nella stessa specie;

(a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale o per 
un'altra affezione nella stessa specie; 
oppure

(b) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a): 

i) un medicinale per uso umano 
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autorizzato nello Stato membro 
interessato, a norma della direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio30 o del regolamento (CE) 
n. 726/2004; oppure 

ii) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità al
presente regolamento, per l'impiego nella 
stessa specie o in un'altra specie, per la 
stessa affezione o per un'altra affezione;

ii) un medicinale veterinario, 
conformemente a specifiche misure 
nazionali, autorizzato in un altro Stato 
membro, in conformità del presente 
regolamento, per l'impiego nella stessa 
specie o in un'altra specie, per l'affezione 
in questione o per un'altra affezione; 
oppure

(iii) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro 
interessato, a norma della direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio30 o del regolamento (CE) 
n. 726/2004;

(b) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a), un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente, in 
conformità ai termini di una prescrizione 
veterinaria redatta da una persona 
autorizzata a tal fine secondo la
legislazione nazionale.

(c) in mancanza di un medicinale di cui al 
comma b) ed entro i limiti imposti dalla 
normativa dello Stato membro interessato, 
un medicinale veterinario preparato 
estemporaneamente da una persona 
autorizzata a tal fine, ai sensi della
legislazione nazionale, conformemente 
alle indicazioni contenute in una 
prescrizione veterinaria. 

__________________ __________________
30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 
2001, recante un codice comunitario 
relativo ai medicinali per uso umano (GU 
L 311 del 28.11.2001, pag. 67).

30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 
2001, recante un codice comunitario 
relativo ai medicinali per uso umano (GU 
L 311 del 28.11.2001, pag. 67).

(Il punto iii) nel testo della Commissione corrisponde al punto i) nell'emendamento del 
Parlamento. Il termine "oppure" è stato aggiunto.) 

Or. en

Motivazione

Il presente emendamento si prefigge di mantenere la prescrizione a cascata di cui alla 
direttiva 2001/82/CE, poiché stabilisce un ordine logico, dai prodotti veterinari ai prodotti 
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per uso umano. Non è logico porre sullo stesso piano i prodotti veterinari e prodotti destinati 
all'uso umano.

Emendamento 395
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con (in ordine di preferenza 
decrescente):

(a) un medicinale: (a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale o per 
un'altra affezione nella stessa specie;

i) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità al presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale o per 
un'altra affezione nella stessa specie;

(b) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per 
la stessa o per un'altra affezione in specie 
diverse;

ii) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità al
presente regolamento, per l'impiego nella 
stessa specie o in un'altra specie, per la 
stessa affezione o per un'altra affezione;

c) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità del
presente regolamento, per l'impiego nella 
stessa specie o in un'altra specie, per la 
stessa affezione o per un'altra affezione;

(iii) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato, 

d) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato, 
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a norma della direttiva 2001/83/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio30 o del 
regolamento (CE) n. 726/2004;

a norma della direttiva 2001/83/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio30 o del 
regolamento (CE) n. 726/2004;

(b) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a), un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente, in 
conformità ai termini di una prescrizione 
veterinaria redatta da una persona 
autorizzata a tal fine secondo la 
legislazione nazionale.

(e) soltanto se in mancanza di un 
medicinale di cui alle lettere da a) a d), un 
medicinale veterinario preparato 
estemporaneamente, in conformità dei 
termini di una prescrizione veterinaria, da 
una persona autorizzata a tal fine secondo 
la legislazione nazionale.

__________________ __________________
30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 
2001, recante un codice comunitario 
relativo ai medicinali per uso umano (GU 
L 311 del 28.11.2001, pag. 67).

30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 
2001, recante un codice comunitario 
relativo ai medicinali per uso umano (GU 
L 311 del 28.11.2001, pag. 67).

(I punto i), ii), iii) e la lettera b) nel testo della Commissione corrispondono alle lettere (a), 
(c), (d) ed (e) nell'emendamento del Parlamento. Inoltre, viene modificata la lettera (b), che 

diventa la lettera e)) 

Or. en

Motivazione

A determinate condizioni, una deroga che consenta "un utilizzo non conforme alle indicazioni 
contenute nell’autorizzazione all’immissione in commercio" (uso off-label) è nell'interesse del 
benessere degli animali, in quanto per molte affezioni non esistono farmaci veterinari, in 
particolare per le specie minori. Tuttavia, la Commissione sta sopprimendo l'obbligo che 
impone al veterinario di scegliere per prima cosa un medicinale veterinario, se disponibile, 
prima di selezionare un medicinale per uso umano ("a cascata"). In tal modo i produttori non 
sono affatto incentivati a investire nello sviluppo dei prodotti.

Emendamento 396
Miguel Viegas

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati 
in uno Stato membro per un'affezione che 

1. In deroga all'articolo 111, il veterinario 
responsabile o la figura professionale 
equivalente, come definita dalla 
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colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

legislazione degli Stati membri, può, sotto 
la sua diretta responsabilità personale ed in 
particolare al fine di evitare sofferenze 
inaccettabili, trattare in via eccezionale 
l'animale in questione con:

Or. pt

Emendamento 397
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione, fatta eccezione per i prodotti 
antimicrobici utilizzati come misura 
profilattica di routine, se non 
espressamente autorizzati dal CVMP, con:

Or. en

Emendamento 398
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
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uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare 
al fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce specie non destinate alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale e nell'interesse 
della salute e del benessere degli animali, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

Or. en

Emendamento 399
Peter Jahr, Norbert Lins, Elisabeth Köstinger, Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 115 – punto 1 – lettera a – punto iii

Testo della Commissione Emendamento

iii) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato, 
a norma della direttiva 2001/83/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio30 o del 
regolamento (CE) n. 726/2004;

iii) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato, 
a norma della direttiva 2001/83/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio30 o del 
regolamento (CE) n. 726/2004. I 
medicinali antimicrobici per uso umano 
possono essere utilizzati esclusivamente 
nei casi in cui non sia possibile un 
trattamento con un medicinale di cui alla 
lettera a), punto i) o ii) e solo su 
prescrizione veterinaria e in seguito ad 
approvazione da parte dell'autorità 
veterinaria a cui il medico veterinario 
risponde;

__________________ __________________
30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 
6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso 
umano (GU L 311 del 28.11.2001, 
pag. 67).

30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 
6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso 
umano (GU L 311 del 28.11.2001, 
pag. 67).

Or. de
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Motivazione

Per salvaguardare la salute e l'ambiente, occorre privilegiare l'uso dei medicinali veterinari 
autorizzati. L'impiego dei medicinali destinati all'uso umano deve essere soggetto a rigorose 
restrizioni.

Emendamento 400
Ulrike Müller

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera a – punto iii

Testo della Commissione Emendamento

iii) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato, 
a norma della direttiva 2001/83/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio30 o del 
regolamento (CE) n. 726/2004;

iii) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato, 
a norma della direttiva 2001/83/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio30 o del 
regolamento (CE) n. 726/2004, laddove 
non sia possibile utilizzare un medicinale 
di cui alla lettera a), punto i) o ii).

__________________ __________________
30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 
6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso 
umano (GU L 311 del 28.11.2001, 
pag. 67).

30 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 
6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso 
umano (GU L 311 del 28.11.2001, 
pag. 67).

Or. de

Motivazione

Occorre attribuire priorità all'impiego di medicinali veterinari autorizzati, poiché per tali 
farmaci sono disponibili valutazioni del comportamento dei residui. Ciò è importante per la 
sicurezza della catena alimentare e dell'ambiente. Pertanto, l'impiego di medicinali per uso 
umano deve in ogni caso essere in subordine, ma in linea di massima non essere escluso. Tale 
criterio dovrebbe applicarsi anche ai medicinali veterinari somministrati agli animali non 
destinati alla produzione alimentare.
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Emendamento 401
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
ed in particolare al fine di evitare 
sofferenze inaccettabili, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali:

1. Gli Stati membri adottano le misure 
necessarie per garantire che, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce una specie destinata alla 
produzione alimentare, in via eccezionale
il veterinario responsabile possa, sotto la 
sua diretta responsabilità personale ed in 
particolare al fine di evitare sofferenze 
inaccettabili, trattare l'animale in questione, 
in un allevamento specifico, con: 

(a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità al presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale 
destinata alla produzione alimentare o per 
un'altra affezione nella stessa specie;

(a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale o per 
un'altra affezione nella stessa specie; 
oppure

(b) un medicinale veterinario autorizzato 
in un altro Stato membro, in conformità 
al presente regolamento, per l'impiego 
nella stessa specie o in un'altra specie 
destinata alla produzione alimentare per 
la stessa affezione o per un'altra 
affezione;

(b) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a):

(c) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato 
in conformità alla direttiva 2001/83/CE o 
al regolamento (CE) n. 726/2004, oppure

i) un medicinale per uso umano autorizzato 
nello Stato membro interessato in 
conformità della direttiva 2001/83/CE o 
del regolamento (CE) n. 726/2004, oppure 

ii) un medicinale veterinario autorizzato 
in un altro Stato membro a norma del 
presente regolamento per l'impiego nella 
stessa specie, o in un'altra specie 
destinata alla produzione alimentare per 
l'affezione in questione o per un'altra 
affezione; oppure 

(d) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a), un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente, in 

(c) in mancanza di un medicinale di cui al 
comma b) ed entro i limiti imposti dalla 
normativa dello Stato membro interessato, 
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conformità ai termini di una prescrizione 
veterinaria redatta da una persona 
autorizzata a tal fine secondo la
legislazione nazionale.

un medicinale veterinario preparato 
estemporaneamente da una persona 
autorizzata a tal fine, ai sensi della
legislazione nazionale, conformemente 
alle indicazioni contenute in una 
prescrizione veterinaria. 

(La lettera (b) nel testo della Commissione corrisponde al punto ii) nell'emendamento del 
Parlamento in forma modificata.) 

Or. en

Motivazione

Il presente emendamento si prefigge di mantenere la prescrizione a cascata di cui alla 
direttiva 2001/82/CE, poiché stabilisce un ordine logico, dai prodotti veterinari ai prodotti 
per uso umano. Non è logico porre sullo stesso piano i prodotti veterinari e prodotti destinati 
all'uso umano.

Emendamento 402
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
ed in particolare al fine di evitare 
sofferenze inaccettabili, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali:

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
ed in particolare al fine di evitare 
sofferenze inaccettabili, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali, fatta eccezione per 
prodotti antimicrobici utilizzati come 
profilassi in un individuo o in un gruppo 
in cui non risultano diagnosi di malattia 
in nessuno degli animali:
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Or. en

Emendamento 403
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
ed in particolare al fine di evitare 
sofferenze inaccettabili, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali:

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
ed in particolare al fine di evitare
sofferenze inaccettabili, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con (in 
ordine di preferenza decrescente):

Or. en

Motivazione

La proposta della Commissione mette a rischio la salute umana e animale, perché i 
veterinari, per curare un animale destinato alla produzione alimentare, potrebbero optare 
automaticamente per medicinali per uso umano non sperimentati e privi di dose corretta 
autorizzata. É opportuno reintrodurre l'utilizzo a cascata, onde obbligare i veterinari a 
scegliere in prima battuta le alternative a più basso rischio.

Emendamento 404
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
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acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
ed in particolare al fine di evitare 
sofferenze inaccettabili, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali:

acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
e nell'interesse della salute e del 
benessere degli animali, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali:

Or. en

Emendamento 405
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

(a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità al presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale 
destinata alla produzione alimentare o per 
un'altra affezione nella stessa specie;

(a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per 
un'altra affezione nella stessa specie;

Or. en

Emendamento 406
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

(b) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità al
presente regolamento, per l'impiego nella 
stessa specie o in un'altra specie destinata 
alla produzione alimentare per la stessa 
affezione o per un'altra affezione;

(b) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per la 
stessa affezione o per un'altra affezione in 
una specie diversa destinata alla 
produzione alimentare;

Or. en
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Emendamento 407
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

(c) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato
in conformità alla direttiva 2001/83/CE o 
al regolamento (CE) n. 726/2004, oppure

(c) un medicinale veterinario autorizzato 
in un altro Stato membro, in conformità
del presente regolamento, per l'impiego 
nella stessa specie o in un'altra specie 
destinata alla produzione alimentare per 
la stessa affezione o per un'altra 
affezione;

Or. en

Emendamento 408
Peter Jahr, Norbert Lins, Elisabeth Köstinger, Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c)

Testo della Commissione Emendamento

(c) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato 
in conformità alla direttiva 2001/83/CE o 
al regolamento (CE) n. 726/2004, oppure

(c) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato 
in conformità della direttiva 2001/83/CE o 
del regolamento (CE) n. 726/2004. I 
medicinali antimicrobici per uso umano 
possono essere utilizzati esclusivamente 
nei casi in cui non sia possibile un 
trattamento con un medicinale di cui alla 
lettera a) o b) e solo su prescrizione 
veterinaria e in seguito ad approvazione 
da parte dell'autorità veterinaria a cui il 
veterinario risponde. Oppure

Or. de
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Motivazione

Per salvaguardare la salute e l'ambiente, occorre privilegiare l'uso dei medicinali veterinari 
autorizzati. L'impiego dei medicinali destinati all'uso umano deve essere soggetto a rigorose 
restrizioni.

Emendamento 409
Ulrike Müller

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c)

Testo della Commissione Emendamento

(c) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato 
in conformità alla direttiva 2001/83/CE o 
al regolamento (CE) n. 726/2004, oppure

(c) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato 
in conformità della direttiva 2001/83/CE o 
del regolamento (CE) n. 726/2004, qualora 
non sia possibile ricorrere a uno dei 
medicinali veterinari autorizzati indicati 
alle lettere a) e b).

Or. de

Motivazione

Nel caso degli animali destinati alla produzione alimentare, occorre attribuire priorità 
all'impiego di medicinali veterinari autorizzati, poiché per tali farmaci sono disponibili 
valutazioni del comportamento dei residui. Ciò è importante per la sicurezza della catena 
alimentare e dell'ambiente. Pertanto, l'impiego dei medicinali per uso umano deve in ogni 
caso essere in subordine.

Emendamento 410
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

(d) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a), un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente, in 
conformità ai termini di una prescrizione 

(d) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro 
interessato in conformità della direttiva 
2001/83/CE o del regolamento (CE) 
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veterinaria redatta da una persona 
autorizzata a tal fine secondo la 
legislazione nazionale.

n. 726/2004, oppure

Or. en

Emendamento 411
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera d bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(d bis) in mancanza di un medicinale di 
cui alla lettera a), un medicinale 
veterinario preparato estemporaneamente, 
conformemente alle indicazioni contenute 
in una prescrizione veterinaria, da una 
persona autorizzata a tal fine, nel rispetto 
della legislazione nazionale.

Or. en

Emendamento 412
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati 
in uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce una specie acquatica destinata 
alla produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare 
al fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con uno dei seguenti 
medicinali:

soppresso
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(a) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità al presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie acquatica 
destinata alla produzione alimentare o per 
un'altra affezione nella stessa specie 
acquatica;

(b) un medicinale veterinario autorizzato 
in un altro Stato membro, in conformità 
al presente regolamento, per l'impiego 
nella stessa specie acquatica o in un'altra 
specie acquatica destinata alla produzione 
alimentare per l'affezione in questione o 
per un'altra affezione.

Or. en

Emendamento 413
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

2. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce una specie acquatica destinata alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con uno dei seguenti medicinali:

2. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce una specie acquatica destinata alla 
produzione alimentare, il veterinario 
responsabile può, sotto la sua diretta 
responsabilità personale ed in particolare al 
fine di evitare sofferenze inaccettabili, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con uno dei seguenti medicinali 
(in ordine di preferenza decrescente):

Or. en

Motivazione

La proposta della Commissione mette a rischio la salute umana e animale, perché i 
veterinari, per curare un animale destinato alla produzione alimentare, potrebbero optare 
automaticamente per medicinali per uso umano non sperimentati e privi di dose corretta 
autorizzata. É opportuno reintrodurre l'utilizzo a cascata, onde obbligare i veterinari a 
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scegliere in prima battuta le alternative a più basso rischio.

Emendamento 414
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

(b) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità al
presente regolamento, per l'impiego nella 
stessa specie acquatica o in un'altra specie 
acquatica destinata alla produzione 
alimentare per l'affezione in questione o 
per un'altra affezione.

(b) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità del presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie acquatica 
destinata alla produzione alimentare;

Or. en

Emendamento 415
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2 – lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(b bis) un medicinale veterinario 
autorizzato in un altro Stato membro, in 
conformità del presente regolamento, per 
l'impiego nella stessa specie acquatica o 
in un'altra specie acquatica destinata alla 
produzione alimentare per l'affezione in 
questione o per un'altra affezione.

Or. en
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Emendamento 416
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. In deroga al paragrafo 2 e fino 
all'adozione di un atto di esecuzione di cui 
al paragrafo 4, se non esiste alcun 
medicinale previsto al paragrafo 2, lettere 
a) e b), il veterinario può, sotto la sua 
diretta responsabilità personale e in 
particolare al fine di evitare sofferenze 
inaccettabili, trattare in via eccezionale gli 
animali di una specie acquatica destinati 
alla produzione alimentare in un 
particolare allevamento con:

soppresso

(a) un medicinale veterinario autorizzato 
a norma del presente regolamento nello 
Stato membro interessato o in un altro 
Stato membro per l'impiego in una specie 
non acquatica destinata alla produzione 
alimentare;

(b) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro 
interessato a norma della direttiva 
2001/83/CE o del regolamento (CE) 
n. 726/2004.

Or. en

Emendamento 417
Paul Brannen

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 – lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(b bis) in mancanza di un medicinale di 
cui alla lettera a), un medicinale 
veterinario preparato estemporaneamente, 
conformemente alle indicazioni contenute 
in una prescrizione veterinaria, da una 
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persona autorizzata a tal fine, nel rispetto 
della legislazione nazionale.

Or. en

Motivazione

Nel Regno Unito e in Irlanda, la legislazione nazionale autorizza le cosiddette "Suitably 
Qualified Persons" (SQP) a distribuire i medicinali che non richiedono prescrizione medica. 
Le SQP svolgono un ruolo rilevante quando si tratta di raggiungere gli allevamenti più 
remoti, contribuire a ridurre i costi a carico degli allevatori e salvaguardare l'occupazione 
rurale. Pertanto, è opportuno autorizzare il mantenimento di tale sistema. 

Emendamento 418
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, stabilire un elenco di 
medicinali veterinari autorizzati 
nell'Unione per l'impiego in animali 
terrestri che possono essere utilizzati per il 
trattamento di animali di una specie 
acquatica destinati alla produzione 
alimentare, in conformità al paragrafo 1. 
Tali atti di esecuzione sono adottati 
secondo la procedura d'esame di cui 
all'articolo 145, paragrafo 2.

soppresso

Nell'adottare tali atti di esecuzione, la 
Commissione tiene conto dei seguenti 
criteri:

(a) i rischi per l'ambiente, se gli animali 
acquatici sono trattati con detti 
medicinali;

(b) l'impatto sulla sanità animale e 
pubblica, se l'animale acquatico colpito 
dall'affezione non può essere trattato con 
il potenziale medicinale antimicrobico 
figurante nell'elenco;
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(c) l'impatto sulla competitività di certi 
settori dell'acquacoltura dell'Unione, se 
l'animale colpito dall'affezione non può 
ricevere un trattamento con il medicinale 
antimicrobico in questione;

(d) la disponibilità o la mancanza di altri 
medicinali, terapie o misure per la 
prevenzione o il trattamento di malattie o 
di determinate affezioni degli animali 
acquatici.

Or. en

Emendamento 419
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, stabilire un elenco di 
medicinali veterinari autorizzati 
nell'Unione per l'impiego in animali 
terrestri che possono essere utilizzati per il 
trattamento di animali di una specie 
acquatica destinati alla produzione 
alimentare, in conformità al paragrafo 1. 
Tali atti di esecuzione sono adottati 
secondo la procedura d'esame di cui 
all'articolo 145, paragrafo 2.

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, stabilire un elenco di 
medicinali veterinari autorizzati 
nell'Unione per l'impiego in animali 
terrestri che possono essere utilizzati per il 
trattamento di animali di una specie 
acquatica destinati alla produzione 
alimentare, in conformità del paragrafo 1. 
Tale disposizione è strettamente limitata 
ai sistemi acquatici chiusi che dispongono 
di impianti specifici di trattamento delle 
acque reflue. Tali atti di esecuzione sono 
adottati secondo la procedura d'esame di 
cui all'articolo 145, paragrafo 2.

Or. en
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Emendamento 420
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, stabilire un elenco di 
medicinali veterinari autorizzati 
nell'Unione per l'impiego in animali
terrestri che possono essere utilizzati per il 
trattamento di animali di una specie 
acquatica destinati alla produzione 
alimentare, in conformità al paragrafo 1. 
Tali atti di esecuzione sono adottati 
secondo la procedura d'esame di cui 
all'articolo 145, paragrafo 2.

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, stabilire un elenco di 
medicinali veterinari autorizzati 
nell'Unione per l'impiego in animali 
terrestri che possono essere utilizzati per il 
trattamento di animali di una specie 
acquatica destinati alla produzione 
alimentare, in conformità del paragrafo 1. 
Tale disposizione è strettamente limitata 
ai sistemi acquatici chiusi che dispongono 
di impianti specifici di trattamento delle 
acque reflue. Tali atti di esecuzione sono 
adottati secondo la procedura d'esame di 
cui all'articolo 145, paragrafo 2.

Or. en

Emendamento 421
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4 – comma 2 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

(a) i rischi per l'ambiente, se gli animali 
acquatici sono trattati con detti medicinali;

(a) i rischi per l'ambiente, se gli animali 
acquatici sono trattati con detti medicinali, 
in linea con l'allegato II;

Or. en

Motivazione

Il presente emendamento garantisce che l'ambiente acquatico sia protetto dai medicinali 
veterinari che non siano stati sottoposti a una corretta valutazione del rischio ambientale.



AM\1060584IT.doc 41/59 PE557.134v01-00

IT

Emendamento 422
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4 – comma 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

(b) l'impatto sulla sanità animale e 
pubblica, se l'animale acquatico colpito 
dall'affezione non può essere trattato con il 
potenziale medicinale antimicrobico 
figurante nell'elenco;

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 423
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 5

Testo della Commissione Emendamento

5. Ai fini del trattamento in conformità ai 
paragrafi da 1 a 3, il veterinario può 
somministrare il medicinale personalmente 
o consentire ad un'altra persona di 
effettuarlo sotto la responsabilità del 
veterinario stesso.

5. Ai fini del trattamento in conformità del 
paragrafo 1, il veterinario può 
somministrare il medicinale personalmente 
o consentire ad un'altra persona di 
effettuarlo sotto la responsabilità del 
veterinario stesso.

Or. en

Emendamento 424
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 118 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Impiego di medicinali veterinari 
antimicrobici per specie o indicazioni non 

(Non concerne la versione italiana)
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previste nei termini dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio

Or. bg

Emendamento 425
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 
solo in conformità agli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento e se il 
loro impiego non presenta rischi per la 
sanità pubblica o animale.

1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 
solo in conformità degli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento, una 
volta soddisfatte tutte la condizioni 
applicabili definite all'allegato III bis, se 
il loro impiego non presenta rischi per la 
sanità pubblica o animale e, in particolare, 
a condizione che non siano destinati a un 
impiego profilattico di routine o a un 
trattamento di profilassi di gruppo in 
assenza di una diagnosi di malattia.

Or. en

Motivazione

L'allegato III bis stabilisce le misure di prevenzione da soddisfare prima di ricorrere agli 
antimicrobici.

Emendamento 426
Peter Jahr, Elisabeth Köstinger, Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 
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solo in conformità agli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento e se il 
loro impiego non presenta rischi per la 
sanità pubblica o animale.

solo in conformità degli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento e se il 
loro corretto impiego non presenta rischi 
per la sanità pubblica o animale.

Or. de

Motivazione

Il legislatore può fare riferimento soltanto al corretto impiego dei medicinali antimicrobici e 
non ai possibili abusi.

Emendamento 427
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 
solo in conformità agli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento e se il 
loro impiego non presenta rischi per la 
sanità pubblica o animale.

1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 
solo in conformità degli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento e se il 
loro impiego non presenta rischi per la 
sanità pubblica o animale.

Or. bg

Emendamento 428
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, in conformità alla procedura di 
esame di cui all'articolo 145, paragrafo 2, e 
prendendo in considerazione il parere 
scientifico dell'Agenzia, stabilire un elenco 
di medicinali antimicrobici che non 

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, in conformità della procedura 
di esame di cui all'articolo 145, 
paragrafo 2, e prendendo in considerazione 
il parere scientifico dell'Agenzia, stabilire 
un elenco di medicinali antimicrobici che 
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possono essere utilizzati a norma del 
paragrafo 1 o che possono essere utilizzati 
solo per trattamenti in conformità al 
paragrafo 1, a determinate condizioni.

non possono essere utilizzati a norma del 
paragrafo 1 o che possono essere utilizzati 
solo per trattamenti in conformità del
paragrafo 1, a determinate condizioni.

Or. bg

Emendamento 429
Lynn Boylan, Matt Carthy

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

I principi da adottare per stabilire l'elenco 
degli antimicrobici da sottoporre a 
restrizioni nel campo della medicina 
veterinaria non devono interferire od 
ostacolare l'eventuale decisione degli Stati 
membri di vietare l'uso di taluni 
antimicrobici in alcune specie, qualora lo 
ritengano opportuno.

Or. en

Emendamento 430
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 2 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

(a) i rischi per la sanità pubblica se il 
medicinale antimicrobico è utilizzato in 
conformità al paragrafo 1;

(a) i rischi per la sanità pubblica se il 
medicinale antimicrobico è utilizzato in 
conformità del paragrafo 1, compresi i 
rischi connessi all'utilizzo di antimicrobici 
molto importanti per la salute umana 
negli animali destinati alla produzione 
alimentare.

Or. en



AM\1060584IT.doc 45/59 PE557.134v01-00

IT

Motivazione

Per "antimicrobici molto importanti" si intendono quelli definiti dall'OMS, il cui uso deve 
essere riservato agli esseri umani.

Emendamento 431
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 2 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

(a) i rischi per la sanità pubblica se il 
medicinale antimicrobico è utilizzato in 
conformità al paragrafo 1;

(a) i rischi per la sanità pubblica se il 
medicinale antimicrobico è utilizzato in 
conformità del paragrafo 1;

Or. bg

Emendamento 432
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

(b) il rischio per la salute umana in caso di 
sviluppo di una resistenza agli 
antimicrobici;

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 433
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 2 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

(d) la disponibilità di altri trattamenti 
antimicrobici per l'uomo;

(Non concerne la versione italiana)
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Or. bg

Emendamento 434
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 119 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, un'autorità 
competente può autorizzare l'impiego sul 
suo territorio di medicinali veterinari non 
autorizzati in tale Stato membro, qualora la 
situazione in materia di sanità pubblica o 
animale lo richieda e l'immissione in 
commercio di tali medicinali veterinari sia 
autorizzata in un altro Stato membro.

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 435
Paul Brannen

Proposta di regolamento
Articolo 124 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si 
applica alla pubblicità rivolta alle persone 
autorizzate a prescrivere o a fornire 
medicinali veterinari.

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si 
applica alla pubblicità rivolta alle persone 
autorizzate a utilizzare, prescrivere o a 
fornire medicinali veterinari.

Or. en

Motivazione

Per un uso responsabile dei medicinali è necessario che anche coloro che li utilizzano 
compiano scelte consapevoli.
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Emendamento 436
Miguel Viegas

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le autorità competenti effettuano 
regolarmente controlli su fabbricanti, 
importatori, titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio, distributori 
all'ingrosso e fornitori dei medicinali 
veterinari, in base al rischio, per verificare 
il rispetto delle prescrizioni del presente 
regolamento.

1. Le autorità competenti effettuano 
regolarmente controlli su fabbricanti, 
importatori, titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio, distributori 
all'ingrosso e fornitori dei medicinali 
veterinari, a intervalli predefiniti stabiliti 
dagli Stati membri e in base al rischio, per 
verificare il rispetto delle prescrizioni del 
presente regolamento.

Or. pt

Emendamento 437
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le autorità competenti effettuano 
regolarmente controlli su fabbricanti, 
importatori, titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio, distributori 
all'ingrosso e fornitori dei medicinali 
veterinari, in base al rischio, per verificare 
il rispetto delle prescrizioni del presente 
regolamento.

1. Le autorità competenti assicurano 
regolari controlli comuni su fabbricanti, 
importatori, titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio, distributori 
all'ingrosso e fornitori dei medicinali 
veterinari, in base al rischio, per verificare 
il rispetto delle prescrizioni del presente 
regolamento.

Or. en



PE557.134v01-00 48/59 AM\1060584IT.doc

IT

Emendamento 438
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. La Commissione assicura un 
approccio armonizzato per le ispezioni e i 
controlli dei medicinali veterinari in tutta 
l'Unione.

Or. en

Motivazione

L'intento è di permettere la comparabilità dei dati tra Stati membri e regioni e di agevolare la
funzione di coordinamento dell'Agenzia.

Emendamento 439
Michel Dantin, Marc Tarabella, Angélique Delahaye

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. A fini di lotta alla frode, le autorità 
competenti stabiliscono un piano di 
controlli a campione a cui sono sottoposti 
ambulatori veterinari e allevamenti, 
nell'intento di verificare che i medicinali 
in custodia rispettino le norme di qualità.

Or. fr
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Emendamento 440
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 2 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

(d) l'impatto potenziale della mancata 
conformità ai requisiti sulla sanità pubblica 
e animale e sull'ambiente.

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 441
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 4 – comma 2

Testo della Commissione Emendamento

Se necessario, le ispezioni possono essere
effettuate senza preavviso.

Una determinata percentuale di ispezioni, 
da stabilire tramite atti delegati, viene 
effettuata senza preavviso.

Or. en

Emendamento 442
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 4 – comma 2

Testo della Commissione Emendamento

Se necessario, le ispezioni possono essere 
effettuate senza preavviso.

Una percentuale definita di ispezioni 
viene effettuata senza preavviso.

Or. en
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Emendamento 443
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. Le relazioni d'ispezione sono caricate 
nella banca dati appropriata, che offre un 
accesso continuo a tutte le autorità 
competenti.

6. Le relazioni d'ispezione sono caricate 
nella banca dati appropriata, che offre un 
accesso continuo a tutte le autorità 
competenti. I risultati definitivi delle 
ispezioni sono resi pubblici.

Or. en

Emendamento 444
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. Le relazioni d'ispezione sono caricate 
nella banca dati appropriata, che offre un 
accesso continuo a tutte le autorità 
competenti.

6. Le relazioni conclusive d'ispezione sono 
caricate nella banca dati appropriata, che 
offre un accesso continuo a tutte le autorità 
competenti, e sono rese pubbliche.

Or. en

Emendamento 445
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 128 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. L'Agenzia e la Commissione 
assicurano un approccio armonizzato per 
le ispezioni relative ai medicinali 
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veterinari.

Or. en

Emendamento 446
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 130 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Nel caso di un rischio per la sanità 
pubblica o animale o per l'ambiente che 
richieda un'azione urgente, le autorità 
competenti o, per le autorizzazioni 
all'immissione in commercio rilasciate 
mediante procedura centralizzata, la 
Commissione può imporre restrizioni 
temporanee per motivi di sicurezza al 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio, compresi la sospensione 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio e/o il divieto di fornitura di un 
medicinale veterinario. Gli altri Stati 
membri e, se la restrizione temporanea per 
motivi di sicurezza è imposta da 
un'autorità competente, la Commissione
sono informati della restrizione temporanea 
per motivi di sicurezza imposta entro il 
giorno lavorativo seguente.

1. Nel caso di un rischio per la sanità 
pubblica o animale o per l'ambiente che 
richieda un'azione urgente, le autorità 
competenti possono imporre restrizioni 
temporanee per motivi di sicurezza al 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio, compresi la sospensione 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio e/o il divieto di fornitura di un 
medicinale veterinario. Gli altri Stati 
membri sono informati della restrizione 
temporanea per motivi di sicurezza imposta 
entro il giorno lavorativo seguente.

Or. fr

Emendamento 447
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 130 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Gli Stati membri e la Commissione
possono sottoporre la questione all'Agenzia 

2. Gli Stati membri possono sottoporre la 
questione all'Agenzia a norma 
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a norma dell'articolo 84. dell'articolo 84.

Or. fr

Emendamento 448
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 131 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. L'autorità competente o la Commissione
sospende o revoca l'autorizzazione 
all'immissione in commercio qualora il 
rapporto rischio/beneficio del medicinale 
veterinario sia sfavorevole.

1. L'autorità competente sospende o revoca 
l'autorizzazione all'immissione in 
commercio qualora il rapporto 
rischio/beneficio del medicinale veterinario 
sia sfavorevole.

Or. fr

Emendamento 449
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 131 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. L'autorità competente o la Commissione
sospende o revoca l'autorizzazione 
all'immissione in commercio o chiede al 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio di presentare una domanda 
di variazione dei termini 
dell'autorizzazione se il tempo di attesa è 
inadeguato per garantire che i prodotti 
alimentari ottenuti dall'animale trattato non 
contengano residui che potrebbero 
costituire un pericolo per la sanità 
pubblica.

2. L'autorità competente sospende o revoca 
l'autorizzazione all'immissione in 
commercio o chiede al titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio di presentare una domanda di 
variazione dei termini dell'autorizzazione 
se il tempo di attesa è inadeguato per 
garantire che i prodotti alimentari ottenuti 
dall'animale trattato non contengano 
residui che potrebbero costituire un 
pericolo per la sanità pubblica

Or. fr
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Emendamento 450
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 131 – paragrafo 3 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

3. L'autorità competente o la Commissione
può sospendere o revocare l'autorizzazione 
all'immissione in commercio o chiedere al 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio di presentare una domanda 
di variazione dei termini 
dell'autorizzazione in uno dei seguenti casi:

3. L'autorità competente può sospendere o 
revocare l'autorizzazione all'immissione in 
commercio o chiedere al titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio di presentare una domanda di 
variazione dei termini dell'autorizzazione 
in uno dei seguenti casi:

Or. fr

Emendamento 451
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 131 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Ai fini dei paragrafi da 1 a 3, prima di 
intervenire la Commissione chiede, se del 
caso, il parere dell'Agenzia entro il termine 
che stabilisce in considerazione 
dell'urgenza della questione, per esaminare 
i motivi. Se possibile il titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio per il medicinale veterinario è 
invitato a fornire spiegazioni orali o scritte.

4. Ai fini dei paragrafi da 1 a 3, prima di 
intervenire la Commissione chiede il parere 
dell'Agenzia entro il termine che stabilisce 
in considerazione dell'urgenza della 
questione, per esaminare i motivi. Se 
possibile il titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio per il 
medicinale veterinario è invitato a fornire 
spiegazioni orali o scritte.

Or. fr
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Emendamento 452
Edouard Ferrand, Philippe Loiseau

Proposta di regolamento
Articolo 135

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 135 soppresso

Sanzioni imposte dalla Commissione 

1. La Commissione può imporre sanzioni 
pecuniarie ai titolari delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio rilasciate a 
norma del presente regolamento se questi 
non rispettano i loro obblighi 
conformemente al presente regolamento.

2. Alla Commissione è conferito il potere 
di adottare atti delegati, conformemente 
all'articolo 146, che stabiliscono le norme 
concernenti l'inizio, la durata, i termini e 
le modalità dell'imposizione di ammende 
o penalità di mora ai titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in 
commercio rilasciate a norma del presente 
regolamento, gli importi massimi di tali 
sanzioni, nonché le condizioni e i metodi 
di riscossione.

3. Se la Commissione adotta una 
decisione che impone una sanzione 
pecuniaria, essa pubblica un'esposizione 
sommaria dei fatti, includendo i nomi dei 
titolari dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio coinvolti, l'importo e i 
motivi delle sanzioni pecuniarie imposte, 
prendendo in considerazione il legittimo 
interesse dei titolari dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio alla 
protezione dei loro segreti commerciali.

4. La Corte di giustizia ha competenza 
giurisdizionale anche di merito per 
decidere sui ricorsi presentati contro le 
decisioni con cui la Commissione ha 
imposto sanzioni pecuniarie. Essa può 
sopprimere, ridurre o aumentare 
l'ammenda o la penalità di mora imposta.
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Or. fr

Emendamento 453
Stanislav Polčák

Proposta di regolamento
Articolo 136 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Gli Stati membri designano le autorità 
competenti che svolgono i compiti previsti 
dal presente regolamento.

1. Gli Stati membri designano le autorità 
competenti che svolgono i compiti previsti 
dal presente regolamento. Le autorità 
competenti sono, tra le altro, incaricate di 
fornire consulenza scientifica per valutare 
tutte le domande di cui al presente 
regolamento.

Or. en

Motivazione

Le responsabilità delle diverse componenti del sistema di regolamentazione sono chiaramente 
definite, al fine di garantire il necessario livello di prevedibilità e stabilità del sistema. Il 
regolamento dovrebbe pertanto riflettere il ben articolato sistema di regolamentazione 
dell'Unione, messo a punto nel corso degli ultimi venti anni, in cui le autorità competenti 
degli Stati membri svolgono un ruolo chiave quando si tratta di offrire consulenza scientifica 
per le attività di valutazione e altre attività scientifiche. È opportuno che qualsiasi ulteriore 
evoluzione si fondi su questo modello già collaudato nel tempo.

Emendamento 454
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 141 – paragrafo 1 – lettera h bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(h bis) affrontare la questione del 
contributo delle pratiche agricole allo 
sviluppo della resistenza antimicrobica, 
basandosi sugli attuali piani di azione 
della Commissione e degli Stati membri, 
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in modo particolare attraverso lo sviluppo 
e l'attuazione di strategie intese a:

- ridurre l'uso complessivo,

ridurre l'uso di antimicrobici molto 
importanti per l'uso umano, e

- porre fine all'impiego profilattico di 
routine.

Tali attività sono indicate in un piano 
presentato alla Commissione entro due 
anni dall'adozione del presente 
regolamento. Il piano contempla gli 
obiettivi di riduzione dell'uso e un 
calendario per il loro conseguimento.

Or. en

Emendamento 455
Pilar Ayuso, Esther Herranz García, Ramón Luis Valcárcel Siso

Proposta di regolamento
Articolo 144 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

(b) esaminare questioni concernenti la 
farmacovigilanza dei medicinali veterinari 
autorizzati negli Stati membri;

soppresso

Or. en

Motivazione

Le discussioni sulle questioni concernenti la farmacovigilanza devono avvenire nell'ambito 
del gruppo di farmacovigilanza e non all'interno del gruppo di coordinamento.
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Emendamento 456
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Allegato II – parte 1 – sezione 1.1 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

Se del caso, vanno presentati studi 
contenenti informazioni sui rischi diretti o 
indiretti per la salute umana, la sicurezza 
alimentare o la salute degli animali, 
connessi all'impiego del prodotto 
antimicrobico negli animali, nonché una 
valutazione degli effetti delle misure di 
attenuazione dei rischi proposte dal 
richiedente per limitare lo sviluppo di una 
resistenza agli antimicrobici.

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 457
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Allegato II – parte 1 – sezione 1.3 – sottosezione 1.3.1 – paragrafo 1 – lettera e

Testo della Commissione Emendamento

e) i rischi potenziali connessi allo sviluppo 
di una resistenza antimicrobica.

(Non concerne la versione italiana)

Or. bg

Emendamento 458
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Allegato II – parte 1 – sezione 1.3 – sottosezione 1.3.2 – lettera a – punto A.4.3

Testo della Commissione Emendamento

А.4.3. Sviluppo della resistenza (Non concerne la versione italiana)
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Or. bg

Emendamento 459
Momchil Nekov

Proposta di regolamento
Allegato II – parte 1 – sezione 1.4 – sottosezione 1.4.2 – lettera A – punto A.5

Testo della Commissione Emendamento

А.5. Studi che analizzano le resistenza A.5. Studi che analizzano la resistenza

Or. bg

Emendamento 460
Molly Scott Cato
a nome del gruppo Verts/ALE
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato III bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

ALLEGATO III bis

Misure di prevenzione da applicare prima 
di ricorrere al trattamento antimicrobico 
di interi gruppi di animali destinati alla 
produzione alimentare (metafilassi):

- utilizzare animali riproduttori di qualità 
e in buona salute, cresciuti in modo 
naturale e caratterizzati da un'adeguata 
diversità genetica,

- assicurare condizioni che rispettino le 
esigenze comportamentali della specie, ivi 
comprese le interazioni sociali/le 
gerarchie,

- garantire densità di allevamento che non 
aumentino il rischio di trasmissione delle 
malattie,

- isolare i capi malati, allontanandoli dal 
resto del gruppo,
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- (nel caso di pollame e di animali di 
piccola taglia) suddividere il branco in 
gruppi più piccoli, fisicamente separati, 

- attuare le norme vigenti sul benessere 
degli animali nel rispetto della 
condizionalità, ai sensi del regolamento 
orizzontale 1306/2013 sulla politica 
agricola comune, allegato II, CGO 11, 12 
e 13.

Or. en

(Direttiva 98/58/CE del Consiglio, del 20 luglio 1998 riguardante la protezione degli animali 
negli allevamenti (GU L 221 dell'8.8.1998, pag. 23), direttiva 91/630/CEE del Consiglio, del 
19 novembre 1991 che stabilisce le norme minime per la protezione dei suini (GU L 340 
dell'11.12.1991, pag. 33), direttiva 91/629/CEE del Consiglio, del 19 novembre 1991, che 
stabilisce norme minime per la protezione dei vitelli (GU L 340 dell'11.12.1991, pag. 28)).


