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Emendamento 394
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 29 — paragrafo 3 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento
c) il riassunto delle caratteristiche del c) il riassunto delle caratteristiche del
medicinale veterinario non contiene alcuna medicinale veterinario non contiene alcuna
avvertenza riguardo a possibili gravi effetti avvertenza riguardo a possibili gravi eventi
collaterali derivanti dall'impiego corretto; avversi derivanti dall'impiego corretto;
Or. en
Motivazione

Proporre la sostituzione di "effetti collaterali” con "eventi avversi" ai fini della coerenza
terminologica.

Emendamento 395
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 29 — paragrafo 3 — lettera f

Testo della Commissione Emendamento

P il medicinale veterinario non é soggetto soppresso
a particolari condizioni di conservazione;

Or. en
Motivazione

La prescrizione veterinaria non dovrebbe dipendere dalle condizioni di conservazione di un
medicinale veterinario.

Emendamento 396
Eleonora Evi
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Proposta di regolamento
Articolo 29 — paragrafo 3 — lettera f

Testo della Commissione Emendamento

P il medicinale veterinario non é soggetto soppresso
a particolari condizioni di conservazione;

Or. en

Motivazione

If this criterion remains in force, the automatic result will be that increasing numbers of
veterinary medicinal products will require prescriptions. However, subjecting a veterinary
medicinal products to obligatory prescription does not by any means guarantee that
compliance with the stipulated storage conditions will improve. Its compliance depends
rather on the due diligence of the veterinarian or pharmacist, regardless of whether the
veterinary medicinal product in question requires a prescription or not. To this extent, the
criterion "special conditions for storage" is not a suitable basis for a decision regarding a
prescription requirement and should therefore be deleted

Emendamento 397
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 29 — paragrafo 3 — lettera h

Testo della Commissione Emendamento
h) non esiste alcun rischio per la sanita h) non esiste alcun rischio per la sanita
pubblica o animale in relazione allo pubblica o animale in relazione allo
sviluppo di resistenze a sostanze sviluppo di resistenze antimicrobiche o
antielmintiche, nemmeno in caso di antiparassitarie, nemmeno in caso di
impiego scorretto dei medicinali veterinari impiego scorretto dei medicinali veterinari
contenenti tali sostanze. contenenti tali sostanze.
Or. en
Motivazione

1l problema delle resistenze ai parassiti non dovrebbe essere limitato agli endoparassiti, ma
dovrebbe includere anche gli ectoparassiti. Inoltre, qui andrebbe inserita la questione della
resistenza antimicrobica, in quanto, per effetto della co-selezione / co-resistenza, essa
potrebbe non essere limitata agli "antimicrobici classici", ma potrebbe includere anche
disinfettanti, metalli pesanti e alcuni altri gruppi farmaceutici.
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Emendamento 398
Boleslaw G. Piecha

Proposta di regolamento
Articolo 29 — paragrafo 3 — lettera h

Testo della Commissione Emendamento

h) non esiste alcun rischio per la sanita h) non esiste alcun rischio per la sanita
pubblica o animale in relazione allo pubblica o animale in relazione allo
sviluppo di resistenze a sostanze sviluppo di resistenze a sostanze
antielmintiche, nemmeno in caso di antimicrobiche o anticlmintiche, nemmeno
impiego scorretto dei medicinali veterinari in caso di impiego scorretto dei medicinali
contenenti tali sostanze. veterinari contenenti tali sostanze.

Or. pl

Motivazione

Direttiva 2006/130/CE della Commissione che attua la direttiva 2001/82/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio per quanto concerne la fissazione dei criteri per l'esenzione
dall'obbligo della prescrizione veterinaria vigente per taluni medicinali destinati ad animali
da produzione alimentare.

Emendamento 399
Peter Liese, Renate Sommer, Jens Gieseke, Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 29 — paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. In deroga al paragrafo 1, i
medicinali per uso veterinario sono esenti
da prescrizione se:

a) sono registrati come singoli prodotti
omeopatici e messi in vendita nelle
farmacie, presentano una diluizione non
inferiore a D4 (1:10 000) e non sono
prodotti mediante l'utilizzo di alcol;

b) sono registrati come prodotti
omeopatici complessi, non contengono
singoli elementi con una diluizione
inferiore a D4, sono messi in vendita nelle
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farmacie e non sono prodotti utilizzando

alcol.
Or. de
Emendamento 400
Claudiu Ciprian Tanasescu
Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera b
Testo della Commissione Emendamento
b) la composizione qualitativa e b) la composizione qualitativa e
quantitativa delle sostanze attive o degli quantitativa delle sostanze attive e di tutti i
altri costituenti, con la denominazione costituenti essenziali, con la
comune o la descrizione chimica delle denominazione comune o la descrizione
sostanze o degli altri costituenti; chimica delle sostanze o degli altri
costituenti;
Or. en
Emendamento 401
Giulia Moi
Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera ¢ — punto viii
Testo della Commissione Emendamento
viii) interazione con altri medicinali ed viii) interazione nota con altri medicinali
altre forme di interazione, ed altre forme note di interazione,
Or. it
Emendamento 402
Sirpa Pietikdinen
Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera ¢ — punto xiii
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Testo della Commissione Emendamento

xiii) condizioni speciali per l'impiego, xiii) condizioni speciali per l'impiego,
comprese le restrizioni sull'uso degli comprese le restrizioni sull'uso degli
antimicrobici allo scopo di limitare il antimicrobici allo scopo di limitare il
rischio di sviluppo di una resistenza agli rischio di sviluppo di una resistenza agli
antimicrobici; antimicrobici e in particolare una

dichiarazione in cui sia indicato che gli
antimicrobici non sono utilizzati come
misura di profilassi o metafilassi di
routine nei gruppi di animali destinati
alla produzione alimentare;

Or. en

Emendamento 403
Martin Hiusling
Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera ¢ — punto xiii

Testo della Commissione Emendamento
xiii) condizioni speciali per l'impiego, xiii) condizioni speciali per l'impiego,
comprese le restrizioni sull'uso degli comprese le restrizioni sull'uso degli
antimicrobici allo scopo di limitare il antimicrobici allo scopo di limitare il
rischio di sviluppo di una resistenza agli rischio di sviluppo di una resistenza agli
antimicrobici; antimicrobici e specificando che il

prodotto non deve essere utilizzato come
misura preventiva negli animali destinati
alla produzione alimentare o nei
trattamenti di gruppo nel caso in cui non
sia stata diagnosticata alcuna malattia;

Or. en

Motivazione

1l divieto dell'uso degli antimicrobici come misura di profilassi negli animali destinati alla
produzione alimentare deve essere indicato nel riassunto delle caratteristiche del prodotto.

Emendamento 404
Nessa Childers
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Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera ¢ — punto xiii

Testo della Commissione Emendamento
xiii) condizioni speciali per l'impiego, xiii) condizioni speciali per l'impiego,
comprese le restrizioni sull'uso degli comprese le restrizioni sull'uso degli
antimicrobici allo scopo di limitare il antimicrobici allo scopo di limitare il
rischio di sviluppo di una resistenza agli rischio di sviluppo di una resistenza agli
antimicrobici; antimicrobici, specificando che il prodotto

non va utilizzato come misura preventiva
di routine negli animali destinati alla
produzione alimentare;

Or. en
Emendamento 405
Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi
Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera ¢ — punto xiii

Testo della Commissione Emendamento
xiii) condizioni speciali per l'impiego, xiii) condizioni speciali per l'impiego,
comprese le restrizioni sull'uso degli comprese le restrizioni sull'uso degli
antimicrobici allo scopo di limitare il antimicrobici allo scopo di limitare il
rischio di sviluppo di una resistenza agli rischio di sviluppo di una resistenza agli
antimicrobici; antimicrobici e il divieto di uso off-label,
Or. it
Emendamento 406
Claudiu Ciprian Tanasescu
Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera e — punto iii bis (nuovo)
Testo della Commissione Emendamento
iii bis) elenco degli eccipienti

Or. en
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Emendamento 407
Giulia Moi

Proposta di regolamento

Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera e — punto viii

Testo della Commissione

viii) la prescrizione di utilizzare sistemi di
ritiro per i medicinali veterinari, per lo
smaltimento dei medicinali veterinari
inutilizzati o dei rifiuti derivanti
dall'impiego di tali medicinali e, se
necessario, le precauzioni supplementari
per quanto riguarda lo smaltimento dei
rifiuti pericolosi di medicinali veterinari
inutilizzati o dei rifiuti derivanti
dall'impiego di tali medicinali,

Emendamento 408
Martin Hiusling

Proposta di regolamento

Emendamento

viii) precauzioni specifiche relative allo
smaltimento dei medicinali veterinari
inutilizzati o dei rifiuti derivanti
dall'impiego di tali medicinali e, se
necessario, un riferimento agli appositi
sistemi di raccolta esistenti;

Or. it

Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera e bis (nuova)

Testo della Commissione

AM\10656331T.doc

Emendamento

e bis) informazioni derivanti dalla
valutazione del rischio ambientale del
prodotto, in particolare gli endpoint
ambientali e i dati relativi alla
caratterizzazione del rischio, comprese le
informazioni ecotossicologiche sugli
effetti sulle specie non bersaglio e sulla
persistenza di sostanze attive e di
metaboliti attivi nel suolo e nelle acque

Or. en
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Motivazione

Nel riassunto delle caratteristiche del prodotto e necessario includere le informazioni
provenienti dalla valutazione del rischio ambientale.

Emendamento 409
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera j bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

Jj bis) dati relativi alla caratterizzazione del
rischio provenienti dalla valutazione del
rischio ambientale del prodotto

Or. en

Emendamento 410
Tibor Szanyi, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera j bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

J bis) qualora il medicinale veterinario sia
autorizzato a essere somministrato
attraverso mangimi medicati, le
informazioni relative alla possibilita di
interazioni tra il medicinale veterinario e
il mangime che pregiudicano la sicurezza
o l'efficacia del mangime medicato sono
fornite attraverso un elenco di

incompatibilita.
Or. en
Emendamento 411
Bolestaw G. Piecha
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Proposta di regolamento

Articolo 30 — paragrafo 1 — lettera j bis (nuova)

Testo della Commissione

Emendamento 412
Sirpa Pietikdinen

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera d

Testo della Commissione

d) il prodotto ¢ un medicinale veterinario
antimicrobico destinato ad essere utilizzato
come stimolatore per promuovere la
crescita degli animali trattati o aumentarne
la produttivita;

Emendamento 413
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera d

Testo della Commissione

d) il prodotto ¢ un medicinale veterinario
antimicrobico destinato ad essere utilizzato
come stimolatore per promuovere la
crescita degli animali trattati o aumentarne
la produttivita;

AM\10656331T.doc

Emendamento

J bis) informazioni sul fatto se il
medicinale veterinario é disponibile
soltanto dietro prescrizione.

Or. pl

Emendamento

d) il prodotto ¢ un medicinale veterinario
antimicrobico destinato ad essere utilizzato
come stimolatore per promuovere la
crescita degli animali trattati o aumentarne
la produttivita, o destinato ad essere
utilizzato come misura di profilassi o
metafilassi di routine in gruppi di animali
destinati alla produzione alimentare;

Or. en

Emendamento
d) il prodotto ¢ un medicinale veterinario
destinato ad essere utilizzato come
stimolatore per promuovere la crescita

degli animali trattati o aumentarne la
produttivita;

Or. en
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Motivazione

Gli animali destinati alla produzione alimentare dovrebbero essere privi di "doping".
L'Unione non dovrebbe soltanto continuare a vietare l'uso di sostanze antimicrobiche come
promotori della crescita, ma dovrebbe vietare anche l'uso di medicinali veterinari per

migliorare le prestazioni.

Emendamento 414
Nessa Childers

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera d

Testo della Commissione

d) il prodotto ¢ un medicinale veterinario
antimicrobico destinato ad essere utilizzato
come stimolatore per promuovere la
crescita degli animali trattati o aumentarne
la produttivita;

Emendamento 415
Martin Hiusling

Proposta di regolamento

Emendamento

d) il prodotto ¢ un medicinale veterinario
antimicrobico destinato ad essere utilizzato
come stimolatore per promuovere la
crescita degli animali trattati o aumentarne
la produttivita, o ad essere utilizzato come
misura preventiva di routine negli animali
destinati alla produzione alimentare;

Or. en

Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera d bis (nuova)

Testo della Commissione

PE560.753v01-00

Emendamento

d bis) il prodotto é destinato ad essere
utilizzato per scopi preventivi negli
animali destinati alla produzione
alimentare, o nei trattamenti di gruppo
negli animali destinati alla produzione
alimentare senza che sia stata
diagnosticata alcuna malattia;

Or. en
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Motivazione

Occorre esplicitare che l'autorizzazione all'immissione in commercio non dovrebbe essere
concessa per i prodotti destinati ad essere utilizzati come misura di profilassi negli animali
destinati alla produzione alimentare, o nei trattamenti di gruppo negli animali destinati alla
produzione alimentare senza che sia stata diagnosticata alcuna malattia.

Emendamento 416
Christofer Fjellner

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera d bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

d bis) il prodotto é un medicinale
veterinario antimicrobico destinato ad
essere utilizzato negli animali destinati
alla produzione alimentare per prevenire
malattie per periodi di tempo non brevi e
in circostanze eccezionali.

Or. en

Emendamento 417
Jytte Guteland

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera d bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

d bis) il prodotto é un medicinale
veterinario antimicrobico destinato ad
essere utilizzato negli animali per
prevenire malattie per periodi di tempo
non brevi e in circostanze eccezgionali.

Or. en

Motivazione

Secondo la proposta di regolamento relativa ai mangimi medicati, i mangimi medicati che
contengono prodotti antimicrobici non sono utilizzati per prevenire malattie negli animali
destinati alla produzione alimentare o per migliorare le loro prestazioni. Tale divieto
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dovrebbe essere rispecchiato nel presente regolamento ed essere ampliato al fine di
applicarsi anche ad animali che non sono destinati alla produzione alimentare. Di
conseguenza i prodotti destinati a tale utilizzo non dovrebbero essere autorizzati.

Emendamento 418
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera e

Testo della Commissione

e) il tempo di attesa non ¢ sufficientemente
lungo per garantire la sicurezza
alimentare;

Emendamento 419
Martin Hiusling

Proposta di regolamento

Emendamento

e) il tempo di attesa proposto per garantire
la sicurezza alimentare non ¢ ben
motivato, o il tempo di attesa proposto
dall’Agenzia o dalle autorita competenti
non é preso in considerazione;

Or. en

Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera h bis (nuova)

Testo della Commissione

Emendamento

h bis) il prodotto presenta rischi
significativamente piu elevati per
l'animale trattato, la sanita pubblica o
l'ambiente rispetto al trattamento di
riferimento standard;

Or. en

Motivazione

Se un medicinale veterinario presenta rischi significativamente piu elevati per l'animale
trattato, la sanita pubblica o l'ambiente rispetto al trattamento di riferimento standard,
l'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe essere rifiutata;

PE560.753v01-00
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Emendamento 420
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera i bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

i bis) il prodotto contiene o consiste in
organismi geneticamente modificati
conformemente al significato dell'articolo
2 della direttiva 2001/18/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio.

Or. en

Motivazione

Grandi quantita di medicinali veterinari vengono escreti e inevitabilmente si riversano
nell'ambiente. I medicinali veterinari non dovrebbero contenere o consistere in organismi
geneticamente modificati per evitare la loro diffusione nell'ambiente.

Emendamento 421
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 1 — lettera i bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento
i bis) j) il medicinale veterinario contiene
0 é costituito da organismi o virus che

a norma dell'allegato I A della direttiva
2001/18/CE sono stati geneticamente

modificati.
Or. de
Emendamento 422
Ulrike Miiller
Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 2
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Testo della Commissione Emendamento

2. L'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario
antimicrobico é rifiutata se
l'antimicrobico é riservato alla cura di
determinate infezioni nell'uomo.

soppresso

Or. de

Motivazione

1l problema della resistenze agli antibiotici non é in discussione e pertanto non e necessario
che gli antibiotici siano usati in modo responsabile. Non é consigliabile escludere le sostanze
attive, per ragioni concernenti il benessere dell'animale, in quanto alcuni animali possono, in
determinate circostanze, non essere piu sottoposti a trattamento. I legislatori potrebbero
consentire le sostanze attive, le quali potrebbero essere utilizzate soltanto a determinate
condizioni, come ad esempio dopo la preparazione di un antibiogramma, ed essere
specificate altrove, piuttosto che nell'articolo 32.

Emendamento 423
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. L'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario
antimicrobico € rifiutata se l'antimicrobico
¢ riservato alla cura di determinate
infezioni nell'uvomo.

Emendamento 424
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 2

PE560.753v01-00

Emendamento

2. L'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario
antimicrobico o di un gruppo di
medicinali veterinari antimicrobici ¢
rifiutata se I'antimicrobico € riservato alla
cura di determinate infezioni nell'uomo.

Or. en
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Testo della Commissione

2. L'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario
antimicrobico ¢ rifiutata se I'antimicrobico
¢ riservato alla cura di determinate
infezioni nell'uvomo.

Emendamento

2. L'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario
antimicrobico ¢ rifiutata se I'antimicrobico
¢ riservato alla cura di determinate
infezioni nell'uvomo. I fluorochinoloni, le
cafalosporine di 3“ e 4° generazione, i
macrolidi e i glicopeptidi sono considerati
riservati alla cura di determinate infezioni
nell'uomo. Gli Stati membri possono
considerare riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo anche
altri antimicrobici.

Or. en

Motivazione

E fondamentale interrompere quanto prima l'utilizzo di antimicrobici estremamente
importanti per ['vomo nei medicinali veterinari. 1l colegislatore dovrebbe individuare con
chiarezza quali sono perlomeno gli antimicrobici interessati. La questione e troppo
importante perché sia lasciato alla Commissione il compito di elaborare prima le norme sulla
designazione e dopo di procedere con la designazione. Le sostanze indicate qui sono quelle

individuate dall'OMS e ritenute estremamente importanti e della massima priorita (1).(1)
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/77376/1/9789241504485 _eng.pdfidentified by the

WHO

Emendamento 425
Ulrike Miiller

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Alla Commissione é conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all’articolo 146 al fine di stabilire norme
per la designazione degli antimicrobici
che vanno riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uvomo, in modo
da preservare l'efficacia di certe sostanze
attive nell'uomo.

AM\10656331T.doc

Emendamento

soppresso
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Or. de

Motivazione

1l problema della resistenze agli antibiotici non é in discussione e pertanto non € necessario
che gli antibiotici siano usati in modo responsabile. Non é consigliabile escludere le sostanze
attive, per ragioni concernenti il benessere dell'animale, in quanto alcuni animali possono, in
determinate circostanze, non essere piu sottoposti a trattamento. I legislatori potrebbero
consentire le sostanze attive, le quali potrebbero essere utilizzate soltanto a determinate
condizioni, come ad esempio dopo la preparazione di un antibiogramma, ed essere
specificate altrove, piuttosto che nell'articolo 32.

Emendamento 426
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Alla Commissione é conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all’articolo 146 al fine di stabilire norme
per la designazione degli antimicrobici che
vanno riservati alla cura di determinate
infezioni nell'uomo, in modo da preservare
l'efficacia di certe sostanze attive
nell'uomo.

Emendamento

3. Il Consiglio e il Parlamento europeo
che deliberano secondo le condizioni
previste dal trattato nell’ambito di una
proposta presentata dalla Commissione
hanno la facolta di adottare norme per la
designazione degli antimicrobici che vanno
riservati alla cura di determinate infezioni
nell'uomo, in modo da preservare
l'efficacia di certe sostanze attive
nell'uomo.

Or. en

Motivazione

Si tratta di una parte fondamentale del regolamento sui medicinali veterinari. Sulle norme
relative alla designazione di antimicrobici il cui uso va riservato per i medicinali per uso
umano dovrebbero pronunciarsi il Parlamento europeo e il Consiglio, dato che tali norme
potrebbero avere un impatto estremamente forte sui settori della sanita pubblica e della
salute degli animali. Alla Commissione dovrebbe essere conferito il potere di adottare atti di
esecuzione per designare antimicrobici specifici conformemente alle norme adottate dal

Parlamento europeo e dal Consiglio.

PE560.753v01-00
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Emendamento 427
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 146 al fine di stabilire norme
per la designazione degli antimicrobici che
vanno riservati alla cura di determinate
infezioni nell'uomo, in modo da preservare
l'efficacia di certe sostanze attive
nell'uomo.

Emendamento

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 146 e prendendo in
considerazione il parere scientifico
dell’Agenczia al fine di stabilire norme per
la designazione degli antimicrobici che
vanno riservati alla cura di determinate
infezioni nell'uomo, in modo da preservare
l'efficacia di certe sostanze attive
nell'uvomo.

La Commissione, al momento di stabilire
tali norme, adottera decisioni sulle
opportune misure di gestione del rischio a
livello di classe, sostanza o indicazione e
valutera altresi la via di
somministrazione.

Or. en

Motivazione

Per raggiungere lo scopo previsto, le norme devono basarsi sulla scienza. Tale metodologia
di classificazione degli antimicrobici é raccomandata dall’Agenzia nella sua relazione sugli
antimicrobici datata 18 dicembre 2014*. * (Agenzia europea per i medicinali, "Answers to
the requests for scientific advice on the impact on public health and animal health of the use
of antibiotics in animals", 18 dicembre 2014, pagg. 6 e 16)

Emendamento 428
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 146 al fine di stabilire norme
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Emendamento

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 146 al fine di stabilire norme
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per la designazione degli antimicrobici che
vanno riservati alla cura di determinate
infezioni nell'uomo, in modo da preservare
l'efficacia di certe sostanze attive
nell'uomo.

per l'ulteriore designazione degli
antimicrobici che vanno riservati alla cura
di determinate infezioni nell'uomo, in
modo da preservare 1'efficacia di certe
sostanze attive nell'uomo.

Quando definisce tali norme, la
Commissione fa riferimento ai pareri
scientifici dell'Agenzia, anche per quanto
riguarda le specie animali, le indicazioni e
le vie di somministrazione.

Or. en

Motivazione

Emendamento per chiarire che le norme da stabilire riguardano la designazione di ulteriori
antimicrobici oltre a quelli gia individuati come estremamente importanti e prioritari da

parte dell'OMS.

Emendamento 429
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione, gli antimicrobici o 1 gruppi
di antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

PE560.753v01-00

Emendamento

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione e prendendo in
considerazione la consulenza scientifica
dell’Agenzia, gli antimicrobici o 1 gruppi di
antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

La Commissione, al momento di stabilire
tali norme, adottera decisioni sulle
opportune misure di gestione del rischio a
livello di classe, sostanza o anche di
indicazione e valutera altresi la via di
somministrazione.

Or. en
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Motivazione

Per raggiungere lo scopo previsto, le norme devono basarsi sulla scienza. Tale metodologia
di classificazione degli antimicrobici é raccomandata dall’Agenzia nella sua relazione sugli
antimicrobici datata 18 dicembre 2014*.* (Agenzia europea per i medicinali, "Answers to the
requests for scientific advice on the impact on public health and animal health of the use of
antibiotics in animals"”, 18 dicembre 2014, pagg. 6 e 16).

Emendamento 430
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione, gli antimicrobici o 1 gruppi
di antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

Emendamento

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione e facendo riferimento alle
raccomandazioni scientifiche
dell’Agenzia, gli antimicrobici o 1 gruppi di
antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo in
conformita delle norme di cui al
paragrafo 3. Tali atti di esecuzione sono
adottati secondo la procedura d'esame di
cui all'articolo 145, paragrafo 2.

Or. en

Motivazione

Emendamento per chiarire che le norme da stabilire riguardano la designazione di ulteriori
antimicrobici oltre a quelli gia individuati come estremamente importanti e prioritari da

parte dell'OMS.

Emendamento 431

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione, gli antimicrobici o 1 gruppi
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Emendamento

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione, gli antimicrobici o 1 gruppi
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di antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uvomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

Emendamento 432
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione, gli antimicrobici o 1 gruppi
di antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

di antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uvomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

Al momento di adottare tali atti di
esecuzione, la Commissione tiene conto
del lavoro svolto dalle Agenzie dell'UE,
nonché dell'elenco esistente pubblicato
dall’'OMS e dall'UIE. La Commissione
dovrebbe dare priorita alla valutazione di
determinati antibiotici quali le
cefalosporine e i fluorochinoloni moderni.

Or. en

Emendamento

4. La Commissione designa, mediante atti
di esecuzione, gli antimicrobici o 1 gruppi
di antimicrobici riservati alla cura di
determinate infezioni nell'uomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

La Commissione, al momento di stabilire
tali norme, adottera decisioni sulle
opportune misure di gestione del rischio a
livello di classe, sostanza o anche di
indicazione e valutera altresi la via di
somministrazione.

Or. en
Emendamento 433
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote
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Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 434
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento
Articolo 32 — paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione

AM\10656331T.doc

Emendamento

4 bis. Le norme e i criteri che la
Commissione europea utilizzera per
stabilire quali antimicrobici dovranno
essere riservati alla cura di infezioni
specifiche nell'uvomo non dovrebbero
interferire con il diritto degli Stati membri
di limitare l'uso di determinati
antimicrobici negli animali.

L'elenco dell'UE non dovrebbe impedire a
uno Stato membro o agli Stati membri di
attuare norme piu rigorose o non
ostacolare la loro volonta di agire in tal
senso, né dovrebbe limitare/vietare l'uso
di alcuni antimicrobici in determinate
specie.

Or. en

Emendamento
4 bis. Gli antimicrobici o i gruppi di
antimicrobici individuati

dall’'OMS o da uno Stato membro come
antibiotici di riserva o

riservati alla cura di determinate infezioni
nell'uomo

costituiscono medicinali conformemente
al significato di cui al paragrafo 2.

Or. de
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Emendamento 435
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 33 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Ogni autorizzazione all'immissione in
commercio o variazione dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio che differisce
dall'autorizzazione rilasciata
precedentemente solo per quanto riguarda
il dosaggio, la forma farmaceutica, la via di
somministrazione o la presentazione, ¢
considerata come la stessa autorizzazione
all'immissione in commercio
precedentemente rilasciata ai fini
dell'applicazione delle norme di protezione
della documentazione tecnica.

Emendamento 436
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 33 — paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

3. Ogni autorizzazione all'immissione in
commercio o variazione dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio che differisce
dall'autorizzazione rilasciata
precedentemente solo per quanto riguarda
il dosaggio, le specie, la forma
farmaceutica, la via di somministrazione o
la presentazione, ¢ considerata come la
stessa autorizzazione all'immissione in
commercio precedentemente rilasciata ai
fini dell'applicazione delle norme di
protezione della documentazione tecnica.

Or. en

Emendamento
3 bis. Le informazioni sulla sicurezza

relative agli effetti ambientali dei
medicinali veterinari non sono protette.

Or. en

Motivazione

E importante garantire l'accesso alle informazioni relative agli effetti ambientali dei

medicinali veterinari.
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Emendamento 437
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera a

Testo della Commissione Emendamento
a) 10 anni per 1 medicinali veterinari a) 10 anni per 1 medicinali veterinari
destinati a bovini, ovini, suini, polli, cani e destinati a bovini, ovini (allevati per la
gatti; carne), suini, polli, salmoni, cani e gatti;

Or. en
Motivazione

Al giorno d'oggi, gli ovini che producono latte sono considerati di "utilizzo minore" e i
prodotti indicati per questi animali dovrebbero essere maggiormente tutelati rispetto ai
prodotti indicati per gli ovini da carne. E necessario aggiungere i salmoni.
Emendamento 438
Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi
Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera a

Testo della Commissione Emendamento
a) 10 anni per 1 medicinali veterinari a) 10 anni per 1 medicinali veterinari
destinati a bovini, ovini, suini, polli, cani e destinati a bovini, suini, polli, cani e gatti;
gatti;

Or. fr

Emendamento 439
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte
Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera b

Testo della Commissione Emendamento
b) 14 anni per 1 medicinali veterinari b) 10 anni per 1 medicinali veterinari
antimicrobici destinati a bovini, ovini, antimicrobici destinati a bovini, ovini,
suini, polli, cani e gatti, contenenti una suini, polli, cani e gatti, contenenti una
AM\10656331T.doc 25/185 PE560.753v01-00

IT



IT

sostanza attiva antimicrobica che non era
una sostanza attiva in un medicinale
veterinario autorizzato nell'Unione al
momento della presentazione della
domanda;

Emendamento 440

sostanza attiva antimicrobica che non era
una sostanza attiva in un medicinale
veterinario autorizzato nell'Unione al
momento della presentazione della
domanda;

Or. it

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera b

Testo della Commissione

b) 14 anni per i medicinali veterinari
antimicrobici destinati a bovini, ovini,
suini, polli, cani e gatti, contenenti una
sostanza attiva antimicrobica che non era
una sostanza attiva in un medicinale
veterinario autorizzato nell'Unione al
momento della presentazione della
domanda;

Emendamento 441

Emendamento

b) 14 anni per i medicinali veterinari
antimicrobici destinati a bovini, suini,
polli, cani e gatti, contenenti una sostanza
attiva antimicrobica che non era una
sostanza attiva in un medicinale veterinario
autorizzato nell'Unione al momento della
presentazione della domanda;

Or. fr

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera c

Testo della Commissione

c) 18 anni per i medicinali veterinari per le

api;

Emendamento 442
Giulia Moi

PE560.753v01-00

Emendamento

c) 10 anni per i medicinali veterinari per le
api;

Or. it
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Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera c

Testo della Commissione

c) 18 anni per i medicinali veterinari per le
api;

Emendamento 443
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 34 — paragrafo 1 — lettera d

Testo della Commissione
d) 14 anni per i medicinali veterinari

destinati a specie animali diverse da quelle
indicate al paragrafo 1, lettere a) e c).

Emendamento 444
Francoise Grossetéte

Proposta di regolamento
Articolo 34 bis (nuovo)

Testo della Commissione

AM\10656331T.doc

Emendamento

¢) 20 anni per i medicinali veterinari per le
api;

Or. it

Emendamento

d) 16 anni per i medicinali veterinari
destinati a specie animali diverse da quelle
indicate al paragrafo 1, lettere a) e c).

Or. it

Emendamento

Articolo 34 bis

Periodo di protezione della nuova
documentazione tecnica per i prodotti
esistenti

Le nuove prove e i nuovi studi, presentati
dal titolare di un'autorizzazione
all'immissione in commercio alle autorita
competenti per un prodotto esistente non
piu coperto dal periodo di protezione dei
dati, beneficiano di un periodo di
protezione non cumulativo di cinque anni,
purché essi siano:
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a) necessari per estendere
un'autorizzazione all'immissione in
commercio per quanto riguarda le specie,
i dosaggi, le forme farmaceutiche o le vie
di somministrazione, o

b) necessari ad una rivalutazione richiesta
dall’Agenzia o dalle autorita competenti
successivamente all'autorizzazione.

Nessun altro richiedente puo utilizzare
tali prove o studi durante il periodo di
cinque anni senza il consenso scritto del
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio sotto forma di lettera di
accesso per quanto riguarda tali prove o
studi.

Or. fr

Motivazione

La valutazione d'impatto della Commissione europea e i capi delle Agenzie riconoscono la
necessita di proteggere meglio la documentazione tecnica al fine di favorire l'innovazione. La
protezione non cumulativa di nuovi studi o di nuove prove effettuati successivamente
all'autorizzazione deve consentire di favorire lo sviluppo e il miglioramento dei prodotti
esistenti, siano essi originali o gia generici.

Emendamento 445
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 35 — titolo

Testo della Commissione Emendamento
Proroga dei periodi di protezione della Concessione di periodi di protezione della
documentazione tecnica documentazione tecnica
Or. en
Motivazione

The Commission's proposal includes provisions for an overall (inclusive) Protection of
Technical Documentation (PTD, also known as “data protection”), linked to the Ist
marketing authorisation and prolonged by variations and extensions of existing marketing
authorisations of the originators, enabling them to benefit from repeatedly introducing new
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variations and extensions in order to protect their initial marketing authorisations globally,
and therefore to protect themselves from generics’ competition. Such a strategy will obstruct
the generic development and competition - i.e. competitor market blocked - resulting in non-
availability and non-affordability of medicines, with consequent higher prices of treatments
and negative spill over effect for the food chain. The Commission's proposal will also lead to
legal uncertainty for competitors as variations of existing marketing authorisations can be
strategically submitted “at the last minute”, just before the then overall PTD period expires.
Any competitors’ investments into development of a generic product for existing species will
be lost in those circumstances. Therefore, PTD should be “granted”, not “prolonged”. Under
this non-cumulative proposal, maximum timing of 18 years is not necessary as new data
(innovation) can be performed and submitted at any time and therefore PTD can be obtained
at any time as well.

Emendamento 446
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. Nel caso in cui venga approvata, a 1. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie indicata commercio ad un'altra specie indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), la
periodo di protezione fissato in tale concessione della protezione di cui a tale
articolo ¢ prorogato di un anno per articolo ¢ prorogata di un anno per
ciascuna specie di destinazione ciascuna specie di destinazione
supplementare, a condizione che la supplementare.

variazione sia stata presentata almeno tre
anni prima della scadenza del periodo di
protezione fissato all'articolo 34,
paragrafo 1, lettera a).

Or. en

Motivazione

The Commission's proposal includes provisions for an overall (inclusive) Protection of
Technical Documentation (PTD, also known as “data protection”), linked to the Ist
marketing authorisation and prolonged by variations and extensions of existing marketing
authorisations of the originators, enabling them to benefit from repeatedly introducing new
variations and extensions in order to protect their initial marketing authorisations globally,
and therefore to protect themselves from generics’ competition. Such a strategy will obstruct
the generic development and competition - i.e. competitor market blocked - resulting in non-
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availability and non-affordability of medicines, with consequent higher prices of treatments
and negative spill over effect for the food chain. The Commission's proposal will also lead to
legal uncertainty for competitors as variations of existing marketing authorisations can be
strategically submitted “at the last minute”, just before the then overall PTD period expires.
Any competitors’ investments into development of a generic product for existing species will
be lost in those circumstances. Therefore, PTD should be “granted”, not “prolonged”. Under
this non-cumulative proposal, maximum timing of 18 years is not necessary as new data
(innovation) can be performed and submitted at any time and therefore PTD can be obtained

at any time as well.

Emendamento 447
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato in tale articolo
¢ prorogato di un anno per ciascuna specie
di destinazione supplementare, a
condizione che la variazione sia stata
presentata almeno tre anni prima della
scadenza del periodo di protezione fissato
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a).

Emendamento 448

Emendamento

1. Nel caso in cui venga approvata una
domanda di prima autorizzazione
all'immissione in commercio relativa a
piu specie o una variazione a norma
dell'articolo 65 che estende
l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato in tale articolo
¢ prorogato di due anni per ciascuna specie
di destinazione supplementare contemplata
nel fascicolo originario, oppure a
condizione che la variazione sia stata
presentata almeno tre anni prima della
scadenza del periodo di protezione fissato
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a) o d).

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 1
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Testo della Commissione

1. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato in tale articolo
¢ prorogato di un anno per ciascuna specie
di destinazione supplementare, a
condizione che la variazione sia stata
presentata almeno tre anni prima della
scadenza del periodo di protezione fissato
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a).

Emendamento 449
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende 1'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ prorogato di quattro anni.

Emendamento

1. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato in tale articolo
¢ prorogato di due anni per ciascuna specie
di destinazione supplementare, a
condizione che la variazione sia stata
presentata almeno tre anni prima della
scadenza del periodo di protezione fissato
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a).

Or. fr

Emendamento

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende 1'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ di quattro anni.

Or. en

Motivazione

The Commission's proposal includes provisions for an overall (inclusive) Protection of
Technical Documentation (PTD, also known as “data protection”), linked to the Ist
marketing authorisation and prolonged by variations and extensions of existing marketing
authorisations of the originators, enabling them to benefit from repeatedly introducing new
variations and extensions in order to protect their initial marketing authorisations globally,
and therefore to protect themselves from generics’ competition. Such a strategy will obstruct
the generic development and competition - i.e. competitor market blocked - resulting in non-
availability and non-affordability of medicines, with consequent higher prices of treatments
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and negative spill over effect for the food chain. The Commission's proposal will also lead to
legal uncertainty for competitors as variations of existing marketing authorisations can be
strategically submitted “at the last minute”, just before the then overall PTD period expires.
Any competitors’ investments into development of a generic product for existing species will
be lost in those circumstances. Therefore, PTD should be “granted”, not “prolonged”. Under
this non-cumulative proposal, maximum timing of 18 years is not necessary as new data
(innovation) can be performed and submitted at any time and therefore PTD can be obtained

at any time as well.

Emendamento 450

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ prorogato di quattro anni.

Emendamento 451
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ prorogato di quattro anni.

PE560.753v01-00

Emendamento

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende 1'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ prorogato di due anni.

Or. it

Emendamento

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende 1'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ prorogato di sei anni.

Or. it
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Emendamento 452
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nel caso in cui venga approvata, a
norma dell'articolo 65, una variazione che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34
¢ prorogato di quattro anni.

Emendamento 453
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Il periodo di protezione della prima
autorizzazione all'immissione in
commercio prorogato con periodi di
protezgione supplementari dovuti a
variazioni 0 nuove autorizzazgioni facenti
parte della stessa autorizzazione
all'immissione in commercio ("periodo
complessivo di protezione della
documentazione tecnica') non puo
superare 18 anni.

AM\10656331T.doc
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Emendamento

2. Nel caso in cui venga approvata una
prima autorizzazione all'immissione in
commercio relativa a piu specie o una
variazione a norma dell'articolo 65 che
estende l'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il
periodo di protezione fissato all'articolo 34,
paragrafo 1, lettera a) o d), ¢ prorogato di
quattro anni.

Or. en
Emendamento
soppresso
Or. en
PE560.753v01-00
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Motivazione

The Commission's proposal includes provisions for an overall (inclusive) Protection of
Technical Documentation (PTD, also known as “data protection”), linked to the st
marketing authorisation and prolonged by variations and extensions of existing marketing
authorisations of the originators, enabling them to benefit from repeatedly introducing new
variations and extensions in order to protect their initial marketing authorisations globally,
and therefore to protect themselves from generics’ competition. Such a strategy will obstruct
the generic development and competition - i.e. competitor market blocked - resulting in non-
availability and non-affordability of medicines, with consequent higher prices of treatments
and negative spill over effect for the food chain. The Commission's proposal will also lead to
legal uncertainty for competitors as variations of existing marketing authorisations can be
strategically submitted “at the last minute”, just before the then overall PTD period expires.
Any competitors’ investments into development of a generic product for existing species will
be lost in those circumstances. Therefore, PTD should be “granted”, not “prolonged”. Under
this non-cumulative proposal, maximum timing of 18 years is not necessary as new data
(innovation) can be performed and submitted at any time and therefore PTD can be obtained

at any time as well.

Emendamento 454
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Il periodo di protezione della prima
autorizzazione all'immissione in
commercio prorogato con periodi di
protezione supplementari dovuti a
variazioni o nuove autorizzazioni facenti
parte della stessa autorizzazione
all'immissione in commercio ("periodo
complessivo di protezione della
documentazione tecnica') non puo
superare 18 anni.

PE560.753v01-00

Emendamento

3. Il periodo di protezione della prima
autorizzazione all'immissione in
commercio non viene prorogato con
periodi supplementari dovuti a variazioni o
nuove autorizzazioni facenti parte della
stessa autorizzazione all'immissione in
commercio.

Le variazioni o nuove autorizzazioni
dovrebbero avere periodi di protezione
specifici. Tale protezione é di tre anni per
ogni variazione o nuova autorizzazione.

Or. en
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Motivazione

Riteniamo che le variazioni e i nuovi prodotti debbano avere periodi di protezione specifici
(da definire nel regolamento) e che non si debba prorogare il periodo di protezione del
"nrodotto iniziale". E necessario proteggere l'innovazione rispettando al tempo stesso la
competenza. La proposta soddisfa entrambi gli obiettivi.

Emendamento 455
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento
3. Il periodo di protezione della prima 3. Il periodo di protezione della prima
autorizzazione all'immissione in autorizzazione all'immissione in
commercio prorogato con periodi di commercio prorogato con periodi di
protezione supplementari dovuti a protezione supplementari dovuti a
variazioni o nuove autorizzazioni facenti variazioni o nuove autorizzazioni facenti
parte della stessa autorizzazione parte della stessa autorizzazione
all'immissione in commercio ("periodo all'immissione in commercio ("periodo
complessivo di protezione della complessivo di protezione della
documentazione tecnica") non puo documentazione tecnica") non puo
superare 18 anni. superare 14 anni.

Or. it

Emendamento 456
Giulia Moi
Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento
3. Il periodo di protezione della prima 3. Il periodo di protezione della prima
autorizzazione all'immissione in autorizzazione all'immissione in
commercio prorogato con periodi di commercio prorogato con periodi di
protezione supplementari dovuti a protezione supplementari dovuti a
variazioni o nuove autorizzazioni facenti variazioni o nuove autorizzazioni facenti
parte della stessa autorizzazione parte della stessa autorizzazione
all'immissione in commercio ("periodo all'immissione in commercio ("periodo
complessivo di protezione della complessivo di protezione della
documentazione tecnica") non puo documentazione tecnica") non puo
AM\10656331T.doc 35/185 PE560.753v01-00
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superare 18 anni.

Emendamento 457
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 35 — paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione

superare 20 anni.

Or. it

Emendamento

4 bis. L'eventuale concessione di periodi
di protezione della documentazione
tecnica dovrebbe riguardare anche
l'innovazione nel campo dei medicinali
veterinari generici e non solo i farmaci
originatori.

Or. en

Motivazione

Tutte le tipologie di autorizzazioni all'immissione in commercio (farmaci originatori,
generici, ecc.) dovrebbero poter beneficiare della protezione della documentazione tecnica
(PDT, anche nota come "protezione dei dati") qualora venga presentata una nuova serie di
dati conformemente all'articolo 35, paragrafo 1.

Emendamento 458
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 2 — lettera b

Testo della Commissione

b) i medicinali veterinari destinati ad
essere utilizzati principalmente come
stimolatori per promuovere la crescita
degli animali trattati 0 aumentarne la
produttivita;

PE560.753v01-00

Emendamento

soppresso

Or. en
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(collegato all'emendamento dello stesso autore all'articolo 32, paragrafo 1, lettera d))
Motivazione

Gli animali da produzione alimentare non dovrebbero essere soggetti a "doping”. E
opportuno che I'Unione non solo mantenga il divieto di utilizzare sostanze antimicrobiche
come promotori di crescita, ma vieti altresi l'impiego di qualsiasi medicinale veterinario per
aumentare la produttivita degli animali. Non vi e pertanto motivo di inserire tali prodotti nel
campo d'applicazione della procedura centralizzata di autorizzazione all'immissione in
commercio.

Emendamento 459
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento

¢) i medicinali veterinari contenenti una soppresso
sostanza attiva che non era autorizzata

come medicinale veterinario nell'Unione

al momento della presentazione della

domanda;

Or. en

Motivazione

One of the major motivations of the revision of the veterinary pharmaceutical legislation
should be improvement of availability of veterinary medicinal products and support of
innovations. Proposed measure does not fit with the declared goals, as it is extending
obligation to authorize certain veterinary medicinal products by means of centralized
marketing authorization procedure. As evidenced in the European Commission impact
assessment, in particular small and medium sized enterprises declare the need for the highest
possible flexibility in terms of availability of different marketing authorization procedures. It
can be reasonably expected, that it will be small and medium size enterprises that will be the
major source of innovation in the area of pharmaceuticals. The proposed amendment seeks to
attain the highest possible level of flexibility and provides various pharmaceutical companies
with freedom to choose the most appropriate route of marketing authorization procedure. The
proposal of the Commission may also lead to worsening of the availability of veterinary
medicinal products on the market, in particular in small Member States and in Member States
with lower purchasing power. It has been evidence. And i tis mentioned in the COM impact
assessment, that centralized authorization does not guarantee, that the product is effectively
placed on the market in all EU Member States. The values range for approx. 30% for
countries like Romania to approx. 70% for countries like UK. It is important to ensure, that in
particular the small Member States and Member States with lower purchasing power can

AM\10656331T.doc 37/185 PE560.753v01-00

IT



IT

benefit from cheaper generics which may be authorized by a wide range of marketing

authorization routes.

Emendamento 460
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione

c¢) 1 medicinali veterinari contenenti una
sostanza attiva che non era autorizzata
come medicinale veterinario nell'Unione al
momento della presentazione della
domanda;

Emendamento 461
Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 2 — lettera e

Testo della Commissione

e) i medicinali veterinari generici di
medicinali veterinari di riferimento
autorizzati mediante procedura
centralizzata.

Emendamento 462
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 2 — lettera e

PE560.753v01-00

Emendamento

c¢) 1 medicinali veterinari contenenti una
sostanza attiva che non era autorizzata
come medicinale veterinario nell'Unione al
momento della presentazione della
domanda, ad eccezione dei medicinali
veterinari soggetti ad autorizzazione in
virtu dell'articolo 21,

Or. en
Emendamento
soppresso
Or. de
AM\10656331T.doc



Testo della Commissione Emendamento

e) i medicinali veterinari generici di soppresso
medicinali veterinari di riferimento

autorizzati mediante procedura

centralizzata.

Or. en

Motivazione

One of the major motivations of the revision of the veterinary pharmaceutical legislation
should be improvement of availability of veterinary medicinal products and support of
innovations. Proposed measure does not fit with the declared goals, as it is extending
obligation to authorize certain veterinary medicinal products by means of centralized
marketing authorization procedure. As evidenced in the European Commission impact
assessment, in particular small and medium sized enterprises declare the need for the highest
possible flexibility in terms of availability of different marketing authorization procedures. It
can be reasonably expected, that it will be small and medium size enterprises that will be the
major source of innovation in the area of pharmaceuticals. The proposed amendment seeks to
attain the highest possible level of flexibility and provides various pharmaceutical companies
with freedom to choose the most appropriate route of marketing authorization procedure. The
proposal of the Commission may also lead to worsening of the availability of veterinary
medicinal products on the market, in particular in small Member States and in Member States
with lower purchasing power. It has been evidence. And i tis mentioned in the COM impact
assessment, that centralized authorization does not guarantee, that the product is effectively
placed on the market in all EU Member States. The values range for approx. 30% for
countries like Romania to approx. 70% for countries like UK. It is important to ensure, that in
particular the small Member States and Member States with lower purchasing power can
benefit from cheaper generics which may be authorized by a wide range of marketing
authorization routes.

Emendamento 463
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento
3. Per quanto riguarda i medicinali 3. Per quanto riguarda i medicinali
veterinari diversi da quelli elencati al veterinari diversi da quelli elencati al
paragrafo 2, puo essere rilasciata paragrafo 2, puo essere rilasciata
un'autorizzazione all'immissione in un'autorizzazione all'immissione in
commercio mediante procedura commercio mediante procedura
AM\10656331T.doc 39/185 PE560.753v01-00

IT



IT

centralizzata se nell'Unione non ¢ stata centralizzata se nell'Unione non ¢ stata

concessa nessun'altra autorizzazione concessa nessun'altra autorizzazione
all'immissione in commercio per il all'immissione in commercio per il
medicinale veterinario. medicinale veterinario o se la domanda

riguarda la conversione di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio ai sensi dell'articolo 57 bis.

Or. en

Motivazione

Dovrebbe essere possibile convertire facilmente le autorizzazioni all'immissione in
commercio esistenti in un'autorizzazione all'immissione in commercio mediante procedura
centralizzata. Cio ridurrebbe l'onere amministrativo (cfr. il relativo emendamento sul nuovo
articolo 57 bis).

Emendamento 464
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 38 — paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Tenendo conto della situazione della soppresso
sanita pubblica e animale nell'Unione,

alla Commissione é conferito il potere di

adottare atti delegati conformemente

all'articolo 146 al fine di modificare

l'elenco del paragrafo 2.

Or. en

Motivazione

La procedura centralizzata e fondamentale per l'intero sistema normativo dell'Unione, per la
salute degli animali, per la salute pubblica, nonché per lo sviluppo dell'industria
Jfarmaceutica veterinaria a livello nazionale. La decisione sul campo d'applicazione della
procedura centralizzata non dovrebbe essere delegata alla Commissione, bensi dovrebbe
continuare a essere sottoposta al controllo del Parlamento europeo e del Consiglio, in quanto
si tratta di un elemento centrale del nuovo regolamento relativo ai medicinali veterinari.
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Emendamento 465

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 46 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le domande di autorizzazione
all'immissione in commercio mediante
procedura decentrata sono presentate allo
Stato membro scelto dal richiedente ("'Stato
membro di riferimento").

Emendamento

1. Le domande di autorizzazione
all'immissione in commercio mediante
procedura decentrata e i relativi fascicoli
sono presentate a tutti gli Stati membri. Lo
Stato membro scelto dal richiedente ¢é lo
"Stato membro di riferimento".

Or. en

Motivazione

E opportuno stabilire chiaramente che il richiedente deve inviare la domanda e il fascicolo a
tutti gli Stati membri e non soltanto allo Stato membro di riferimento.

Emendamento 466
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 46 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. La domanda elenca gli Stati membri nei
quali il richiedente desidera ottenere
un'autorizzazione all'immissione in
commercio ("Stati membri interessati").

Emendamento

2. La domanda elenca gli Stati membri nei
quali il richiedente desidera ottenere
un'autorizzazione all'immissione in
commercio ("Stati membri interessati"). 1/
richiedente invia a tutti gli Stati membri
interessati una domanda identica a quella
presentata allo Stato membro di
riferimento, accludendovi un fascicolo
identico, conformemente a quanto
disposto all'articolo 7.

Or. en

Motivazione

La normativa deve stabilire chiaramente che tutti gli Stati membri in cui viene richiesta
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l'autorizzazione all'immissione in commercio devono essere in possesso dei dati disponibilli,
sui quali basare la propria decisione. Cio é estremamente importante non solo per
l'autorizzazione all'immissione in commercio iniziale, ma anche per tutto il periodo
successivo alla stessa (farmacovigilanza, variazioni dell'autorizzazione all'immissione in
commercio) e per tutte le attivita di controllo/sorveglianza del mercato di cui sono

responsabili gli Stati membri.

Emendamento 467

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 48 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le domande di mutuo riconoscimento
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio sono presentate allo Stato
membro che ha rilasciato la prima
autorizzazione nazionale all'immissione in
commercio ("'Stato membro di
riferimento").

Emendamento

1. Le domande di mutuo riconoscimento
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio e i relativi fascicoli sono
presentate a tutti gli Stati membri. Lo
Stato membro che ha rilasciato la prima
autorizzazione nazionale all'immissione in
commercio é lo "Stato membro di
riferimento".

Or. en

Motivazione

Dev'essere chiaro che il richiedente dovrebbe inviare la domanda e il fascicolo a tutti gli Stati
membri e non soltanto allo Stato membro di riferimento.

Emendamento 468
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 48 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le domande di mutuo riconoscimento
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio sono presentate allo Stato
membro che ha rilasciato la prima
autorizzazione nazionale all'immissione in
commercio ("Stato membro di

PE560.753v01-00

Emendamento

1. Le domande di mutuo riconoscimento
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio sono presentate in forma
identica allo Stato membro che ha
rilasciato la prima autorizzazione nazionale
all'immissione in commercio ("Stato
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riferimento"). membro di riferimento") e agli Stati
membri in cui il richiedente desidera
ottenere il riconoscimento
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ("'Stati membri interessati").

Or. en

Motivazione

La normativa deve stabilire chiaramente che tutti gli Stati membri in cui viene richiesta
l'autorizzazione all'immissione in commercio devono essere in possesso dei dati disponibilli,
sui quali basare la propria decisione. Cio é estremamente importante non solo per
l'autorizzazione all'immissione in commercio iniziale, ma anche per tutto il periodo
successivo alla stessa (farmacovigilanza, variazioni dell'autorizzazione all'immissione in
commercio) e per tutte le attivita di controllo/sorveglianza del mercato di cui sono
responsabili gli Stati membri.

Emendamento 469
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 48 — paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Tra la decisione di rilascio della prima soppresso
autorizzazione nazionale all'immissione

in commercio e la presentazione della

domanda di mutuo riconoscimento

dell'autorizzazione nazionale

all'immissione in commercio devono

trascorrere almeno sei mesi.

Or. en

Motivazione

E inutile introdurre l'obbligo, per le societa, di attendere 6 mesi tra una procedura nazionale
e una procedura di mutuo riconoscimento, tale obbligo potrebbe addirittura causare
problemi qualora dovesse sopraggiungere una grave situazione in termini di sanita pubblica
o animale che richieda la rapida autorizzazione del prodotto in altri Stati membri.
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Emendamento 470
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 48 — paragrafo 3 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento
c) informazioni sugli Stati membri in cui é c) il fascicolo consolidato a disposizione
all'esame una domanda di autorizzazione dello Stato membro di riferimento al
all'immissione in commercio presentata momento della presentazione della
dal richiedente per lo stesso medicinale domanda;
veterinario;
Or. en
Motivazione

Conformemente alla normativa vigente, non vi possono essere all'esame domande il cui iter
non sia ancora concluso. Secondo la proposta di regolamento, tali domande devono essere
esaminate mediante la procedura di mutuo riconoscimento. Si propone dunque di sostituire
tale disposizione con l'obbligo di presentare allo Stato membro interessato un fascicolo
consolidato di autorizzazione all'immissione in commercio, affinché quest'ultimo possa
adottare decisioni basate su elementi concreti relativamente all'autorizzazione all'immissione
in commercio iniziale e svolgere tutte le necessarie attivita successive all'autorizzazione.

Emendamento 471
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 48 — paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento
4. Lo Stato membro di riferimento elabora 4. Lo Stato membro di riferimento elabora
una relazione di valutazione aggiornata per una relazione di valutazione aggiornata per
il medicinale veterinario entro 90 giorni il medicinale veterinario entro 90 giorni
dalla ricezione di una domanda valida. La dalla ricezione di una domanda valida. La
relazione di valutazione aggiornata, relazione di aggiornata, accompagnata dal
accompagnata dal testo approvato del testo approvato del riassunto delle
riassunto delle caratteristiche del prodotto e caratteristiche del prodotto e dal testo da
dal testo da apporre sull'etichettatura e sul apporre sull'etichettatura e sul foglietto
foglietto illustrativo, ¢ inviata a tutti gli illustrativo, ¢ inviata a tutti gli Stati
Stati membri e al richiedente, unitamente membri interessati ¢ al richiedente.

all’elenco degli Stati membri in cui il
richiedente desidera ottenere il
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riconoscimento dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ("'Stati
membri interessati'’).

Or. en

Motivazione

L'emendamento é inteso ad adattare la disposizione ai precedenti emendamenti all'articolo

48.

Emendamento 472

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 49 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Se uno Stato membro solleva obiezioni
entro il termine di cui all'articolo 46,
paragrafo 4, o all'articolo 48, paragrafo 5,
in merito alla relazione di valutazione, alla
proposta di riassunto delle caratteristiche
del prodotto o alla proposta di etichettatura
e di foglietto illustrativo, fornisce una
motivazione dettagliata allo Stato membro
di riferimento, agli altri Stati membri ed al
richiedente. Gli elementi di dissenso sono
immediatamente comunicati dallo Stato
membro di riferimento al gruppo di
coordinamento per le procedure di mutuo
riconoscimento e decentrate istituito
dall'articolo 142 ("gruppo di
coordinamento").

Emendamento 473
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 49 — paragrafo 2

AM\10656331T.doc

Emendamento

1. Se uno Stato membro solleva obiezioni
entro il termine di cui all'articolo 46,
paragrafo 4, o all'articolo 48, paragrafo 5,
in merito alla relazione di valutazione, alla
proposta di riassunto delle caratteristiche
del prodotto o alla proposta di etichettatura
e di foglietto illustrativo, fornisce una
motivazione dettagliata allo Stato membro
di riferimento, agli altri Stati membri ed al
richiedente. Gli elementi di dissenso sono
immediatamente notificati dallo Stato
membro di riferimento al gruppo di
coordinamento per le procedure di mutuo
riconoscimento e decentrate istituito
dall'articolo 142 ("gruppo di
coordinamento").

Or. fr
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Testo della Commissione Emendamento
2. In seno al gruppo di coordinamento soppresso
viene nominato un relatore incaricato di
elaborare una seconda relazione di
valutazione per il medicinale veterinario.
Or. en
Motivazione

Si propone di sopprimere questo paragrafo in quanto esso aumenterebbe inutilmente il carico
di lavoro delle autorita competenti. L'obiezione dovrebbe essere discussa dagli Stati coinvolti
nel procedimento. In assenza di un accordo, e accettabile che la questione sia discussa in

seno al gruppo di coordinamento.

Emendamento 474

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 49 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. In caso di parere favorevole al rilascio di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio, lo Stato membro di riferimento
registra I'accordo degli Stati membri,
chiude la procedura e ne informa gli Stati
membiri e il richiedente.

Emendamento 475

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 50

PE560.753v01-00

Emendamento

4. In caso di parere favorevole al rilascio di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio, lo Stato membro di riferimento
registra I'accordo degli Stati membri,
chiude la procedura e ne informa gli Stati
membri ¢ il richiedente. Lo Stato membro
che ha sollevato l'obiezione puo
mantenere un divieto e chiedere al
richiedente di presentare domanda a
livello nazionale.

Or. fr
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Testo della Commissione

Articolo 50
Richiesta di riesame scientifico

1. Entro 15 giorni dalla ricezione della
relazione di valutazione di cui

all’articolo 46, paragrafo 3, o

all’articolo 48, paragrafo 4, il richiedente
puo comunicare per iscritto all’Agenzia
che intende chiedere il riesame della
relazione di valutazione. In tal caso egli
trasmette all'Agenzia una motivazione
particolareggiata della sua richiesta entro
60 giorni dalla ricezione della relazione di
valutazione. La domanda é accompagnata
della prova di pagamento della tariffa
riscossa dall'Agenzia per il riesame.

2. Entro 120 giorni dalla ricezione delle
motivazioni della richiesta, il comitato per
i medicinali veterinari istituito in base
all'articolo 139 ("'il comitato") riesamina
la relazione di valutazione. La
motivazione delle conclusioni raggiunte é
allegata al parere.

3. La procedura di riesame affronta
soltanto i punti della relazione di
valutazione segnalati dal richiedente nella
comunicazione scritta.

4. L'Agenczia trasmette il parere del
comitato al gruppo di coordinamento
entro 15 giorni dalla sua adozione,
insieme ad una relazione contenente una
descrizione della valutazione del
medicinale veterinario effettuata dal
comitato e una motivazgione delle sue
conclusioni. Tali documenti sono
trasmessi alla Commissione, agli Stati
membri e al richiedente a fini informativi.

5. Alla presentazione del parere
dell’Agenzia, il gruppo di coordinamento
delibera a maggioranza dei voti espressi
dai suoi membri rappresentati alla
riunione. Lo Stato membro di riferimento
registra l'accordo, chiude il procedimento
e ne informa il richiedente. L'articolo 49
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soppresso

Emendamento
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si applica di conseguenza. Se la decisione

non é conforme al parere dell’Agenzia, il
gruppo di coordinamento allega una
spiegazione dettagliata dei motivi delle
differenze.

Emendamento 476
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 50 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Entro 15 giorni dalla ricezione della
relazione di valutazione di cui

all'articolo 46, paragrafo 3, o

all'articolo 48, paragrafo 4, il richiedente
puo comunicare per iscritto all’Agenzia
che intende chiedere il riesame della
relazione di valutazione. In tal caso egli
trasmette all'Agenzia una motivazione
particolareggiata della sua richiesta entro
60 giorni dalla ricezione della relazione di
valutazione. La domanda ¢ accompagnata
della prova di pagamento della tariffa
riscossa dall'Agenzia per il riesame.

Or. en

Emendamento

1. Entro 15 giorni dalla ricezione della
relazione di valutazione di cui

all'articolo 46, paragrafo 3, o

all'articolo 48, paragrafo 4, il richiedente
puo comunicare per iscritto al gruppo di
coordinamento che intende chiedere il
riesame della relazione di valutazione. In
tal caso egli trasmette all'Agenzia una
motivazione particolareggiata della sua
richiesta entro 60 giorni dalla ricezione
della relazione di valutazione. La domanda
¢ accompagnata della prova di pagamento
della tariffa riscossa dall'Agenzia per il
riesame.

Or. en

Motivazione

Riteniamo che l'invio della richiesta all'Agenzia aumenterebbe il carico di lavoro e gli oneri
amministrativi di quest'ultima; sarebbe piu semplice se la richiesta fosse indirizzata al

gruppo di coordinamento.

Emendamento 477

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Proposta di regolamento
Articolo 51 — paragrafo 1
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Testo della Commissione

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati dell'Unione sui medicinali
veterinari (""banca dati sui medicinali").

Emendamento 478

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 51 — paragrafo 2 — lettera a

Testo della Commissione

a) 1 medicinali veterinari autorizzati
nell'Unione dalla Commissione e dalle
autorita competenti, nonché i relativi
riassunti delle caratteristiche del prodotto, i
foglietti illustrativi e gli elenchi di siti in
cui ciascun prodotto ¢ fabbricato;

Emendamento 479

Emendamento

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati a livello dell'Unione europea sui
medicinali veterinari ("banca dati sui
medicinali").

Or. en

Emendamento

a) 1 medicinali veterinari autorizzati
nell'Unione dalla Commissione e dalle
autorita competenti, nonché i relativi
riassunti delle caratteristiche del prodotto, i
foglietti illustrativi e gli elenchi di siti in
cui ciascun prodotto ¢ fabbricato, cosi
come i numeri di riferimento al fascicolo
di riferimento del sistema di
Jarmacovigilanza;

Or. en

Norbert Lins, Karl-Heinz Florenz, Peter Jahr, Renate Sommer, Jens Gieseke

Proposta di regolamento
Articolo 51 — paragrafo 8 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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49/185

Emendamento

8 bis. Entro 24 mesi dalla data di entrata
in vigore del presente regolamento, la
Commissione presenta al Parlamento
europeo e al Consiglio una relazione
sull'opportunita e le possibili modalita
della creazione di un sistema di
monografia ambientale per la sostanza
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Emendamento 480
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 51 bis (nuovo)

Testo della Commissione

attiva al fine di valutare l'impatto
sull'ambiente dei medicinali veterinarie
delle potenziali alternative, corredandola,
se necessario, di una proposta legislativa.

Or. en

Emendamento

Articolo 51 bis

Studio di fattibilita relativo a un sistema
di riesame basato su monografie

Entro il 1° giugno 2018, la Commissione
presenta una relazione al Parlamento
europeo e al Consiglio sull'istituzione di
un sistema di riesame basato sulle
sostanze (monografie) per la valutazione
del rischio ambientale dei medicinali
veterinari, corredandola, se del caso, di
una proposta legislativa.

Or. en

Motivazione

L'approccio monografico, gia utilizzato con successo nella valutazione del rischio ambientale
di pesticidi e biocidi, consentirebbe di risparmiare risorse, oltre a permettere un efficace
raffronto dei dati. E opportuno fissare una data chiara, indipendente dalla data di entrata in

vigore del nuovo regolamento.

Emendamento 481
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 52 — paragrafo 2
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Testo della Commissione

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio hanno pieno
accesso alle informazioni della banca dati
sui medicinali che riguardano le loro
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Emendamento

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio hanno pieno
accesso alle informazioni della banca dati
sui medicinali che riguardano le loro
autorizzazioni all'immissione in commercio
e un accesso limitato a quelle relative agli
altri prodotti.

Or. en

Motivazione

Se i titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio hanno accesso unicamente alle
informazioni sui loro prodotti, avranno difficolta ad assolvere ai propri obblighi in materia di
individuazione dei segnali. E necessario che essi conoscano le caratteristiche fondamentali
degli altri prodotti somministrati contestualmente ai loro prodotti.

Emendamento 482
Jytte Guteland

Proposta di regolamento
Articolo 52 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Il pubblico ha accesso alle informazioni
della banca dati sui medicinali per quanto
riguarda l'elenco dei medicinali veterinari
autorizzati, i relativi riassunti delle
caratteristiche del prodotto e i foglietti
illustrativi.

Emendamento

3. Il pubblico ha accesso alle informazioni
della banca dati sui medicinali per quanto
riguarda l'elenco dei medicinali veterinari
autorizzati, i relativi riassunti delle
caratteristiche del prodotto, 1 foglietti
illustrativi e i dati ambientali.

Or. en

Motivazione

L'accesso alle informazioni collazionate, ad esempio ai dati concernenti la valutazione del
rischio ambientale, é importante affinché gli istituti di ricerca e gli operatori del settore
sanitario e idrico siano in grado di adottare iniziative atte ad accrescere le conoscenze e a
ridurre i rischi ambientali connessi alla produzione e all'utilizzo di medicinali veterinari.
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Emendamento 483
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 52 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Il pubblico ha accesso alle informazioni
della banca dati sui medicinali per quanto
riguarda l'elenco dei medicinali veterinari
autorizzati, i relativi riassunti delle
caratteristiche del prodotto e i1 foglietti
illustrativi.

Emendamento

3. Il pubblico ha accesso alle informazioni
della banca dati sui medicinali per quanto
riguarda l'elenco dei medicinali veterinari
autorizzati, i relativi riassunti delle
caratteristiche del prodotto e 1 foglietti
illustrativi nonché tutte le informazioni
inerenti alla sicurezza.

Or. en

Motivazione

Tutte le informazioni inerenti alla sicurezza dovrebbero essere pubblicamente disponibili. E
possibile riscontrare la presenza dei prodotti, cosi come di residui e metaboliti dei loro
principi attivi, non solo nell'animale trattato, ma anche nelle specie non bersaglio e
nell’ambiente in senso lato. Pertanto, tutte le informazioni inerenti alla sicurezza dovrebbero

essere pubblicamente disponibili.

Emendamento 484
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 54 — titolo

Testo della Commissione

Raccolta di dati sulle vendite e sull'impiego

dei medicinali veterinari antimicrobici

Emendamento

Raccolta di dati sulle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari

Or. en

Motivazione

Gli Stati membri dovrebbero raccogliere dati anche su altri medicinali veterinari, non solo

sugli antimicrobici.
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Emendamento 485

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite e sull'impiego dei medicinali
veterinari antimicrobici.

Emendamento 486
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite e sull'impiego dei medicinali
veterinari antimicrobici.

AM\10656331T.doc

Emendamento

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite e sull'impiego dei medicinali
veterinari antimicrobici, incluse le specie
trattate, la ragione del trattamento e il
relativo metodo.

Or. en

Emendamento

1. Gli Stati membri raccolgono su base
annua dati pertinenti e comparabili sul
volume delle vendite e sull'impiego dei
medicinali veterinari antimicrobici. Tali
dati comprendono:

a) il volume delle vendite a livello
nazionale per ciascun tipo di
antimicrobico, espresso in termini di peso
e di valore monetario;

b) il quantitativo di antimicrobici
utilizzato, le specie trattate, la patologia o
infezione trattata e il metodo di
trattamento, espressi a livello di azienda
agricola.

Or. en
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Motivazione

Per un'azione efficace contro la resistenza antimicrobica sono necessari dati precisi e
rigorosi. Essi dovrebbero comprendere dati non solo sulle vendite complessive, ma anche
sulle singole aziende agricole, per stabilire quale sia la linea d'azione migliore.

Emendamento 487
Nessa Childers

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite e sull'impiego dei medicinali
veterinari antimicrobici.

Emendamento 488

Emendamento

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite, in termini di peso e di costo per
ciascun tipo di antimicrobico, e
sull'impiego dei medicinali veterinari
antimicrobici, ripartiti per specie,
condizioni e metodo di trattamento a un
livello geografico quanto piu possibile
circoscritto.

Or. en

Marit Paulsen, Fredrick Federley, Jan Huitema, Anneli Jaitteenmiki, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite e sull'impiego dei medicinali
veterinari antimicrobici.

PE560.753v01-00

Emendamento

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti, comparabili e sufficientemente
dettagliati sul volume delle vendite e
sull'impiego dei medicinali veterinari
antibiotici.

Or. en
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Emendamento 489
Fredrick Federley

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti e comparabili sul volume delle
vendite e sull'impiego dei medicinali
veterinari antimicrobici.

Emendamento 490
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri inviano all'Agenzia 1
dati sul volume delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antimicrobici.
L'Agenzia analizza i dati e pubblica una
relazione annuale.

Emendamento 491
Fredrick Federley

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri inviano all'Agenzia 1
dati sul volume delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antimicrobici.

AM\10656331T.doc
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Emendamento

1. Gli Stati membri raccolgono dati
pertinenti, comparabili e sufficientemente
dettagliati sul volume delle vendite e
sull'impiego dei medicinali veterinari
antimicrobici.

Or. en

Emendamento

2. Gli Stati membri inviano all'Agenzia 1
dati sul volume delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antimicrobici e i
dati riguardo a come, quando, dove e
perché vengono utilizzati gli
antimicrobici. L' Agenzia analizza i dati e
pubblica una relazione annuale.

Or. en

Emendamento

2. Gli Stati membri inviano all'Agenzia 1
dati sul volume delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antimicrobici.

PE560.753v01-00

IT



IT

L'Agenzia analizza i dati e pubblica una
relazione annuale.

L'Agenzia analizza i dati e pubblica una
relazione annuale, che dovrebbe altresi
includere i dati corrispondenti sull'uso di
antimicrobici nel settore umano nonché
sulla situazione attuale relativa alla
resistenza agli antimicrobici nell'Unione.

Or. en

Motivazione

Nel gennaio 2015, I'EFSA, I'ECDC e I'EMA hanno pubblicato una simile relazione. La
relazione dovrebbe essere pubblicata su base annua.

Emendamento 492

Marit Paulsen, Fredrick Federley, Jan Huitema, Gerben-Jan Gerbrandy, Frédérique

Ries

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri inviano all'Agenzia i
dati sul volume delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antimicrobici.
L'Agenzia analizza i dati e pubblica una
relazione annuale.

Emendamento 493
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione

PE560.753v01-00

Emendamento

2. Gli Stati membri inviano all'Agenzia 1
dati sul volume delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antibiotici.
L'Agenzia analizza i dati e pubblica una
relazione annuale che dovrebbe contenere,
se del caso, orientamenti e
raccomandazioni.

Or. en

Emendamento
3 bis. Gli Stati membri raccolgono altresi

dati pertinenti e comparabili sul volume
delle vendite e sull'impiego dei medicinali
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veterinari antiparassitari e ormonali e li
mettono a disposizione dell’Agenzia.

L'Agenzia analizza i dati e pubblica una
relazione annuale.

Or. en

Motivazione

La raccolta di dati non dovrebbe limitarsi agli antibiotici, bensi coprire altri tipi di
medicinali veterinari con effetti biologici su specie non bersaglio nell'ecosistema circostante.
Per esempio, i prodotti antiparassitari possono essere altamente tossici per le api, i prodotti
ormonali possono incidere sul sesso delle specie non bersaglio, specie negli habitat acquatici.

Emendamento 494
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 495
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 54 — paragrafo 4 ter (nuovo)

AM\10656331T.doc 57/185

Emendamento

4 bis. I requisiti in materia di dati per
l'adozione di tali atti di esecuzione
includono le specie animali, la dose, la
durata e il tipo di trattamento, il numero
di animali trattati e la via o le vie di
somministrazione. Inoltre, l'eventuale
utilizzo di antimicrobici non conforme
alle indicazioni contenute
nell'autorizzazione all'immissione in
commercio (off-label) dovrebbe essere
obbligatoriamente segnalato alle autorita
nazionali.

Or. en
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Testo della Commissione

Emendamento 496
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 56

Testo della Commissione

Articolo 56

Servizi di assistenza nazionali per le
piccole e medie imprese

1. Per aiutare le piccole e medie imprese a
conformarsi alle prescrizioni del presente
regolamento, gli Stati membri istituiscono
servizi di assistenza nazionali (helpdesk).

2. I servizi di assistenza nazionali
Sforniscono consulenze ai richiedenti, ai
titolari di autorizzazioni all'immissione in
commercio, ai fabbricanti, agli
importatori e a tutte le altre parti
interessate che sono piccole o medie
imprese in merito alle responsabilita e
agli obblighi derivanti dal presente
regolamento e alle domande di
autorizzazione dei medicinali veterinari.

PE560.753v01-00 58/185

Emendamento

4 ter. L'utilizzo di antibiotici nell'acqua
potabile dovrebbe essere limitato ai casi in
cui la maggior parte degli animali o tutto
l'allevamento sia malato. Cinque anni
dopo l'entrata in vigore del presente
regolamento, la Commissione europea
pubblica una relazione in cui esamina le
diverse vie di somministrazione degli
antibiotici utilizzate per gli animali da
produzione alimentare, ed in particolare
le vie di somministrazione orale attraverso
mangimi e acqua, ed il loro conseguente
impatto sulla resistenza agli antimicrobici.

Or. en

Emendamento

soppresso
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Or. en

Motivazione

Tale articolo impone nuovi obblighi alle autorita competenti. Tuttavia, la maggior parte delle
autorita competenti dispone di sistemi intesi ad informare o aiutare i richiedenti/titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio a risolvere eventuali dubbi, indipendentemente
dalle loro dimensioni. Con tale proposta, evidentemente, tali sistemi sarebbero limitati alle
sole PMI. In conclusione, tale questione dovrebbe essere lasciata alla responsabilita
dell'autorita competente, la quale puo organizzare il sistema di informazione in modo
migliore e piu efficiente.

Emendamento 497
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 57 — paragrafo 1 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento
c) una relazione di sintesi su dati di c) un rapporto periodico di
Jarmacovigilanza. aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).
Or. en
Motivazione

La documentazione richiesta (relazione di sintesi su dati di farmacovigilanza) non viene
definita in nessuna parte del regolamento né in nessuna linea guida. Si propone di sostituirla
con un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR), che é stato definito per
molti anni in opportune linee guida e con cui i titolari dell'autorizzazione all'immissione in
commercio hanno dimestichezza.

Emendamento 498
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 57 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 57 bis

Successiva conversione in autorizzazione
all'immissione in commercio mediante
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procedura centralizzata

1. Al termine della procedura decentrata
di cui all'articolo 46, della procedura di
mutuo riconoscimento di cui all'articolo
48 o della procedura di armonizzazione
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di cui all'articolo 69, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio puo presentare una domanda
di conversione delle autorizzazioni
all'immissione in commercio esistenti per
il medicinale veterinario, in autorizzazioni
all'immissione in commercio mediante
procedura centralizzata rilasciate dalla
Commissione e valide in tutta I'Unione.

2. La domanda di conversione in
autorizzazione all'immissione in
commercio mediante procedura
centralizzata é presentata all’Agenzia e
comprende quanto segue:

a) un elenco di tutte le decisioni di rilascio
di autorizzazioni all'immissione in
commercio riguardanti tale medicinale
veterinario;

b) un elenco delle variazioni introdotte
dopo il rilascio della prima autorizzazione
all'immissione in commercio nell'Unione;

¢) una relazione di sintesi su dati di
Jfarmacovigilanza.

3. Entro 30 giorni dalla ricezione dei
documenti elencati al paragrafo 2, la
Commissione elabora un progetto di
decisione di rilascio di un'autorizzazione
all'immissione in commercio dell'Unione
in conformita alla relazione di valutazione
di cui all'articolo 46, paragrafo 3,
all’articolo 48, paragrafo 4, e all'articolo
69, paragrafo 3, o, se opportuno, una
relazione di valutazione aggiornata, un
riassunto delle caratteristiche del
prodotto, l'etichettatura e il foglietto
illustrativo.

4. La Commissione adotta, mediante atti
di esecuzione, una decisione definitiva sul
rilascio di un'autorizzazione
all'immissione in commercio mediante
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procedura centralizzata.

1l presente articolo non si applica ai
medicinali veterinari che sono stati
autorizzati mediante procedura di mutuo
riconoscimento, procedura decentrata o
procedura di armonizzazione
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio dopo la data di applicazione
del presente regolamento.

Or. en

Motivazione

1 titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio devono poter sostituire le
autorizzazioni all'immissione in commercio con autorizzazioni all'immissione in commercio
mediante procedura centralizzata. Cio ridurrebbe l'onere amministrativo, ad esempio in caso
di presentazione di future variazioni al medicinale veterinario.

Emendamento 499
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 58

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 58 soppresso

Variazioni dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio

1. Con variazione dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio si intende una modifica dei
termini dell’autorizzazione all'immissione
in commercio per un medicinale
veterinario di cui all'articolo 31
(""variazione").

2. La Commissione stabilisce, mediante
atti di esecuzione, un elenco delle
variazioni dei termini di un'autorizzazione
all'immissione in commercio per un
medicinale veterinario che richiedono
una valutazione ('"'variazioni che
richiedono una valutazione"). Tali atti di

AM\10656331T.doc 61/185 PE560.753v01-00

IT



IT

esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

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

a) la necessita di una valutazione
scientifica delle modifiche, al fine di
determinare il rischio per la sanita
pubblica e animale o per l'ambiente;

b) l'eventuale incidenza delle modifiche
sulla sicurezza e sull'efficacia del
medicinale veterinario;

¢) l'eventualita che le modifiche
comportino un notevole cambiamento del
riassunto delle caratteristiche del
prodotto.

Or. en

Motivazione

Nel progetto di regolamento, le variazioni all'autorizzazione all'immissione in commercio non
sono piu definite come modifiche alle informazioni fornite a sostegno dell'autorizzazione
all'immissione in commercio iniziale o eventuali ulteriori modifiche di quest'ultima, bensi
come modifiche dei termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio, il che costituisce
una modifica essenziale del concetto. Le regole relative alle variazioni di un'autorizzazione
all'immissione in commercio quali proposte dalla Commissione europea devono essere

sottoposte ad un'importante revisione.

Emendamento 500

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 58 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. La Commissione stabilisce, mediante atti
di esecuzione, un elenco delle variazioni
dei termini di un'autorizzazione
all'immissione in commercio per un
medicinale veterinario che richiedono una
valutazione ("variazioni che richiedono una
valutazione"). Tali atti di esecuzione sono

PE560.753v01-00

Emendamento

2. La Commissione stabilisce, mediante atti
di esecuzione, un elenco delle variazioni
dei termini di un'autorizzazione
all'immissione in commercio per un
medicinale veterinario che richiedono una
valutazione ("variazioni che richiedono una
valutazione"). Tali atti di esecuzione sono
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adottati secondo la procedura d'esame di
cui all'articolo 145, paragrafo 2.

Emendamento 501
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 58 — paragrafo 3

Testo della Commissione

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

a) la necessita di una valutazione
scientifica delle modifiche, al fine di
determinare il rischio per la sanita
pubblica e animale o per l'ambiente;

b) l'eventuale incidenza delle modifiche
sulla sicurezza e sull'efficacia del
medicinale veterinario;

¢) l'eventualita che le modifiche

comportino un notevole cambiamento del

riassunto delle caratteristiche del
prodotto.

adottati secondo la procedura d'esame di
cui all'articolo 145, paragrafo 2. In linea
con il regolamento (UE) n. 182/2011, tali
atti restano soggetti al parere degli Stati
membri.

Or. fr

Emendamento

soppresso

Or. en

Motivazione

[ criteri sono troppo ambigui e dovrebbero essere dettagliati piu precisamente dalla

Commissione.

Emendamento 502
Michéle Rivasi, Martin Héausling

Proposta di regolamento

Articolo 58 — paragrafo 3 — lettera b bis (nuova)
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Testo della Commissione

Emendamento 503
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 58 bis (nuovo)

Testo della Commissione

PE560.753v01-00
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Emendamento

b bis) l'eventuale impatto delle variazioni
sulla via di somministrazione;

Or. en

Emendamento

Articolo 58 bis

1. Con variazione dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio ("variazione") si intende una
modifica dei contenuti delle informazioni
e dei documenti e/o condizioni di cui
all'articolo 7, paragrafo 1, e agli articoli
16,17, 18, 19, 20 e 28.

2. La Commissione adotta i provvedimenti
opportuni per esaminare le variazioni dei
termini delle autorizzazioni all'immissione
in commercio rilasciate a norma del
presente regolamento.

La Commissione adotta tali provvedimenti
sotto forma di regolamento di esecuzione.
Tale misura, volta a modificare elementi
non essenziali del presente regolamento
completandolo, é adottata in conformita
della procedura d'esame di cui all'articolo
145, paragrafo 2.

3. Entro (... inserire data 12 mesi dopo
l'entra in vigore del presente regolamento
...), la Commissione presenta una
relazione al Parlamento europeo e al
Consiglio per valutare l'esperienza
acquisita dall'applicazione del
regolamento n. 1234/2008.
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La relazione é, se del caso, corredata di
pertinenti proposte di modifica del
regolamento n. 1234/2008.

Or. en

Motivazione

Nel progetto di regolamento, le variazioni all'autorizzazione all'immissione in commercio non
sono piu definite come modifiche alle informazioni fornite a sostegno dell'autorizzazione
all'immissione in commercio iniziale o eventuali ulteriori modifiche di quest'ultima, bensi
come modifiche dei termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio, il che costituisce
una modifica essenziale del concetto. Le regole relative alle variazioni di un'autorizzazione
all'immissione in commercio quali proposte dalla Commissione europea devono essere
sottoposte ad un'importante revisione.

Emendamento 504
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 59

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 59 soppresso

Modifiche consequencziali delle
informazioni sul prodotto

Se una variazione comporta modifiche
consequenciali del riassunto delle
caratteristiche del prodotto,
dell'etichettatura o del foglietto
illustrativo, tali modifiche vanno
considerate come facenti parte di tale
variazione ai fini dell'esame della
domanda di variazione.

Or. en
Emendamento 505
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia
Proposta di regolamento
Articolo 60
AM\10656331T.doc 65/185 PE560.753v01-00
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Testo della Commissione

Articolo 60 soppresso

Variazioni dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio che non richiedono una

valutazione

1. Nel caso in cui una variazione non
figuri nell’elenco stabilito in conformita
all’articolo 58, paragrafo 2, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio registra la modifica nella
banca dati sui medicinali entro 12 mesi
dall'attuazione della variazione.

2. Se necessario, le autorita competenti o,
qualora il medicinale veterinario sia
autorizzato ad essere immesso in
commercio mediante procedura
centralizzata, la Commissione modifica la
decisione di rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio
conformemente alla variazione.

Motivazione

Emendamento

Or. en

Non esiste alcun sistema per controllare se i titolari delle autorizzazioni all'immissione in
commercio rispettino tale nuovo obbligo. D'altra parte, la proposta comporta un notevole

aumento del carico di lavoro per le autorita competenti.

Emendamento 506
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 60

Testo della Commissione

Articolo 60 soppresso

Variazioni dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio che non richiedono una
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Emendamento
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valutazione

1. Nel caso in cui una variazione non
figuri nell’elenco stabilito in conformita
all’articolo 58, paragrafo 2, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio registra la modifica nella
banca dati sui medicinali entro 12 mesi
dall'attuazione della variazione.

2. Se necessario, le autorita competenti o,
qualora il medicinale veterinario sia
autorizzato ad essere immesso in
commercio mediante procedura
centralizzata, la Commissione modifica la
decisione di rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio
conformemente alla variazione.

Emendamento 507
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 61

Testo della Commissione

Articolo 61 soppresso

Domande di variazioni che richiedono
una valutazione

1. Per le variazioni che richiedono una
valutazione, il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio presenta
una domanda a un'autorita competente o
all'Agenzia.

2. La domanda di cui al paragrafo 1
contiene:

a) una descrizione della variazione;

b) un riferimento alle autorizzazioni
all'immissione in commercio che sono
interessate dalla domanda;

¢) se la variazione determina altre
variazioni dei termini della stessa
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Emendamento
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autorizzazione all'immissione in
commercio, una descrizione delle altre
variazioni;

d) se la variazione riguarda autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
mediante procedura decentrata o di
mutuo riconoscimento, un elenco degli
Stati membri che hanno rilasciato tali
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Or. en

Emendamento 508
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 62

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 62 soppresso
Gruppi di variazioni

Per chiedere diverse variazioni dei termini
della stessa autorizzazione all'immissione
in commercio, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio puo presentare un'unica
domanda per tutte le variazioni.

Or. en

Emendamento 509
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 63

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 63 soppresso

Procedura di condivisione del lavoro
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1. Per chiedere variazioni dei termini di
varie autorizzazioni all'immissione in
commercio dello stesso titolare rilasciate
da diverse autorita competenti e/o dalla
Commissione, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio presenta una domanda a tutte
le autorita competenti interessate e
all’Agenzia.

2. Se una delle autorizzazioni
all'immissione in commercio di cui al
paragrafo 1 é stata rilasciata mediante
procedura centralizzata, l'Agenzia valuta
la domanda secondo la procedura di cui
all'articolo 64.

3. Se nessuna delle autorizzazioni
all'immissione in commercio di cui al
paragrafo 1 é stata rilasciata mediante
procedura centralizzata, il gruppo di
coordinamento designa una delle autorita
competenti che hanno rilasciato le
autorizzazioni all'immissione in
commercio per valutare la domanda
secondo la procedura di cui

all’articolo 64.

Emendamento 510
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 64

Testo della Commissione

[-]

Emendamento 511
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia
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soppresso

Or. en

Emendamento

Or. en
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Proposta di regolamento
Articolo 64 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Se una domanda di variazione soddisfa 1
requisiti di cui all'articolo 61, 1'autorita
competente o I'"Agenzia, oppure un'autorita
competente designata in conformita
all'articolo 63, paragrafo 3, conferma la
ricezione di una domanda completa.

Emendamento

1. Se una domanda di variazione soddisfa i
requisiti di cui all'articolo 61, 1'autorita
competente o I'"Agenzia, oppure un'autorita
competente designata in conformita
all'articolo 63, paragrafo 3, conferma la
ricezione di una domanda completa entro
15 giorni.

Or. en

Motivazione

Si dovrebbe stabilire un periodo di tempo per verificare se la domanda rispetta i requisiti.

Emendamento 512
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 65

Testo della Commissione

Articolo 65

Provvedimenti di chiusura delle
procedure per le variazioni che richiedono
una valutazione

1. Entro 30 giorni dal completamento
della procedura di cui all'articolo 64,
paragrafi 6 e 7, un'autorita competente o
la Commissione modifica l'autorizzazione
all'immissione in commercio o respinge la
variazione e comunica al richiedente i
motivi del rifiuto. Nel caso di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio mediante procedura
centralizzata, la Commissione adotta,
mediante atti di esecuzione, una decisione
definitiva che modifica l'autorizzazione
all'immissione in commercio o respinge la
variazione. Tali atti di esecuzione sono
adottati secondo la procedura d'esame di

PE560.753v01-00

Emendamento

soppresso
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cui all'articolo 145, paragrafo 2.

2. Se il progetto di decisione non é
conforme al parere dell'Agenzia, la
Commissione allega una spiegazione
dettagliata dei motivi per i quali non é
stato seguito il parere dell'Agenzia.

3. L'autorita competente o l'Agenzia
informa al piu presto il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio della modifica
dell’autorizzazione.

4. La banca dati sui medicinali viene
aggiornata di conseguenza.

Emendamento 513
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 66

Testo della Commissione

Articolo 66

Revisione da parte del gruppo di
coordinamento

Se il parere é emesso da un'autorita
competente designata in conformita
all’articolo 63, paragrafo 3, ciascuna
autorita competente interessata modifica
l'autorizzazione all'immissione in
commercio che ha rilasciato o respinge la
variazione in linea con il parere emesso
dall'autorita competente designata in
conformita all'articolo 63, paragrafo 3.

Se tuttavia un'autorita competente non é
d'accordo con il parere, si applica la
procedura di revisione da parte del
gruppo di coordinamento di cui
all'articolo 49.
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Emendamento

Or. en
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Emendamento 514
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 67

Testo della Commissione

Articolo 67

Applicazione delle variazioni che
richiedono una valutazione

1. Il titolare di un'autorizzazione
all'immissione in commercio puo
applicare una variazione che richiede una
valutazione soltanto dopo che un'autorita
competente o la Commissione abbia
modificato la decisione di rilascio
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio in conformita alla variazione e
dopo che il titolare ne sia stato informato.

2. Se richiesto da una autorita competente
o dell’Agenzia, il titolare di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio fornisce al piu presto le
informazioni relative a una variazione dei
termini di un'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Emendamento 515
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 68

Testo della Commissione

Articolo 68

Fase preparatoria dell'esercizio di
armonizzazione

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto é elaborato

PE560.753v01-00

soppresso

soppresso

72/185

Emendamento
Or. en

Emendamento
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secondo la procedura di cui all’articolo 69
per i medicinali veterinari diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri prima del

1° gennaio 2004 ("medicinali simili").

2. Ai fini della determinazione della
composizione qualitativa e quantitativa
delle sostanze attive, i diversi sali, esteri,
eteri, isomeri, miscele di isomeri,
complessi e derivati di una sostanza attiva
sono considerati come la stessa sostanza
attiva, a meno che non abbiano proprieta
notevolmente diverse per quanto concerne
la sicurezza o l'efficacia.

Emendamento 516
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto ¢ elaborato
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per i medicinali veterinari diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri prima del

1° gennaio 2004 ("medicinali simili").

AM\10656331T.doc

Or. en

Emendamento

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto, che comprende
gli elementi chiave della domanda quali
definiti all'articolo 7 relativo alla qualita
del prodotto, ¢ elaborato secondo la
procedura di cui all'articolo 69 per i gruppi
di medicinali veterinari simili, diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive, la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri.

Or. en
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Emendamento 517
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto ¢ elaborato
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per i medicinali veterinari diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri prima del

1° gennaio 2004 ("medicinali simili").

Emendamento

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto ¢ elaborato
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per i medicinali veterinari diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive, la
stessa forma farmaceutica, e che sono
risultati essere bioequivalenti ("'prodotti
essenzialmente simili"), per i quali sono
state rilasciate autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio in diversi
Stati membri ed il cui riassunto approvato
a livello nazionale delle caratteristiche del
prodotto mostra una differenza
inaccettabile.

Or. en

Motivazione

L'armonizzazione dei riassunti delle caratteristiche del prodotto e una procedura laboriosa.
Alcune differenze tra tali riassunti non sono rilevanti. L'armonizzazione non produrrebbe
alcun reale beneficio, ma solo il rischio che alcuni prodotti non siano sostenuti dalle societa e
che la loro disponibilita sia ridotta. Pertanto, la portata dell’esercizio dovrebbe limitarsi ai
gruppi di prodotti essenzialmente simili in cui vi sono differenze problematiche tra i riassunti
delle caratteristiche del prodotto tali da giustificare le risorse necessarie a conseguire un

allineamento.

Emendamento 518

Norbert Lins, Peter Jahr, Karl-Heinz Florenz, Renate Sommer, Jens Gieseke

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 1
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Testo della Commissione

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto é elaborato
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per i medicinali veterinari diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri prima del

1° gennaio 2004 ("medicinali simili").

Emendamento 519

Emendamento

1. Condizioni di impiego e parti relative
alla qualita armonizzate sono elaborate
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per i gruppi di medicinali veterinari
essenzialmente simili, diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri prima del 1° gennaio
2004 ("medicinali simili").

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto ¢ elaborato
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per i medicinali veterinari diversi dai
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa dello loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
nazionali all'immissione in commercio in
diversi Stati membri prima del

1° gennaio 2004 ("medicinali simili").

AM\10656331T.doc

Emendamento

1. Un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto ¢ elaborato
secondo la procedura di cui all'articolo 69
per 1 gruppi di medicinali veterinari simili
non omeopatici, aventi la stessa
composizione qualitativa e quantitativa
dello loro sostanze attive, la stessa forma
farmaceutica, e che sono risultati essere
bioequivalenti e per i quali sono state
rilasciate autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio in diversi
Stati membri prima dell'entrata in vigore
del nuovo regolamento, ed il cui riassunto
delle caratteristiche del prodotto
approvato a livello nazionale mostra una
differenza giustificata ("medicinali
simili").

Or. fr
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Motivazione

La definizione "prodotti simili" manca di chiarezza giuridica, poiché alcuni prodotti
cosiddetti simili non possono essere oggetto di un'armonizzazione per gruppo di prodotti. |
termini "prodotti essenzialmente simili" appaiono quindi piu appropriati. Inoltre,
un'armonizzazione completa dei gruppi di prodotti essenzialmente simili dovrebbe essere
eseguita a seguito dell’entrata in vigore del presente regolamento.

Emendamento 520
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. 1l titolare di un'autorizzazione
all'immissione in commercio potrebbe
chiedere, ai sensi dell'articolo 69,
un'armonizzazione delle diverse
autorizzazioni nazionali all'immissione in
commercio che sono state concesse per lo
stesso medicinale veterinario. Per tali
medicinali é predisposto un insieme unico
e approvato di dati relativi alla qualita ed
un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto. 1l gruppo di
coordinamento elabora regole dettagliate
per la procedura di armonizzazione per gli
""stessi medicinali” dello stesso titolare
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio.

Or. en

Emendamento 521
Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Il titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio puo, ai sensi
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dell'articolo 69, chiedere
un'armonizzazione delle diverse
autorizzazioni nazionali di immissione in
commercio che sono state concesse per lo
stesso medicinale veterinario.

Or. fr

Motivazione

L'armonizzazione delle autorizzazioni all'immissione in commercio attraverso i vari Stati
membri in cui un prodotto é approvato, ed il loro riconoscimento reciproco, consentira non
solo di ridurre l'onere amministrativo, ma anche di rafforzare la fiducia nelle procedure di
autorizzazione all'immissione in commercio, sia per le autorita sia per il settore.

Emendamento 522

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 2 ter (nuovo)

Testo della Commissione

AM\10656331T.doc

Emendamento

2 ter. Un insieme unico di dati sulla
qualita ed un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto sono elaborati
per i medicinali, tranne che per i
medicinali veterinari omeopatici, aventi la
stessa composizione qualitativa e
quantitativa delle loro sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica nonché lo
stesso titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio e per i quali
sono state rilasciate autorizzazioni
all'immissione in commercio in
applicazione delle procedure nazionali nei
diversi Stati membri ( "'stessi
medicinali”). 1l gruppo di coordinamento
stabilisce le regole relative alla procedura
di armonizzazione degli "stessi
medicinali".

Or. fr
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Motivazione

L'armonizzazione delle autorizzazioni all'immissione in commercio attraverso i vari Stati
membri in cui un prodotto é approvato, ed il loro riconoscimento reciproco, consentira non
solo di ridurre l'onere amministrativo, ma anche di rafforzare la fiducia nelle procedure di
autorizzazione all'immissione in commercio, sia per l'autorita sia per il settore.

Emendamento 523
Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 68 — paragrafo 2 quater (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 quater. Le autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio possono
essere armonizzate con le autorizzazioni
all'immissione in commercio mediante
procedura decentrata e/o con le
autorizzazioni all'immissione in
commercio mediante mutuo
riconoscimento se riguardano lo stesso
prodotto.

Or. fr

Motivazione

L'armonizzazione delle autorizzazioni all'immissione in commercio attraverso i vari Stati
membri in cui un prodotto é approvato, ed il loro riconoscimento reciproco, consentira non
solo di ridurre l'onere amministrativo, ma anche di rafforzare la fiducia nelle procedure di
autorizzazione all'immissione in commercio, sia per l'autorita sia per il settore.

Emendamento 524
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 68 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 68 bis

1. Il titolare di un'autorizzazione
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all'immissione in commercio puo
chiedere, ai sensi dell'articolo 69,
l'armonizzazione delle diverse
autorizzazioni nazionali all'immissione in
commercio che sono state concesse per lo
stesso medicinale veterinario.

2. Un insieme unico e approvato di dati
sulla qualita e un riassunto armonizzato
delle caratteristiche del prodotto sono
elaborati per i medicinali veterinari,
tranne che per i medicinali veterinari
omeopatici, aventi la stessa composizione
qualitativa e quantitativa dello loro
sostanze attive, la stessa forma
farmaceutica e lo stesso titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ("stessi medicinali") e per i
quali sono state rilasciate autorizzazioni
all'immissione in commercio nei diversi
Stati membri. 1l gruppo di coordinamento
elabora regole dettagliate per la
procedura di armonizzazione.

3. Le autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio possono
essere armonizzate con le autorizzazioni
all'immissione in commercio mediante
procedura decentrata e/o con le
autorizzazioni all'immissione in
commercio mediante mutuo
riconoscimento se riguardano lo stesso
prodotto.

Or. en

Motivazione

Per i titolari di un'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe essere prevista una
procedura che consenta loro di armonizzazione l'intera autorizzazione all'immissione in
commercio (compresi i riassunti delle caratteristiche del prodotto e le informazioni sulla
qualita) dello stesso prodotto in tutti gli Stati membri in cui é stato approvato. Cio consentira
di ridurre l'onere amministrativo per la manutenzione del prodotto sia per le autorita sia per
l'industria e contribuira al conseguimento degli obiettivi relativi alla creazione di un mercato
comune.
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Emendamento 525
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 68 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 68 bis

1. L'armonizzazione dovrebbe basarsi sui
singoli prodotti o su prodotti strettamente
correlati (per esempio gli stessi prodotti
autorizzati da diversi titolari di
autorizzazioni all'immissione in
commercio in diversi Stati membri,
considerati come ""'un'unica entita" ai
sensi della comunicazione della
Commissione 98/C 229/03) e non
dovrebbe basarsi su gruppi di prodotti
indipendenti che possono presentare
differenze significative in termini di
qualita, sicurezza ed efficacia.

2. L'armonizzazione si basa su un
fascicolo consolidato predisposto dal
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio, ed il riassunto delle
caratteristiche del prodotto risultante
dall'esercizio di armonizzazione si basa
sui dati scientifici per il prodotto
rispettivo.

3. La responsabilita di proporre il
riassunto armonizzato delle caratteristiche
del prodotto spetta ai titolari
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio.

4. Qualora le specie/le indicazioni non
siano supportate da dati scientifici nel
fascicolo relativo al prodotto, lo Stato
membro non é obbligato ad accettare tali
indicazioni.

5. I tempi di attesa si basano sui dati
relativi alla deplezione residuale per il
prodotto e gli Stati membri hanno il diritto
di rifiutare tempi di attesa che non siano
giustificati, per motivi di protezione della
salute pubblica o per impatti significativi
sul commercio di prodotti animali
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contenenti residui superiori ai limiti
massimi di residui stabiliti.

6. Poiché i fascicoli per i prodotti
autorizzati a livello nazionale sono a
disposizione delle autorita nazionali
competenti, il comitato per i medicinali
veterinari non dovrebbe essere coinvolto
nell'identificazione dei prodotti che
possono essere soggetti ad
armonizzazione, ma tale compito dovrebbe
essere affidato al gruppo di
coordinamento.

7. Le norme devono essere chiare per
garantire un contesto giuridico
trasparente e prevedibile.

8. Per quanto riguarda la procedura di
regolamentazione, per l'esercizio di
armonizzazione é utilizzata una procedura
funzionale — per esempio la procedura di
variazgione di tipo I1.

9. Nel quadro della procedura di
armonizzazione, i prodotti passano allo
stato di "prodotti autorizzati nel quadro
della procedura di mutuo
riconoscimento''.

10. Occorre conseguire il corretto
equilibrio per quanto riguarda il rapporto
tra farmaco originatore e farmaco
generico e le responsabilita dei titolari
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio per entrambi i prodotti e, in
linea di principio, quando il farmaco
originatore é stato autorizzato, il prodotto
generico dovrebbe seguire tale
armonizzazione.

Or. en

Motivazione

Benché si sia convenuto che l'armonizzazione delle condizioni incluse nei riassunti delle
caratteristiche dei prodotti dei farmaci veterinari autorizzati a livello nazionale sia
asupicabile, l'approccio proposto dalla Commissione europea comporta rischi inaccettabili.
A causa di preoccupazioni in materia di sicurezza relative all'esercizio di armonizzazione
proposto, la sezione relativa all'armonizzazione andrebbe completamente rivista sulla base
dei seguenti principi.
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Emendamento 526
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 69

Testo della Commissione

Articolo 69

Procedura di armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto

1. Entro il [12 months after the date of
application of this Regulation for OP to
insert the actual date] l'autorita
competente fornisce al gruppo di
coordinamento gli elenchi di tutti i
prodotti per i quali sono state rilasciate
autorizzazioni nazgionali all'immissione in
commercio prima del 1° gennaio 2004.

2. 1l gruppo di coordinamento stabilisce
gruppi di prodotti simili. Per ciascun
gruppo di prodotti simili, il gruppo di
coordinamento nomina un membro che
funge da relatore.

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione sulla
possibile armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
medicinali veterinari simili del gruppo e
propone un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto.

4. I riassunti delle caratteristiche del
prodotto per i medicinali veterinari
contengono tutte le seguenti
informazioni:

a) tutte le specie menzionate nelle
autorizzazioni all'immissione in
commercio rilasciate dagli Stati membri
per i prodotti simili del gruppo;

b) tutte le indicazioni terapeutiche
menzionate nelle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per i prodotti simili del
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8gruppo;

¢) il tempo di attesa pin breve fra quelli
indicati nei riassunti delle caratteristiche
del prodotto.

5. Alla presentazione di una relazione, il
gruppo di coordinamento delibera a
maggioranza dei voti espressi dai membri
del gruppo di coordinamento
rappresentati alla riunione. 1l relatore
registra l'accordo, chiude il procedimento
e ne informa gli Stati membri e i titolari
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio.

6. In caso di parere favorevole
all'adozione di un riassunto armonizzato
delle caratteristiche del prodotto, ciascuno
Stato membro modifica l'autorizzazione
all'immissione in commercio in
conformita all'accordo entro 30 giorni
dalla ricezione delle informazioni relative
all'accordo dal relatore.

7. In caso di parere sfavorevole, si applica
la procedura di cui all'articolo 49.

Emendamento 527
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Entro il [ 12 months after the date of
application of this Regulation for OP to
insert the actual date] l'autoritd competente
fornisce al gruppo di coordinamento gli
elenchi di tutti 1 prodotti per i quali sono
state rilasciate autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio prima del

1° gennaio 2004.
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Or. en

Emendamento

1. Entro il [ 12 months after the date of
application of this Regulation for OP to
insert the actual date] l'autoritd competente
fornisce al gruppo di coordinamento gli
elenchi di tutti 1 prodotti per i quali sono
state rilasciate autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio.

Or. en
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Emendamento 528

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Entro il [ 12 months after the date of
application of this Regulation for OP to
insert the actual date] l'autoritd competente
fornisce al gruppo di coordinamento gli
elenchi di tutti 1 prodotti per i quali sono
state rilasciate autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio prima del

1° gennaio 2004.

Emendamento 529
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. 1l gruppo di coordinamento stabilisce
gruppi di prodotti simili. Per ciascun
gruppo di prodotti simili, il gruppo di
coordinamento nomina un membro che
funge da relatore.

Emendamento 530
Gesine Meissner

PE560.753v01-00

Emendamento

1. Entro il [ 12 months after the date of
application of this Regulation for OP to
insert the actual date] l'autoritd competente
fornisce al gruppo di coordinamento gli
elenchi di tutti 1 prodotti per i quali sono
state rilasciate autorizzazioni nazionali
all'immissione in commercio.

Or. en

Emendamento

2. 1l gruppo di coordinamento stabilisce
gruppi di prodotti essenzialmente simili a
norma dell'articolo 68, paragrafo 1,
laddove ritenga che esistano differenze
inaccettabili nei riassunti delle
caratteristiche del prodotto. Per ciascuno
di tali gruppi di prodotti essenzialmente
simili, il gruppo di coordinamento nomina
un membro che funge da relatore.

Or. en
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Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 531
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

AM\10656331T.doc
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Emendamento

2 bis. 1 titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio presentano
al gruppo di coordinamento le loro
richieste di armonizzazione delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio per un determinato prodotto.
Tutte le registrazioni concernenti lo stesso
prodotto nell'Unione saranno inserite
nella procedura di armonizzazione,
subordinatamente all'articolo 69,
paragrafo 3. Il gruppo di coordinamento
nomina un membro il quale funge da
relatore e propone una data di avvio per
la procedura.

Or. en

Emendamento

2 bis. 1 titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio presentano
al gruppo di coordinamento le loro
richieste di armonizzazione delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio per un determinato prodotto.
Tutte le registrazioni concernenti lo stesso
prodotto nell'Unione saranno inserite
nella procedura di armonizzazione,
subordinatamente all'articolo 69,
paragrafo 3. 1l gruppo di coordinamento
nomina un membro il quale funge da
relatore e propone una data di avvio per
la procedura.

Or. en
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Emendamento 532
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione sulla
possibile armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
medicinali veterinari simili del gruppo e
propone un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto.

Emendamento 533

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione sulla
possibile armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
medicinali veterinari simili del gruppo e
propone un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto.

Emendamento 534

Emendamento

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione in cui
propone l'armonizzazione delle condizioni
che regolano l'impiego dei gruppi di
medicinali veterinari essenzialmente simili
o delle autorizzazioni all'immissione in
commercio degli stessi medicinali
veterinari.

Or. en

Emendamento

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione in cui
propone l'armonizzazione delle condizioni
che regolano l'impiego dei gruppi di
medicinali veterinari simili e (ove del caso)
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio degli stessi medicinali
veterinari.

Or. en

Norbert Lins, Karl-Heinz Florenz, Peter Jahr, Jens Gieseke, Renate Sommer
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Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione sulla
possibile armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
medicinali veterinari simili del gruppo e
propone un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto.

Emendamento 535

Emendamento

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione in cui
propone l'armonizzazione delle condizioni
che regolano l'impiego dei gruppi di
medicinali veterinari essenzialmente simili
e delle loro parti di qualita.

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione sulla
possibile armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
medicinali veterinari simili del gruppo e
propone un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto.

Emendamento

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il
relatore presenta al gruppo di
coordinamento una relazione contenente
una proposta di armonizzazione delle
condizioni che regolano l'impiego dei
gruppi di medicinali veterinari
essenzialmente simili o di autorizzazione
all'immissione in commercio degli stessi
medicinali veterinari.

Or. fr

Motivazione

L'armonizzazione delle condizioni di impiego risulterebbe in un primo tempo piu fattibile e
realistica rispetto all'armonizzazione dei riassunti delle caratteristiche del prodotto per
classe e garantirebbe una concorrenza sana ed equilibrata fra imprese.

Emendamento 536
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia
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Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. I riassunti delle caratteristiche del soppresso
prodotto per i medicinali veterinari

contengono tutte le seguenti

informazioni:

a) tutte le specie menzionate nelle
autorizzazioni all'immissione in
commercio rilasciate dagli Stati membri
per i prodotti simili del gruppo;

b) tutte le indicazioni terapeutiche
menzionate nelle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per i prodotti simili del

8gruppos;

¢) il tempo di attesa pin breve fra quelli
indicati nei riassunti delle caratteristiche
del prodotto.

Or. en

Motivazione

Non e scientificamente giustificato riassumere tutte le indicazioni e specie senza alcuna
valutazione tecnica. A parte cio, non e ragionevole scegliere in via amministrativa il tempo di
attesa piu breve.

Emendamento 537
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento
4. I riassunti delle caratteristiche del 4. Le condizioni di impiego armonizzate
prodotto per i medicinali veterinari contengono almeno le seguenti
contengono futte le seguenti informazioni: informazioni:
Or. en
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Emendamento 538

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento

Articolo 69 — paragrafo 4 — parte introduttiva

Testo della Commissione

4. I riassunti delle caratteristiche del
prodotto per i medicinali veterinari
contengono futte le seguenti informazioni:

Emendamento 539
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera a

Testo della Commissione

a) tutte le specie menzionate nelle
autorizzazioni all'immissione in commercio
rilasciate dagli Stati membri per i prodotti
simili del gruppo;

Emendamento 540

Emendamento

4. Le condizioni di impiego armonizzate
contengono almeno le seguenti
informazioni:

Or. fr

Emendamento

a) tutte le specie menzionate nelle
autorizzazioni all'immissione in commercio
rilasciate dagli Stati membri per i1 prodotti
essenzialmente simili del gruppo;

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera a

Testo della Commissione

a) tutte le specie menzionate nelle
autorizzazioni all'immissione in commercio
rilasciate dagli Stati membri per i prodotti
simili del gruppo;

AM\10656331T.doc

Emendamento

a) tutte le specie menzionate nelle
autorizzazioni all'immissione in commercio
rilasciate dagli Stati membri per i1 prodotti
essenzialmente simili del gruppo;
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Emendamento 541
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera b

Testo della Commissione

b) tutte le indicazioni terapeutiche
menzionate nelle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per 1 prodotti simili del

gruppo,

Emendamento 542

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera b

Testo della Commissione

b) tutte le indicazioni terapeutiche
menzionate nelle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per i prodotti simili del

gruppo,

Emendamento 543

Or. fr

Emendamento

b) tutte le indicazioni terapeutiche e i
dosaggi menzionati nelle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per 1 prodotti simili del

gruppo,

Or. en

Emendamento

b) tutte le indicazioni terapeutiche e la
posologia menzionate nelle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per i prodotti simili del

gruppo,

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera b

Testo della Commissione

b) tutte le indicazioni terapeutiche
menzionate nelle autorizzazioni

PE560.753v01-00

Emendamento

b) tutte le indicazioni terapeutiche e i
dosaggi menzionati nelle autorizzazioni
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all'i'mmissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per 1 prodotti simili del

gruppo,

Emendamento 544
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera c

Testo della Commissione
c) il tempo di attesa piu breve fra quelli

indicati nei riassunti delle caratteristiche
del prodotto.

Emendamento 545

all'immissione in commercio rilasciate
dagli Stati membri per i prodotti simili del
gruppo, ad eccezione delle indicazioni
riguardanti l'uso profilattico degli
antimicrobici;

Or. fr

Emendamento

c) un tempo di attesa che garantisca
l'adeguata protezione dei consumatori.

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera c

Testo della Commissione
c) il tempo di attesa piu breve fra quelli

indicati nei riassunti delle caratteristiche
del prodotto.

Emendamento 546
Martin Hiusling

Proposta di regolamento

Articolo 69 — paragrafo 4 — lettera c bis (nuova)
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Emendamento

c) un tempo di attesa che garantisca
l'adeguata protezione dei consumatori.

Or. fr
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Testo della Commissione

Emendamento

c bis) tutte le conseguenze del caso
sull'ambiente.

Or. en

Motivazione

1l riassunto armonizzato delle caratteristiche del prodotto dovrebbe riportare anche tutte le

conseguenze del caso sull'ambiente.

Emendamento 547
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Alla presentazione di una relazione, il
gruppo di coordinamento delibera a
maggioranza dei voti espressi dai membri
del gruppo di coordinamento rappresentati
alla riunione. Il relatore registra 1'accordo,
chiude il procedimento e ne informa gli
Stati membri e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio.

Emendamento 548

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Alla presentazione di una relazione, il
gruppo di coordinamento delibera a
maggioranza dei voti espressi dai membri
del gruppo di coordinamento rappresentati

PE560.753v01-00

Emendamento

5. Alla presentazione di una relazione, il
gruppo di coordinamento delibera a
maggioranza dei voti espressi dai membri
del gruppo di coordinamento rappresentati
alla riunione. Il relatore registra 1'accordo,
chiude il procedimento e ne informa gli
Stati membri e il titolare o 1 titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Or. en

Emendamento

5. Alla presentazione di una relazione, il
gruppo di coordinamento delibera a
maggioranza dei voti espressi dai membri
del gruppo di coordinamento rappresentati
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alla riunione. Il relatore registra 1'accordo,
chiude il procedimento e ne informa gli
Stati membri e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio.

Emendamento 549
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 6

Testo della Commissione

6. In caso di parere favorevole all'adozione
di un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto, ciascuno Stato
membro modifica l'autorizzazione
all'immissione in commercio in conformita
all'accordo entro 30 giorni dalla ricezione
delle informazioni relative all'accordo dal
relatore.

Emendamento 550

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote
Proposta di regolamento

Articolo 69 — paragrafo 6

AM\10656331T.doc 93/185

alla riunione. Il relatore registra 1'accordo,
chiude il procedimento e ne informa gli
Stati membri e il titolare o i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Or. en

Emendamento

6. In caso di parere favorevole all'adozione
diun'armonizzazione delle condizioni di
impiego o all'armonizzazione di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio, ciascuno Stato membro
modifica l'autorizzazione o le
autorizzazioni all'immissione in
commercio dei prodotti sul proprio
territorio, in modo che gli elementi di cui
al paragrafo 4, ove gia presenti nei
riassunti delle caratteristiche di un
prodotto appartenente al gruppo, siano
conformi all'accordo entro 30 giorni dalla
ricezione delle informazioni relative
all'accordo dal relatore. Tali autorizzazioni
all'immissione in commercio per lo stesso
prodotto possono essere considerate
autorizzazioni all'immissione in
commercio di mutuo riconoscimento,
concesse a norma del presente
regolamento.

Or. en
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Testo della Commissione

6. In caso di parere favorevole all'adozione
di un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto, ciascuno Stato
membro modifica l'autorizzazione
all'immissione in commercio in conformita
all'accordo entro 30 giorni dalla ricezione
delle informazioni relative all'accordo dal
relatore.

Emendamento 551

Emendamento

6. In caso di parere favorevole all'adozione
diun'armonizzazione delle condizioni di
impiego e (ove pertinente)
all'armonizzazione di un'autorizzazione
all'immissione in commercio, ciascuno
Stato membro modifica I'autorizzazione o
le autorizzazioni all'immissione in
commercio dei prodotti sul proprio
territorio, in modo che gli elementi di cui
al paragrafo 4, ove gia presenti nei
riassunti delle caratteristiche di un
prodotto appartenente al gruppo, siano
conformi all'accordo entro 30 giorni dalla
ricezione delle informazioni relative
all'accordo dal relatore. Tali autorizzazioni
all'immissione in commercio per lo stesso
prodotto sono quindi considerate
autorizzazioni all'immissione in
commercio di mutuo riconoscimento,
concesse a norma del presente
regolamento.

Or. en

Norbert Lins, Karl-Heinz Florenz, Peter Jahr, Renate Sommer, Jens Gieseke

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 6

Testo della Commissione

6. In caso di parere favorevole all'adozione
di un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto, ciascuno Stato
membro modifica l'autorizzazione
all'immissione in commercio in conformita
all'accordo entro 30 giorni dalla ricezione
delle informazioni relative all'accordo dal
relatore.

PE560.753v01-00

Emendamento

6. In caso di parere favorevole all'adozione
di un'armonizzazione delle condizioni di
impiego e della parte di qualita, ciascuno
Stato membro modifica le autorizzazioni
all'immissione in commercio dei prodotti
sul proprio territorio, in modo che gli
elementi di cui al paragrafo 4, ove gia
presenti nei riassunti delle caratteristiche
di un prodotto appartenente al gruppo, e
la parte di qualita siano conformi
all'accordo entro 30 giorni dalla ricezione
delle informazioni relative all'accordo dal
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Emendamento 552

relatore.

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 69 — paragrafo 6

Testo della Commissione

6. In caso di parere favorevole all'adozione
di un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto, ciascuno Stato
membro modifica [l'autorizzazione
all'immissione in commercio in conformita
all'accordo entro 30 giorni dalla ricezione
delle informazioni relative all'accordo dal
relatore.

Emendamento

6. In caso di parere favorevole all'adozione
diun'armonizzazione delle condizioni di
impiego o a un'armonizzazione di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio, ciascuno Stato membro
modifica le autorizzazioni all'immissione
in commercio dei prodotti sul proprio
territorio, in modo che gli elementi di cui
al paragrafo 4, ove gia presenti nei
riassunti delle caratteristiche di un
prodotto appartenente al gruppo, siano
conformi all'accordo entro 30 giorni dalla
ricezione delle informazioni relative
all'accordo dal relatore. Tali autorizzazioni
all'immissione in commercio sono quindi
considerate autorizzazioni all'immissione
in commercio di mutuo riconoscimento,
concesse in virtu del presente
regolamento.

Or. fr

Motivazione

L'armonizzazione delle condizioni di impiego risulterebbe in un primo tempo piu fattibile e
realistica rispetto all'armonizzazione dei riassunti delle caratteristiche del prodotto per
classe e garantirebbe una concorrenza sana fra imprese.

Emendamento 553
Pavel Poc
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Proposta di regolamento
Articolo 70

Testo della Commissione

Articolo 70

Armonizzazione dei riassunti delle
caratteristiche del prodotto in seguito ad
una nuova valutazione

1. In deroga all'articolo 69, il comitato
puo raccomandare alla Commissione
gruppi di medicinali veterinari simili per i
quali é necessaria una nuova valutazione
scientifica prima che venga elaborato un
riassunto armonizzato delle caratteristiche
del prodotto.

2. La Commissione adotta, mediante atti
di esecuzione, decisioni sui gruppi di
prodotti per i quali é necessaria una
nuova valutazione. Tali atti di esecuzione
sono adottati secondo la procedura
d'esame di cui all'articolo 145, paragrafo
2.

3. In deroga all'articolo 69, i medicinali
veterinari autorizzati prima del

20 luglio 2000 e i medicinali veterinari
autorizzati dopo tale data, ma che si sono
rivelati potenzialmente dannosi per
l'ambiente nel corso della valutazione sul
rischio ambientale, sono sottoposti a una
nuova valutazione prima
dell’elaborazione di un riassunto
armonizzato delle caratteristiche del
prodotto.

4. Ai fini dei paragrafi 1 e 3, si applica la
procedura di deferimento nell'interesse
dell'Unione a norma degli articoli da 84 a
87.

Emendamento 554

Norbert Lins, Peter Jahr, Karl-Heinz Florenz, Renate Sommer, Jens Gieseke

PE560.753v01-00

soppresso

Emendamento

Or. en
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Proposta di regolamento
Articolo 70 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. In deroga all'articolo 69, il comitato puo
raccomandare alla Commissione gruppi di
medicinali veterinari simili per i quali ¢
necessaria una nuova valutazione
scientifica prima che venga elaborato un
riassunto armonizzato delle caratteristiche
del prodotto.

Emendamento 555
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 70 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. In deroga all'articolo 69, 1 medicinali
veterinari autorizzati prima del

20 luglio 2000 e 1 medicinali veterinari
autorizzati dopo tale data, ma che si sono
rivelati potenzialmente dannosi per
'ambiente nel corso della valutazione sul
rischio ambientale, sono sottoposti a una
nuova valutazione prima dell'elaborazione
di un riassunto armonizzato delle
caratteristiche del prodotto.

Emendamento

1. In deroga all'articolo 69, il comitato puo
raccomandare alla Commissione gruppi di
medicinali veterinari simili per i quali €
necessaria una nuova valutazione
scientifica prima che venga elaborato un
riassunto armonizzato delle caratteristiche
del prodotto e della parte di qualita.

Or. en

Emendamento

3. In deroga all'articolo 69, i medicinali
veterinari autorizzati prima del 30 ottobre
2005 e i medicinali veterinari autorizzati
dopo tale data, ma che si sono rivelati
potenzialmente dannosi per 1'ambiente nel
corso della valutazione sul rischio
ambientale, sono sottoposti a una nuova
valutazione a norma dell’allegato I1,
prima dell'elaborazione di un riassunto
armonizzato delle caratteristiche del
prodotto. A tal fine i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio presentano una valutazione
del rischio ambientale entro 24 mesi dalla
data di entrata in vigore del presente
regolamento.

Or. en

Motivazione

La valutazione del rischio ambientale per i medicinali veterinari e stata introdotta dalla
direttiva 2004/28/CE, il cui termine di recepimento e scaduto il 30 ottobre 2005. Solo i
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prodotti autorizzati dopo tale data sono stati dunque soggetti all'obbligo di valutazione del
rischio ambientale. Di conseguenza e opportuno sottoporre a una nuova valutazione tutti i
prodotti autorizzati prima del 30 ottobre 2005 o quelli che si sono rivelati potenzialmente
dannosi per l'ambiente. Affinché la nuova valutazione sia efficace, i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio dovrebbero fornire tutti i dati entro 24 mesi.

Emendamento 556
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 71

Testo della Commissione

Articolo 71

Posizione dei titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio

Su richiesta del gruppo di coordinamento
o dell’Agenczia, i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio per i prodotti inclusi in un
gruppo di prodotti simili, selezionati per
l'armonizzazione dei riassunti delle
caratteristiche del prodotto, presentano le
informazioni relative ai loro prodotti.

Emendamento 557
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 71 — comma 1

Testo della Commissione

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti simili,
selezionati per l'armonizzazione dei
riassunti delle caratteristiche del prodotto,
presentano le informazioni relative ai loro
prodotti.

PE560.753v01-00

Emendamento

soppresso

Or. en

Emendamento

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti simili,
selezionati per l'armonizzazione dei
riassunti delle caratteristiche del prodotto,
o il titolare delle autorizzazioni

AM\10656331T.doc



Emendamento 558
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 71 — comma 1

Testo della Commissione

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti simili,
selezionati per l'armonizzazione dei
riassunti delle caratteristiche del prodotto,
presentano le informazioni relative ai loro
prodotti.

all'immissione in commercio per uno
stesso prodotto selezionato per
l'armonizzazione delle autorizzazioni
all'immissione in commercio presentano le
informazioni relative ai loro prodotti,
compresa una proposta di armonizzazgione
dei riassunti delle caratteristiche del
prodotto.

Or. en

Emendamento

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti
essenzialmente simili, selezionati per
l'armonizzazione dei riassunti delle
caratteristiche del prodotto, o il titolare
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio per uno stesso prodotto
selezionato per l'armonizzazione delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio presentano le informazioni
relative ai loro prodotti, compresa una
proposta di armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
propri medicinali appartenenti al gruppo.

Or. en

Motivazione

E dimostrato che la presentazione da parte di ciascun titolare delle autorizzazioni
all'immissione in commercio di una proposta di armonizzazione dei riassunti delle
caratteristiche del prodotto o delle condizioni di impiego nei riassunti delle caratteristiche
del prodotto é un efficace punto di partenza per condurre un esercizio di armonizzazione. E
necessario uniformare la terminologia con gli articoli 68 e 69.
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Emendamento 559

Norbert Lins, Karl-Heinz Florenz, Peter Jahr, Renate Sommer, Jens Gieseke

Proposta di regolamento
Articolo 71 — comma 1

Testo della Commissione

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti simili,
selezionati per l'armonizzazione dei
riassunti delle caratteristiche del prodotto,
presentano le informazioni relative ai loro
prodotti.

Emendamento 560

Emendamento

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari di autorizzazioni
all'immissione in commercio presentano le
informazioni relative ai loro prodotti,
compresa una proposta di armonizzazione
della parte di qualita e dei riassunti delle
caratteristiche del prodotto per i propri
medicinali appartenenti al gruppo.

Or. en

Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di regolamento
Articolo 71 — comma 1

Testo della Commissione

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti simili,
selezionati per l'armonizzazione dei
riassunti delle caratteristiche del prodotto,
presentano le informazioni relative ai loro
prodotti.

PE560.753v01-00

Emendamento

Su richiesta del gruppo di coordinamento o
dell'Agenzia, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti
inclusi in un gruppo di prodotti
essenzialmente simili, selezionati per
l'armonizzazione dei riassunti delle
caratteristiche del prodotto, o i singoli
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio per lo stesso prodotto
selezionato per l'armonizzazione delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio presentano le informazioni
relative ai loro prodotti, compresa una
proposta di armonizzazione dei riassunti
delle caratteristiche del prodotto per i
propri medicinali appartenenti al gruppo.

Or. fr
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Motivazione

Nell'ottica di avviare un esercizio di armonizzazione, é opportuno accogliere le proposte di
ciascun titolare delle autorizzazioni all'immissione in commercio riguardo all'armonizzazione
dei riassunti delle caratteristiche del prodotto per i loro prodotti appartenenti allo stesso
gruppo di prodotti simili.

Emendamento 561
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 72 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. I titolari delle autorizzazioni 1. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio elaborano e all'immissione in commercio effettuano
mantengono un sistema per la raccolta di analisi regolari dei loro prodotti e
informazioni sui rischi dei medicinali assicurano una valutazione positiva del
veterinari per la sanita pubblica e animale e rapporto rischio/beneficio. Essi elaborano
per l'ambiente, che consenta loro di € mantengono un sistema per la raccolta e
adempiere alle proprie responsabilita in la valutazione delle informazioni sui rischi
materia di farmacovigilanza indicate agli dei medicinali veterinari per la sanita
articoli 73, 76 e 77 ("'sistema di pubblica e animale e per 1'ambiente. 1/
Jarmacovigilanza"). sistema mira a coordinare le misure

necessarie ad adempiere alle responsabilita
in materia di farmacovigilanza indicate agli
articoli 73, 76 ¢ 77.

Or. de

Motivazione
I chiarimenti e le informazioni supplementari sono necessari per garantire una costante

valutazione dei rischi e dei benefici da parte delle case farmaceutiche e per stabilire i
principi per il monitoraggio da parte delle autorita.

Emendamento 562
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 72 — paragrafo 1
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Testo della Commissione

1. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio elaborano e
mantengono un sistema per la raccolta di
informazioni sui rischi dei medicinali
veterinari per la sanita pubblica e animale e
per l'ambiente, che consenta loro di
adempiere alle proprie responsabilita in
materia di farmacovigilanza indicate agli
articoli 73, 76 e 77 ("sistema di
farmacovigilanza").

Emendamento

1. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio assicurano
che il rapporto rischio/beneficio dei
medicinali veterinari autorizzati sia
valutato regolarmente e che siano adottate
opportune misure da parte loro per
garantire che il rapporto rischio/beneficio
dei medicinali veterinari autorizzati
rimanga positivo. A tal fine, i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio elaborano e mantengono un
sistema per la raccolta, /'esame, la
valutazione e la comunicazione di
informazioni sui rischi dei medicinali
veterinari per la sanita pubblica e animale e
per l'ambiente, che consenta loro di
adempiere alle proprie responsabilita in
materia di farmacovigilanza indicate agli
articoli 73, 76 e 77 ("sistema di
farmacovigilanza").

Or. en

Motivazione

E opportuno definire correttamente le responsabilita dei titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio, le quali dovrebbero comprendere non solo la raccolta delle
informazioni, ma anche altri elementi che rientrano nelle responsabilita in materia di

farmacovigilanza dei suddetti titolari.

Emendamento 563

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 72 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio elaborano e
mantengono un sistema per la raccolta di
informazioni sui rischi dei medicinali
veterinari per la sanita pubblica e animale e
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Emendamento

1. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio elaborano e
mantengono un sistema per la raccolta di
informazioni sugli eventi avversi dei
medicinali veterinari per la sanita pubblica
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per l'ambiente, che consenta loro di
adempiere alle proprie responsabilita in
materia di farmacovigilanza indicate agli
articoli 73, 76 e 77 ("sistema di
farmacovigilanza").

e animale e per I'ambiente, che consenta
loro di adempiere alle proprie
responsabilita in materia di
farmacovigilanza indicate agli articoli 73,
76 e 77 ("sistema di farmacovigilanza").

Or. en

Motivazione

1l termine "eventi avversi" e piu adeguato di "rischi”.

Emendamento 564
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 72 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Le autorita competenti e I’Agenzia
provvedono alla supervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Emendamento

2. Le autorita competenti e, nel caso dei
prodotti autorizzati mediante procedura
centralizzata, il comitato provvedono alla
supervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Or. en

Motivazione

La valutazione dei sistemi di farmacovigilanza e condotta dagli organi di valutazione
scientifica, i quali sono costituiti dalle autorita nazionali competenti e, nel caso dei prodotti
autorizzati mediante procedura centralizzata, dal comitato per i medicinali veterinari.

Emendamento 565
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 72 — paragrafo 2
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Testo della Commissione

2. Le autorita competenti e I'Agenzia
provvedono alla supervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Emendamento

2. Le autorita competenti e I'Agenzia
provvedono alla supervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio
e li autorizzano.

Or. en

Motivazione

Se le autorita competenti e I'Agenzia intendono autorizzare il sistema di farmacovigilanza dei
titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio, la richiesta di autorizzazione puo
essere presentata contestualmente alla domanda relativa a un altro prodotto, in conformita
all'allegato I, punto 3.2, della presente proposta di regolamento, semplificando in tal modo il
controllo che le autorita competenti dovrebbero effettuare.

Emendamento 566
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 72 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Le autorita competenti e I'Agenzia
provvedono alla supervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Emendamento

2. Le autorita competenti e I'Agenzia
provvedono alla supervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio. Non sussistono conflitti di
interesse tra i supervisori e il titolare
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio.

Or. en

Motivazione

E importante assicurare che i supervisori non abbiano conflitti di interesse.

Emendamento 567
Peter Liese
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Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri, la Commissione,
'Agenzia e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio collaborano
all'istituzione e al mantenimento di un
sistema di monitoraggio della sicurezza dei
medicinali veterinari autorizzati, che
consenta loro di adempiere alle proprie
responsabilita indicate agli articoli 77 e 79
("'sistema di farmacovigilanza
dell'Unione").

Emendamento

1. Gli Stati membri, la Commissione e
'Agenzia collaborano all'istituzione,
all'interconnessione e all'ulteriore
sviluppo dei loro sistemi di monitoraggio
della sicurezza, dell'efficacia e della
qualita dei medicinali veterinari
autorizzati, onde adempiere alle proprie
responsabilita indicate all’articolo 79. 1
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio istituiscono e mantengono
un sistema di monitoraggio della
sicurezza, dell'efficacia e della qualita dei
loro prodotti, che consenta loro di
adempiere alle proprie responsabilita
indicate agli articoli 77 e 78.

Or. de

Motivazione

[ chiarimenti e le informazioni aggiuntive sono necessari per mantenere intatto il livello
attuale di sicurezza dei medicinali, di tutela dei consumatori, di benessere degli animali e di

tutela dell'ambiente.

Emendamento 568
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri, la Commissione,
'Agenzia e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio collaborano
all'istituzione e al mantenimento di un
sistema di monitoraggio della sicurezza dei
medicinali veterinari autorizzati, che
consenta loro di adempiere alle proprie
responsabilita indicate agli articoli 77 e 79
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Emendamento

1. Gli Stati membri, la Commissione,
'Agenzia e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio collaborano
all'istituzione e al mantenimento di un
sistema di monitoraggio della sicurezza e
dell'efficacia dei medicinali veterinari
autorizzati, che consenta loro di adempiere
alle proprie responsabilita indicate agli
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("sistema di farmacovigilanza
dell'Unione").

articoli 77 e 79 ("sistema di
farmacovigilanza dell'Unione").

Or. en

Motivazione

La farmacovigilanza é un sistema che controlla la sicurezza e l'efficacia dei prodotti, come

indicato all'articolo 73, paragrafo 2, lettera b).

Emendamento 569
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri, la Commissione,
'Agenzia e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio collaborano
all'istituzione e al mantenimento di un
sistema di monitoraggio della sicurezza dei
medicinali veterinari autorizzati, che
consenta loro di adempiere alle proprie
responsabilita indicate agli articoli 77 e 79
("sistema di farmacovigilanza
dell'Unione").

Emendamento

1. Gli Stati membri, la Commissione,
'Agenzia e i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio collaborano
all'istituzione e al mantenimento di un
sistema di monitoraggio, su base
continuativa, del rapporto
rischio/beneficio dei medicinali veterinari
autorizzati, che consenta loro di adempiere
alle proprie responsabilita indicate agli
articoli 77 e 79 ("sistema di
farmacovigilanza dell'Unione").

Or. en

Motivazione

1l sistema e progettato per monitorare il rapporto rischio/beneficio dei medicinali veterinari
autorizzati e non solo la loro sicurezza, la quale e uno degli elementi dell'attivita di

farmacovigilanza.

Emendamento 570
Peter Liese

Proposta di regolamento

Articolo 73 — paragrafo 2 — parte introduttiva
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Testo della Commissione

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario e dei
detentori di animali diversi mezzi perché
possano segnalare loro i seguenti eventi,
considerati associati e meno al prodotto
("eventi avversi”):

Emendamento

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario e dei
detentori di animali diversi mezzi perché
possano segnalare loro gli eventi avversi
indicati di seguito. Un evento avverso é:

Or. de

Motivazione

I chiarimenti e le informazioni aggiuntive sono necessari per mantenere intatto il livello
attuale di sicurezza dei medicinali, di tutela dei consumatori, di benessere degli animali e di

tutela dell'ambiente.

Emendamento 571
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — parte introduttiva

Testo della Commissione

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario e dei
detentori di animali diversi mezzi perché
possano segnalare loro i seguenti eventi,
considerati associati e meno al prodotto
("eventi avversi"):

Emendamento

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario, dei
detentori di animali e delle autorita
ambientali diversi mezzi perché possano
segnalare loro 1 seguenti eventi, considerati
associati e meno al prodotto ("eventi

avversi"):
Or. en
Emendamento 572
Martin Hiusling
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Proposta di regolamento

Articolo 73 — paragrafo 2 — parte introduttiva

Testo della Commissione

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario e dei
detentori di animali diversi mezzi perché
possano segnalare loro i seguenti eventi,
considerati associati e meno al prodotto
("eventi avversi"):

Emendamento

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario, dei
detentori di animali e degli esperti in
scienze ambientali diversi mezzi perché
possano segnalare loro i seguenti eventi,
considerati associati e meno al prodotto
("eventi avversi"):

Or. en

Motivazione

E fondamentale agevolare la segnalazione da parte di terzi, come ad esempio gli esperti in
scienze ambientali, degli eventi avversi associati al prodotto. I veterinari non identificano
necessariamente le conseguenze generali sull'ecosistema, mentre le aziende idriche, le
autorita che si occupano di monitorare i corpi idrici o le agenzie dell'ambiente possono
individuare gli effetti imprevisti o indesiderabili legati ai medicinali.

Emendamento 573
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento

Articolo 73 — paragrafo 2 — parte introduttiva

Testo della Commissione

2. Le autorita competenti, I'Agenzia e i
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio mettono a disposizione dei
professionisti del settore sanitario e dei
detentori di animali diversi mezzi perché
possano segnalare loro i seguenti eventi,
considerati associati e meno al prodotto
(""eventi avversi"):

PE560.753v01-00
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Emendamento

2. Le autorita competenti e I'Agenzia
mettono a disposizione dei professionisti
del settore sanitario,

dei detentori di animali e delle autorita
ambientali degli Stati membri diversi
mezzi perché

possano segnalare i seguenti eventi,
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Emendamento 574
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera a

Testo della Commissione

a) qualsiasi reazione avversa € non
intenzionale in un animale a un medicinale
veterinario o umano;

considerati

associati e meno al prodotto ("eventi
avversi'"):

Or. de

Emendamento

a) qualsiasi reazione avversa € non
intenzionale in un animale a un medicinale
veterinario o umano, a prescindere dalla
possibilita che vi sia un collegamento tra
il prodotto e il risultato, che si manifesti
dopo l'eventuale uso del medicinale (off-
label oppure on-label);

Or. de

Motivazione

[ chiarimenti e le informazioni aggiuntive sono necessari per mantenere intatto il livello
attuale di sicurezza dei medicinali, di tutela dei consumatori, di benessere degli animali e di

tutela dell'ambiente.

Emendamento 575
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera a

Testo della Commissione
a) qualsiasi reazione avversa € non

intenzionale in un animale a un medicinale
veterinario o umano,

AM\10656331T.doc

Emendamento

a) qualsiasi reazione avversa € non
intenzionale in un animale a un medicinale
veterinario;

Or. en
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Motivazione

1l titolare delle autorizzazioni all'immissione in commercio non puo essere responsabile della

raccolta dei dati sui medicinali umani.

Emendamento 576
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera b

Testo della Commissione

b) qualsiasi constatazione di una mancanza
di efficacia di un medicinale veterinario in
seguito alla somministrazione a un
animale conformemente al riassunto delle
caratteristiche del prodotto;

Emendamento

b) qualsiasi constatazione di una mancanza
di efficacia di un medicinale veterinario in
seguito all'uso in un animale
conformemente ai dettagli del riassunto
delle caratteristiche del prodotto, anche in
caso di dose eccessiva;

Or. de

Motivazione

Chiarimenti e informazioni supplementari necessari per mantenere al loro attuale livello la
sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori, il benessere degli animali e la protezione

dell'ambiente.

Emendamento 577
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera b

Testo della Commissione

b) qualsiasi constatazione di una mancanza
di efficacia di un medicinale veterinario in
seguito alla somministrazione a un animale
conformemente al riassunto delle
caratteristiche del prodotto;
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Emendamento

b) qualsiasi constatazione di una mancanza
di efficacia di un medicinale veterinario,
compresi segni di resistenza agli
antimicrobici, in seguito alla
somministrazione a un animale
conformemente al riassunto delle
caratteristiche del prodotto;

Or. en
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Emendamento 578
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione

¢) qualsiasi incidente ambientale osservato
in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale;

Emendamento 579
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione

c) qualsiasi incidente ambientale
osservato in seguito alla somministrazione
di un medicinale veterinario ad un
animale;

Emendamento

¢) qualsiasi incidente ambientale osservato
in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale,
compresa la fuoriuscita di residui di
antibiotici nel terreno e nell'acqua;

Or. en

Emendamento

c) un impatto sull'ambiente
potenzialmente dannoso e imprevisto in
seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad animali, il che
accade ogniqualvolta che animali, esseri
umani o vegetali non bersaglio possano
essere danneggiati dalla presenza e
persistenza del medicinale veterinario
nell'ambiente;

Or. de

Motivazione

Chiarimenti e informazioni supplementari necessari per mantenere al loro attuale livello la
sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori, il benessere degli animali e la protezione

dell'ambiente.
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Emendamento 580
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione
c) qualsiasi incidente ambientale osservato

in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale;

Emendamento

c) qualsiasi effetto collaterale negativo o
imprevisto osservato nell'ambiente in
seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale;

Or. en

Motivazione

Cio potrebbe includere l'elevato tasso di mortalita delle api a seguito dell'utilizzo di prodotti
vermifughi sul bestiame o la morte di avvoltoi che si siano cibati di carcasse di bovini trattati

con l'antinfiammatorio Diclofenac.

Emendamento 581

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione
¢) qualsiasi incidente ambientale osservato

in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale;

Emendamento 582
Giulia Moi

PE560.753v01-00

Emendamento

¢) qualsiasi incidente ambientale osservato
in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale, in
particolare, qualsiasi contaminazione da
effluente o la contaminazione dell'acqua
a causa di medicinali veterinari sono
considerate un effetto collaterale negativo
e misurate dalle autorita locali
competenti,

Or. fr
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Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera d

Testo della Commissione

d) qualsiasi violazione del tempo di attesa
in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario o umano a un
animale;

Emendamento 583
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera d

Testo della Commissione

d) qualsiasi violazione del tempo di attesa
in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario 0 umano a un
animale;

Emendamento

soppresso

Or. it

Emendamento

d) qualsiasi violazione del tempo di attesa
in seguito alla somministrazione di un
medicinale veterinario a un animale;

Or. en

Motivazione

I medicinali umani non hanno un tempo di attesa, quindi non ha senso parlare di violazione
del tempo di attesa per i medicinali umani. 1l riferimento ai medicinali umani dovrebbe essere

soppresso.

Emendamento 584
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera e

Testo della Commissione

€) qualsiasi reazione avversa a un
medicinale veterinario nell'uomo;
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Emendamento

Non concerne la versione italiana
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Or. en

Motivazione

Non concerne la versione italiana.

Emendamento 585
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera f

Testo della Commissione

f) qualsiasi scoperta di una sostanza attiva
in un prodotto di un animale destinato
alla produzione alimentare superiore ai
livelli di residui stabiliti dal regolamento
(CE) n. 470/2009.

Emendamento

f) qualsiasi scoperta, osservato il tempo di
attesa stabilito, di una sostanza in prodotti
edibili, latte, uova o miele di animali
destinati alla produzione alimentare
superiore ai livelli di residui stabiliti dal
regolamento (CE) n. 470/2009.

Or. de

Motivazione

Chiarimenti e informazioni supplementari necessari per mantenere al loro attuale livello la
sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori, il benessere degli animali e la protezione

dell'ambiente.

Emendamento 586
Nicola Caputo

Proposta di regolamento

Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione

PE560.753v01-00

Emendamento

[ bis) qualsiasi documentazione e dato
pertinenti sui rischi diretti o indiretti per

l'ambiente connessi all'uso di medicinali
antimicrobici negli animali;

Or. en
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Motivazione

I medicinali veterinari, come gli antibiotici, vengono rilasciati nei campi con il carico di
nutrienti che si accumula nel terreno/acque di scolo/melma, si infiltra nelle acque sotterranee
attraverso l'acqua di fuga o defluisce direttamente nei corsi d'acqua. A causa delle vaste
conseguenze della presenza di tali residui nell'ambiente, i dati relativi alla sorte, agli effetti e
ai rischi per l'ambiente sono necessari.

Emendamento 587
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento
[ bis) qualsiasi sospetta trasmissione di un

agente infettivo attraverso un medicinale
veterinario.

Or. en

Motivazione

La situazione descritta é contemplata oggigiorno dalla normativa e non dovrebbe essere
tralasciata.

Emendamento 588
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento
[ bis) qualsiasi rilevamento di una
sostanza nell'ambiente, soprattutto nelle

acque sotterranee o nelle acque di
superficie.

Or. en
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Emendamento 589
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 — lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

[f bis) qualsiasi rilevamento di una
sostanza attiva nell’'ambiente, in
particolare nelle acque sotterranee o nelle
acque di superficie;

Or. de

Emendamento 590
Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. qualsiasi rilevamento di una
sostanza attiva nell’'ambiente, in
particolare nelle acque sotterranee o nelle
acque di superficie;

Or. de
Motivazione
L'acqua é la base pin importante per il cibo. La farmacovigilanza dovrebbe pertanto
includere nel suo ambito l'impatto ambientale sulle acque sotterranee o sulle acque di
superficie.
Emendamento 591
Peter Liese
Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 bis (nuovo)
PE560.753v01-00 116/185 AM\10656331T.doc



Testo della Commissione
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Emendamento

2 bis. Gli eventi avversi gravi sono gli
eventi fatali o pericolosi per la vita, che
causano sintomi ricorrenti o cronici o
portano a duraturo o grave handicap,
anomalie congenite o difetti di nascita.

2 ter. Gli eventi avversi imprevisti sono
eventi che divergono dal riassunto delle
caratteristiche del medicinale in termini di
natura, entita o sviluppo.

2 quater. La segnalazione di un evento
avverso é una comunicazione diretta
proveniente da una fonte identificabile
che contiene, come minimo, le seguenti
informazioni:

a) l'identificazione della fonte;
b) l'animale o l'essere umano interessato;
¢) il medicinale in questione;

d) la descrizione dell'evento o degli eventi
avversi.

La segnalazione di un evento avverso puo
riferirsi a singoli animali, essere umani o
gruppi di individui.

Le informazioni minime da fornire
all'atto della segnalazione di un impatto
potenzialmente dannoso o imprevisto
sull'ambiente comprendono quanto
segue:

a) l'ubicazione;

b) l'animale o il vegetale interessato;

¢) il medicinale in questione; e

d) la descrizione dell'evento dannoso o
imprevisto.

Or. de

Motivazione

Chiarimenti e informazioni supplementari necessari per mantenere al loro attuale livello la
sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori, il benessere degli animali e la protezione
dell'ambiente.
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Emendamento 592
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 73 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

2 bis. Le autorita competenti e I'Agenzia,
oltre agli eventi di cui al paragrafo 2,
mettono a disposizione dei professionisti
del settore sanitario e dei detentori di
animali vari mezzi per segnalare loro la
reazione di un animale a un medicinale
umano.

Or. en

Motivazione

Come affermato al punto precedente, il sistema di raccolta e ulteriore trattamento di
informazioni sui medicinali umani deve rientrare nell'ambito esclusivo di competenza delle

autorita competenti.

Emendamento 593
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 1

Testo della Commissione
1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione

sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza").

PE560.753v01-00

Emendamento

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza"). Il mantenimento della
banca dati comprende l'archiviazione
elettronica delle segnalazioni originali,
delle successive segnalazioni pertinenti e
il costante controllo di qualita dei dati.

Or. de
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Motivazione

Occorre precisare i dettagli relativi alle mansioni in questione.

Emendamento 594
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza").

Emendamento 595

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza").

Emendamento 596
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 1
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Emendamento

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza"), collegata alla banca
dati dei prodotti.

Or. en

Emendamento

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza"). La banca dati di
Jarmacovigilanza é l'unico punto di
raccolta degli eventi avversi presentati dai
titolari delle autorizzazioni all'immissione
in commercio.

Or. en
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Testo della Commissione

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza").

Emendamento 597
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. L'Agenzia elabora, in collaborazione
con gli Stati membri e la Commissione, le
specifiche funzionali della banca dati di
farmacovigilanza.

Emendamento 598
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. L'Agenzia elabora, in collaborazione
con gli Stati membri e la Commissione, le
specifiche funzionali della banca dati di
farmacovigilanza.
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Emendamento

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una
banca dati di farmacovigilanza dell'Unione
sui medicinali veterinari ("banca dati di
farmacovigilanza"), collegata alla banca
dati sui medicinali. La banca dati
dell'Unione é l'unico punto di raccolta
degli eventi avversi presentati dai titolari
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio.

Or. it

Emendamento

2. L'Agenzia elabora, in consultazione con
gli Stati membri, la Commissione e le parti
interessate, le specifiche funzionali della
banca dati di farmacovigilanza.

Or. it

Emendamento
2. La Commissione elabora, in
collaborazione con l'Agenzia e gli Stati

membri, le specifiche funzionali della
banca dati di farmacovigilanza.

Or. en
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Motivazione

La responsabilita di elaborare le specifiche funzionali dovrebbe spettare alla Commissione
europea in quanto i requisiti saranno applicabili in tutta I'UE, enti privati compresi.

Emendamento 599
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. L'Agenzia provvede affinché le
informazioni trasmesse alla banca dati di
farmacovigilanza vengano caricate e rese

accessibili conformemente all'articolo 75.

Emendamento

3. L'Agenzia provvede affinché le
informazioni trasmesse alla banca dati di
farmacovigilanza vengano caricate e rese
accessibili conformemente all'articolo 75 e
affinché i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio trasmettano
le informazioni alle autorita responsabili
degli Stati membri interessati per ulteriore
valutazione.

Or. de

Motivazione

Occorre precisare i dettagli relativi alle mansioni in questione.

Emendamento 600
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 74 — paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione

AM\10656331T.doc

Emendamento

3 bis. L'Agenczia provvede affinché sia
garantita la circolazione delle
informazioni tra la banca dati di
Jarmacovigilanza dell'UE e le banche dati
di farmacovigilanza nazgionali dei singoli
Stati membri.

Or. de
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Motivazione

Dal momento che alcuni Stati membri dispongono di banche dati nazionali, e importante
garantire la compatibilita con esse in quanto rappresentano preziosi sistemi complementari
per la banca dati dell'Agenzia europea per i medicinali.

Emendamento 601

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 75 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 602
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 75 — paragrafo 3 — lettera a

Testo della Commissione
a) il numero di eventi avversi segnalati

ogni anno, suddivisi per prodotto, specie
animale e tipo di evento avverso;

Emendamento 603
Pavel Poc

PE560.753v01-00
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Emendamento

2 bis. I veterinari dispongono di un
accesso dedicato alla banca dati che
consente loro di indagare gli effetti
osservati in modo dettagliato. La banca
dati comprende un sistema di allarme per
i veterinari, i cui rappresentanti sono
regolarmente consultati al fine di
migliorare il sistema.

Or. fr

Emendamento

a) il numero di eventi avversi segnalati
ogni anno, suddivisi per prodotto e
sostanza attiva, specie animale e tipo di
evento avverso;

Or. en
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Proposta di regolamento
Articolo 75 — paragrafo 3 — lettera a

Testo della Commissione Emendamento
a) il numero di eventi avversi segnalati a) il numero di eventi avversi segnalati
ogni anno, suddivisi per prodotto, specie ogni anno, suddivisi per tipo di prodotto,
animale e tipo di evento avverso; specie animale e tipo di evento avverso;
Or. en
Motivazione

Rendere pubblica l'informazione per singoli prodotti potrebbe essere problematico per varie
ragioni e potrebbe comportare gravi svantaggi per taluni prodotti con gravi effetti
indesiderati. La farmacovigilanza sul campo é oggetto di gravi pregiudizi e la situazione in
materia di segnalazione tra paesi e prodotti e diseguale, il che potrebbe essere in parte
causato dal fatto che le societa piu attive e virtuose potrebbero detenere volumi piu elevati di
segnalazioni di effetti collaterali. Il sistema non dovrebbe contenere motivazioni negative.

Emendamento 604
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 75 — paragrafo 3 — lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b bis) le informazioni sull'incidenza degli
eventi avversi.

Or. en

Motivazione

E' necessario fornire al grande pubblico l'incidenza degli eventi avversi al fine di evitare
incomprensioni.

Emendamento 605
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 1
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Testo della Commissione

1. Le autorita competenti registrano nella
banca dati di farmacovigilanza tutti gli
eventi avversi che sono stati segnalati loro
dai professionisti del settore sanitario e
dai detentori di animali e che si sono
verificati nel territorio del loro Stato
membro, entro 30 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso.

Emendamento

1. Le autorita competenti registrano e
valutano nella banca dati di
farmacovigilanza tutti gli eventi avversi di
cui vengono a conoscenza ai sensi
dell'articolo 73 e che si verificano nel
territorio del loro Stato membro e /i
inseriscono immediatamente, ma non
oltre 15 giorni dal ricevimento
dell'informazione, nella banca dati di
Sarmacovigilanza dell'UE.

Or. de

Motivazione

L'emendamento modifica ed amplia gli obblighi e le responsabilita in materia di segnalazioni
incombenti alle autorita e alle societa che producono medicinali veterinari al fine di
salvaguardare i livelli esistenti di sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori e la
protezione dell'ambiente. Le societa che producono medicinali veterinari devono continuare
ad essere tenute a valutare costantemente il rapporto rischi/benefici dei loro prodotti.

Emendamento 606

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le autorita competenti registrano nella
banca dati di farmacovigilanza tutti gli
eventi avversi che sono stati segnalati loro
dai professionisti del settore sanitario e dai
detentori di animali e che si sono verificati
nel territorio del loro Stato membro, entro
30 giorni dal ricevimento della
segnalazione dell'evento avverso.

Emendamento

1. Le autorita competenti registrano nella
banca dati di farmacovigilanza,
trasmettendone copia ai titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio, tutti gli eventi avversi che
sono stati segnalati loro dai professionisti
del settore sanitario e dai detentori di
animali e che si sono verificati nel
territorio del loro Stato membro, entro 30
giorni dal ricevimento della segnalazione
dell'evento avverso.

Or. en
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Motivazione

E"importante garantire che i titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio siano
informati in merito agli eventi avversi dei loro prodotti.

Emendamento 607
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le autorita competenti registrano nella
banca dati di farmacovigilanza tutti gli
eventi avversi che sono stati segnalati loro
dai professionisti del settore sanitario e dai
detentori di animali e che si sono verificati
nel territorio del loro Stato membro, entro
30 giorni dal ricevimento della
segnalazione dell'evento avverso.

Emendamento

1. Le autorita competenti registrano nella
banca dati di farmacovigilanza tutti gli
eventi avversi che sono stati segnalati loro
dai professionisti del settore sanitario e dai
detentori di animali e che si sono verificati
nel territorio del loro Stato membro, entro
30 giorni dal ricevimento della
segnalazione dell'evento avverso. Un grave
evento avverso negli animali, una
reazione avversa negli essere umani a un
medicinale veterinario e gli incidenti
ambientali osservati in seguito alla
somministrazione di un medicinale
veterinario ad un animale devono essere
segnalati entro 15 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso.

Or. en

Motivazione

Pur essendo generalmente soddisfacente un periodo di segnalazione di 30 giorni, l'esperienza
pratica dimostra che, per gli incidenti gravi, andrebbe osservato un periodo di segnalazione
di 15 giorni per poter adottare misure efficaci, comprese le necessarie indagini.

Emendamento 608

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 2

AM\10656331T.doc

125/185

PE560.753v01-00

IT



IT

Testo della Commissione

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano
nella banca dati di farmacovigilanza tutti
gli eventi avversi che sono stati segnalati
loro dai professionisti del settore sanitario
e dai detentori di animali e che si sono
verificati nell'Unione o in un paese terzo
in relazione ai loro medicinali veterinari
autorizzati, entro 30 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso.

Emendamento

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio segnalano
per via elettronica tutti i gravi eventi
avversi e gli eventi umani relativi all'uso
di medicinali veterinari che vengono
portati alla loro attenzione o di cui
possono ragionevolmente aver conoscenza
all’autorita competente dello Stato
membro sul cui territorio si é verificato
l'incidente, non oltre 15 giorni dal
ricevimento dell'informazione.

1 restanti eventi avversi relativi all'uso dei
medicinali veterinari che sono portati
all'attenzione del titolare
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio o di cui questi potrebbe
ragionevolmente aver conoscenza
dovrebbero essere segnalati per via
elettronica alla banca dati di
Sfarmacovigilanza non oltre 30 giorni dal
ricevimento dell'informazione.

Or. en

Motivazione

E estremamente importante che le autorita competenti siano tempestivamente informate in
merito ai gravi eventi avversi e agli eventi sull'uomo che si sono verificati sul loro territorio
per essere pronte a valutarli e ad adottare le opportune misure regolamentari.

Emendamento 609
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano
nella banca dati di farmacovigilanza tutti
gli eventi avversi che sono stati segnalati
loro dai professionisti del settore sanitario
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Emendamento

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano e
valutano tutti gli eventi avversi che sono
stati segnalati loro dai professionisti del
settore sanitario e dai detentori di animali e
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e dai detentori di animali e che si sono
verificati nell'Unione o in un paese terzo in
relazione ai loro medicinali veterinari
autorizzati, entro 30 giorni dal
ricevimento della segnalazione dell'evento
avverso.

che si sono verificati nell'Unione o in un
paese terzo in relazione ai loro medicinali
veterinari autorizzati. I gravi eventi avversi
dovrebbero essere segnalati senza indugio
e comungque al piu tardi entro 15 giorni
dal loro insorgere; gli eventi avversi meno
gravi dovrebbero essere segnalati entro 90
giorni. Le autorita competenti, su loro
iniziativa o su richiesta dell’Agenzia,
possono chiedere al titolare
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio di raccogliere dati specifici di
SJarmacovigilanza e di comunicarli di
conseguenza ad altre autorita competenti
e all’Agenzia. I titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio sono tenuti a ottemperare a
tale richiesta entro un'opportuna
scadenza fissata dall'autorita competente.

Or. de

Motivazione

L'emendamento modifica ed amplia gli obblighi e le responsabilita in materia di segnalazioni
incombenti alle autorita e alle societa che producono medicinali veterinari al fine di
salvaguardare i livelli esistenti di sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori e la
protezione dell'ambiente. Le societa che producono medicinali veterinari devono continuare
ad essere tenute a valutare costantemente il rapporto rischi/benefici dei loro prodotti..

Emendamento 610
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano
nella banca dati di farmacovigilanza tutti
gli eventi avversi che sono stati segnalati
loro dai professionisti del settore sanitario
e dai detentori di animali e che si sono
verificati nell'Unione o in un paese terzo in
relazione ai loro medicinali veterinari
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Emendamento

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano
nella banca dati di farmacovigilanza tutti
gli eventi avversi che sono stati segnalati
loro dai professionisti del settore sanitario
e dai detentori di animali e che si sono
verificati nell'Unione o in un paese terzo in
relazione ai loro medicinali veterinari
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autorizzati, entro 30 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso.

Emendamento 611
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano
nella banca dati di farmacovigilanza tutti
gli eventi avversi che sono stati segnalati
loro dai professionisti del settore sanitario
e dai detentori di animali e che si sono
verificati nell'Unione o in un paese terzo in
relazione ai loro medicinali veterinari
autorizzati, entro 30 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso.

autorizzati, entro 30 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso. In
caso di eventi avversi osservati nelle
sperimentazioni cliniche si applicano
obblighi diversi.

Or. it

Emendamento

2. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio registrano
nella banca dati di farmacovigilanza tutti
gli eventi avversi che sono stati segnalati
loro dai professionisti del settore sanitario
e dai detentori di animali e che si sono
verificati nell'Unione o in un paese terzo in
relazione ai loro medicinali veterinari
autorizzati, entro 30 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso. Un
grave evento avverso per gli animali, una
reazione avversa negli essere umani a un
medicinale veterinario e gli incidenti
ambientali osservati in seguito alla
somministrazione di un medicinale
veterinario ad un animale devono essere
segnalati entro 15 giorni dal ricevimento
della segnalazione dell'evento avverso.

Or. en

Motivazione

Pur essendo generalmente soddisfacente un periodo di segnalazione di 30 giorni, l'esperienza
pratica dimostra che, per gli incidenti gravi, andrebbe osservato un periodo di segnalazione
di 15 giorni per poter adottare misure efficaci, comprese le necessarie indagini..
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Emendamento 612

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le autorita competenti possono, di
propria iniziativa o su richiesta
dell'Agenzia, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di raccogliere dati specifici di
farmacovigilanza, in particolare riguardo
all'impiego di un medicinale veterinario in
determinate specie animali, nel contesto
della sanita pubblica e animale, della
sicurezza delle persone che somministrano
il prodotto e della tutela dell'ambiente.
L'autorita indica dettagliatamente i motivi
della richiesta e ne informa le altre autorita
competenti e 1'Agenzia.

Emendamento 613
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le autorita competenti possono, di
propria iniziativa o su richiesta
dell'Agenzia, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di raccogliere dati specifici di
farmacovigilanza, in particolare riguardo
all'impiego di un medicinale veterinario in
determinate specie animali, nel contesto
della sanita pubblica e animale, della
sicurezza delle persone che somministrano
il prodotto e della tutela dell'ambiente.
L'autorita indica dettagliatamente i motivi
della richiesta e ne informa le altre autorita
competenti e 1'Agenzia.
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Emendamento

3. Le autorita competenti possono, di
propria iniziativa o su richiesta
dell'Agenzia, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di fornire dati specifici di
farmacovigilanza, in particolare riguardo
all'impiego di un medicinale veterinario in
determinate specie animali, nel contesto
della sanita pubblica e animale, della
sicurezza delle persone che somministrano
il prodotto e della tutela dell'ambiente.
L'autorita indica dettagliatamente i motivi
della richiesta e ne informa le altre autorita
competenti e 1'Agenzia.

Or. en

Emendamento

3. In caso di gravi problemi di sicurezza,
le autorita competenti possono, di propria
iniziativa o su richiesta dell'Agenzia,
chiedere al titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio di raccogliere
dati specifici di farmacovigilanza, in
particolare riguardo all'impiego di un
medicinale veterinario in determinate
specie animali, nel contesto della sanita
pubblica e animale, della sicurezza delle
persone che somministrano il prodotto e
della tutela dell'ambiente. L'autorita indica
dettagliatamente i motivi della richiesta e
ne informa le altre autorita competenti e
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Emendamento 614
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le autorita competenti possono, di
propria iniziativa o su richiesta
dell'Agenzia, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di raccogliere dati specifici di
farmacovigilanza, in particolare riguardo
all'impiego di un medicinale veterinario in
determinate specie animali, nel contesto
della sanita pubblica e animale, della
sicurezza delle persone che somministrano
il prodotto e della tutela dell'ambiente.
L'autorita indica dettagliatamente 1 motivi
della richiesta e ne informa le altre autorita
competenti e 1'Agenzia.

'Agenzia.

Or. it

Emendamento

3. Le autorita competenti possono, di
propria iniziativa o su richiesta
dell'Agenzia, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di raccogliere dati specifici di
farmacovigilanza, in particolare riguardo
all'impiego di un medicinale veterinario in
determinate specie animali, nel contesto
della sanita pubblica e animale, della
sicurezza delle persone che somministrano
il prodotto e della tutela dell'ambiente.
L'autorita indica i motivi della richiesta e
ne informa le altre autorita competenti e
'Agenzia.

Or. en

Motivazione

Dovrebbe spettare alle autorita competenti decidere quanto dettagliatamente desiderano
essere informati in merito alla richiesta di dati di farmacovigilanza.

Emendamento 615
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

3 bis. 1 titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio presentano

AM\10656331T.doc



periodicamente relazioni in merito alla
valutazione in corso da parte loro del
rapporto rischi/benefici e come previsto in
risposta alle richieste delle autorita
competenti. Gli intervalli di segnalazione
e le scadencze finali previste in materia di
dati, associate ai termini di presentazione,
sono fissati dalle autorita competenti in
linea con un approccio basato sui rischi,
al momento del rilascio delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio. Le scadenze finali in materia
di dati gia determinate in linea con un
approccio armonizzato a livello UE per le
autorizzazioni esistenti continuano ad
applicarsi.

Or. de

Motivazione

L'emendamento modifica ed amplia gli obblighi e le responsabilita in materia di segnalazioni
incombenti alle autorita e alle societa che producono medicinali veterinari al fine di
salvaguardare i livelli esistenti di sicurezza dei medicinali, la tutela dei consumatori e la
protezione dell'ambiente. Le societa che producono medicinali veterinari devono continuare
ad essere tenute a valutare costantemente il rapporto rischi/benefici dei loro prodotti.

Emendamento 616
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Entro 15 giorni dalla ricezione della soppresso
richiesta di cui al paragrafo 3, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in

commercio puo comunicare per iscritto

all’autorita competente che desidera un

riesame della richiesta di raccolta di dati

specifici supplementari di

Jfarmacovigilanza.

Or. en

AM\10656331T.doc 131/185 PE560.753v01-00

IT



IT

Motivazione

I paragrafi 4 e 5 dovrebbero essere soppressi in quanto non forniscono alcun valore aggiunto
e appesantiscono l'onere amministrativo.

Emendamento 617
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 76 — paragrafo 5

Testo della Commissione Emendamento

5. Entro i 60 giorni successivi al soppresso
ricevimento della comunicazione scritta,

l'autorita competente riesamina la

richiesta e trasmette la sua decisione al

titolare dell'autorizzazione all'immissione

in commercio.

Or. en

Motivazione

I paragrafi 4 e 5 dovrebbero essere soppressi in quanto non forniscono alcun valore aggiunto
e appesantiscono l'onere amministrativo.

Emendamento 618
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. Il titolare dell'autorizzazione 1. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ¢ all'immissione in commercio ¢
responsabile della farmacovigilanza dei responsabile della farmacovigilanza dei
prodotti per i quali detiene prodotti per i quali detiene
un'autorizzazione all'immissione in un'autorizzazione all'immissione in
commercio. commercio e compie tutti i passi opportuni

per incoraggiare i professionisti del
settore sanitario e i detentori di animali a
segnalare gli eventi avversi.
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Emendamento 619
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. 11 titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ¢
responsabile della farmacovigilanza dei
prodotti per i quali detiene
un'autorizzazione all'immissione in
commercio.

Or. de

Emendamento

1. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio €
responsabile della farmacovigilanza dei
prodotti per i quali detiene
un'autorizzazione all'immissione in
commercio. A4 tal fine, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario
stabilisce un punto di contatto per la
segnalazione degli eventi avversi in ogni
Stato membro in cui il medicinale
veterinario é autorizzato, onde facilitare
la segnalazione degli eventi avversi da
parte dei professionisti della salute
animale e i detentori di animali nella
lingua ufficiale di questo Stato membro.
Questo punto di contatto fa parte del
fascicolo di riferimento del sistema di
Jarmacovigilanza del titolare
dell’autorizzazione all'immissione in
commercio ed é soggetto a vigilanza
dell’autorita competente in questo Stato
membro.

Or. en

Motivazione

E'interesse dell'UE favorire la segnalazione degli eventi avversi in quanto solo in caso di
idonea segnalazione degli eventi avversi possono essere eventualmente adottate efficaci
misure sulla base dei dati di farmacovigilanza e gli strumenti informatici potranno essere
utilizzati efficacemente in futuro. I dati riferiti sono assai scarsi per vari Stati membri e anche
per alcuni prodotti e specie (suini, pollame), il che indica che la nuova normativa dovrebbe
porre maggiore accento sulla necessita di favorire la segnalazione di farmacovigilanza.
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Emendamento 620
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 621
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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IT

Emendamento

1 bis. 1 titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio
garantiscono, effettuando ed aggiornando
regolarmente le valutazioni dei propri
medicinali veterinari sulla scorta di
metodi per il rilevamento dei sintomi e
adottando qualsiasi misura che ritengano
quindi necessaria, che il rapporto
rischi/benefici sia favorevole.

Or. de

Emendamento

1 bis. La Commissione ha il potere di
adottare atti delegati in conformita con
l'articolo 146 al fine di stabilire requisiti
per la presentazione delle segnalazioni di
cui al paragrafo 5, che comprendono il
contenuto, il metodo di preparazione, il
modo di presentazione e le scadenze
basate sui rischi per la presentazione delle
relazioni. I requisiti dovrebbero essere tali
da consentire alle autorita competenti di
decidere in merito al rapporto
rischi/benefici dei medicinali veterinari
interessati e all'esigenza di adottare
qualsiasi misura in relazione al prodotto.

Or. en
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Motivazione

La Commissione ha il potere di adottare requisiti per la presentazione di relazioni periodiche
sul rapporto rischi/benefici al fine di stabilire norme dettagliate.

Emendamento 622
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Se i compiti di farmacovigilanza sono
stati affidati dal titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ad una terza
parte, tali accordi sono definiti
dettagliatamente nel fascicolo di
riferimento del sistema di
farmacovigilanza.

Emendamento 623
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 624
Peter Liese
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Emendamento

2. Se i compiti di farmacovigilanza sono
stati affidati dal titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ad una terza
parte (contraente), le responsabilita di
entrambe le parti sono definite
esplicitamente in un contratto e nel
fascicolo di riferimento del sistema di
farmacovigilanza.

Or. de

Emendamento

2 bis. il titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio é tenuto a
controllare regolarmente che il contraente
stia svolgendo il lavoro conformemente a
quanto stipulato nel contratto.

Or. de
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Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ha a sua
disposizione, in modo permanente, una o
piu persone adeguatamente qualificate,
responsabili della farmacovigilanza.
Queste persone risiedono e lavorano
nell'Unione. /7 titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio designa una
sola persona qualificata per ogni fascicolo
di riferimento del sistema di
Jarmacovigilanza.

Emendamento 625
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ha a sua
disposizione, in modo permanente, una o
piu persone adeguatamente qualificate,
responsabili della farmacovigilanza.
Queste persone risiedono e lavorano
nell'Unione. 1l titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio designa una
sola persona qualificata per ogni fascicolo
di riferimento del sistema di
farmacovigilanza.
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Emendamento

3. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ha a sua
disposizione, in modo permanente, una
persona adeguatamente qualificata,
responsabile della farmacovigilanza. Tale
persona risiede e lavora nell'Unione. La
persona qualificata responsabile della
Jfarmacovigilanza puo delegare specifici
settori di attivita a personale
adeguatamente formato ma rimane
responsabile del sistema di
farmacovigilanza del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio e del profilo di sicurezza dei
suoi medicinali veterinari.

Or. de

Emendamento

3. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ha a sua
disposizione, in modo permanente, una o
piu persone adeguatamente qualificate per
la farmacovigilanza. Queste persone
risiedono e lavorano nell'Unione. Il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio designa una sola di loro quale
persona qualificata per ogni fascicolo di
riferimento del sistema di
farmacovigilanza.

Or. en
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Motivazione

L'emendamento é inteso a chiarire il paragrafo.

Emendamento 626
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. Se 1 compiti della persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza
indicati all'articolo 78 sono stati affidati a
terzi, tali accordi sono definiti nel
contratto.

Emendamento 627
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio propone, in
base ai dati di farmacovigilanza e se
necessario, le modifiche dei termini di
un'autorizzazione all'immissione in
commercio, in conformita all'articolo 61.
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Emendamento

4. Se 1 compiti della persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza
indicati all'articolo 78 sono stati affidati a
terzi, gli accordi pertinenti sono fissati in
modo esplicito in un contratto.

Or. de

Emendamento

5. Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio trasmette
periodicamente alle autorita competenti o,
nel caso di un medicinale veterinario
autorizzato mediante procedura
centralizzata, all’Agenzia, una relazione
sulla valutazione del rapporto
rischio/beneficio del medicinale
veterinario. Se necessario al fine di
mantenere un rapporto rischio/beneficio
positivo, il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio presenta una
variazione dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Or. en
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Motivazione

La proposta di regolamento non contiene piu un requisito in materia di presentazione di
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). Si riconosce che l'attuale
sistema di PSUR potrebbe necessitare di una revisione al fine di ridurre gli oneri
amministrativi per le imprese produttrici di medicinali veterinari, includendo un approccio
basato sul rischio. E tuttavia importante mantenere un sistema in cui la responsabilita per
una valutazione continua del rapporto rischio/beneficio e per la comunicazione di tale
valutazione, compresi i dati giustificativi, agli organismi normativi continua a spettare ai
titolari dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Emendamento 628
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 77 — paragrafo 6 — comma 1

Testo della Commissione

Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio non puo
comunicare informazioni al pubblico
riguardo agli eventi avversi connessi al
medicinale veterinario, senza notificare
precedentemente la sua intenzione alla o
alle autorita competenti che hanno
rilasciato 'autorizzazione all'immissione in
commercio o all'Agenzia, se
l'autorizzazione all'immissione in
commercio ¢ stata rilasciata in conformita
alla procedura centralizzata di
autorizzazione.

Emendamento

Il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio non puo
comunicare informazioni al pubblico
riguardo agli eventi avversi connessi al
medicinale veterinario, senza inviare
anticipatamente una copia di tale
comunicazione alla o alle autorita
competenti che hanno rilasciato
l'autorizzazione all'immissione in
commercio o all'Agenzia, se
l'autorizzazione all'immissione in
commercio ¢ stata rilasciata in conformita
alla procedura centralizzata di
autorizzazione.

Or. en

Motivazione

L'emendamento é inteso a chiarire il paragrafo. Non é sufficiente "notificare
precedentemente la sua intenzione". E veramente necessario che le autorita competenti
dispongano di una copia della comunicazione prima che essa sia inviata al pubblico e ai

professionisti sanitari.

Emendamento 629

Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote
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Proposta di regolamento

Articolo 78 — comma 1 — parte introduttiva

Testo della Commissione

Le persone qualificate responsabili della
farmacovigilanza di cui all'articolo 77,
paragrafo 3, svolgono i seguenti compiti:

Emendamento 630
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera a

Testo della Commissione

a) elaborano e mantengono una descrizione
dettagliata del sistema di farmacovigilanza
utilizzato dal titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio per il
medicinale veterinario cui é stata
rilasciata l'autorizzazione ("fascicolo di
riferimento del sistema di
farmacovigilanza") per tutti i prodotti sotto
la loro responsabilita;

Emendamento 631
Peter Liese

Proposta di regolamento

Articolo 78 — comma 1 — lettera a bis (nuova)

Testo della Commissione
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Emendamento

Le persone qualificate responsabili della
farmacovigilanza di cui all'articolo 77,
paragrafo 3, assicurano lo svolgimento dei
seguenti compiti:

Or. en

Emendamento

a) elaborano e mantengono una descrizione
dettagliata del sistema di farmacovigilanza
utilizzato dal titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ("fascicolo di
riferimento del sistema di
farmacovigilanza") per tutti i prodotti sotto
la loro responsabilita;

Or. it

Emendamento

a bis) elaborano e mantengono una
descrizione dettagliata del sistema di
Jarmacovigilanza delle imprese
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Jarmaceutiche;

Or. de

Motivazione

L'emendamento é inteso ad ampliare i compiti e le responsabilita della persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza sulla base dell'esperienza acquisita con le ispezioni di
farmacovigilanza.

Emendamento 632
Giulia Moi

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera b

Testo della Commissione Emendamento
b) assegnano numeri di riferimento al b) assegnano numeri di riferimento al
fascicolo di riferimento del sistema di fascicolo di riferimento del sistema di
farmacovigilanza e comunicano fale farmacovigilanza e comunicano il numero
numero per ciascun prodotto alla banca pertinente alla banca dati sui medicinali
dati sui medicinali; per ciascun prodotto;
Or. it
Emendamento 633
Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano
Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera b
Testo della Commissione Emendamento
b) assegnano numeri di riferimento al b) assegnano un numero di riferimento al
fascicolo di riferimento del sistema di fascicolo di riferimento del sistema di
farmacovigilanza e comunicano tale farmacovigilanza e comunicano tale
numero per ciascun prodotto alla banca numero per ciascun prodotto alla banca
dati sui medicinali; dati sui medicinali;
Or. fr
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Emendamento 634
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera d

Testo della Commissione

d) elaborano e mantengono un sistema che
garantisca che tutti gli eventi avversi
portati all'attenzione del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio siano raccolti e registrati in
modo da essere accessibili in almeno un
sito dell'Unione;

Emendamento

d) elaborano e mantengono un sistema che
garantisca che tutti gli eventi avversi,
anche relativi a specie non di destinazione
e all'ambiente, portati all'attenzione del
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio siano raccolti e registrati in
modo da essere accessibili in almeno un
sito dell'Unione;

Or. en

Motivazione

E opportuno dire esplicitamente che la farmacovigilanza dovrebbe includere anche gli affetti
sugli organismi non di destinazione e sull'ambiente.

Emendamento 635
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera e

Testo della Commissione

e) preparano le relazioni sugli eventi
avversi cui all'articolo 76;

Emendamento

e) preparano le relazioni sugli eventi
avversi cui all'articolo 76 e le relazioni di
cui all'articolo 77, paragrafo 5,

Or. en

Motivazione

L'ambito delle responsabilita della persona qualificata viene ampliato per includere regolari
relazioni rischi/benefici sui medicinali veterinari autorizzati.
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Emendamento 636

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera j

Testo della Commissione

) controllano il sistema di
farmacovigilanza e provvedono affinché
sia elaborato e applicato, se necessario, un
piano d'azione correttivo appropriato;

Emendamento

]) effettuano un'individuazione dei segnali
degli eventi avversi inclusi nella banca
dati di farmacovigilanza al fine di
garantire che sia elaborato e applicato, se
necessario, un piano d'azione correttivo
appropriato.

L'individuazione dei segnali dovrebbe
essere effettuata ogni sei mesi nei primi
due anni successivi all'effettiva
immissione sul mercato del prodotto e,
successivamente, ogni anno. L'analisi e i
risultati dovrebbero essere inviati alle
autorita competenti;

Or. en

Motivazione

La proposta della Commissione é molto ambigua. E opportuno stabilire chiaramente
l'obbligo per i titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio di effettuare
un'individuazione dei segnali dei loro prodotti al momento opportuno e di informare le
autorita competenti in merito ai risultati dell'analisi e alle conclusioni. I titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio sono responsabili di analizzare l'efficacia e la

sicurezza dei loro prodotti.

Emendamento 637
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera k

Testo della Commissione
k) assicurano che tutto il personale

coinvolto nelle attivita di farmacovigilanza
riceva una formazione continua;
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Emendamento

k) assicurano che tutto il personale
coinvolto nelle attivita di farmacovigilanza
riceva una formazione su base
continuativa e adeguata ai loro compiti; i
corsi di formazione sono documentati e la
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loro efficacia é sottoposta a riesame;

Or. de

Motivazione

L'emendamento é inteso ad ampliare i compiti e le responsabilita della persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza sulla base dell'esperienza acquisita con le ispezioni di

farmacovigilanza.

Emendamento 638
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera k bis (nuova)

Testo della Commissione

Emendamento 639
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera 1

Testo della Commissione
1) comunicano alle autorita competenti e

all'Agenzia qualsiasi misura di
regolamentazione adottata in un paese

Emendamento

k bis) documentano per ogni prodotto,
nella banca dati di farmacovigilanza
dell'UE, l'esito di una revisione annuale
di tutte le informazioni di
farmacovigilanza disponibili in relazione
al prodotto interessato e informano
immediatamente le autorita competenti
interessate o l'Agenzia qualora vi siano
risultati che potrebbero mettere in dubbio
l'uso del prodotto o potenzialmente
ridurre il rapporto complessivo
rischio/beneficio;

Or. en

Emendamento

1) comunicano alle autorita competenti e
all'Agenzia qualsiasi misura di
regolamentazione adottata in uno Stato
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terzo e basata su dati di farmacovigilanza, membro o in un paese terzo e basata su dati

entro 15 giorni dal ricevimento di tali di farmacovigilanza, entro 15 giorni dal
informazioni. ricevimento di tali informazioni.
Or. en
Motivazione

Non é chiaro il motivo per cui il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
dovrebbe informare le autorita competenti soltanto in merito alle misure di regolamentazione
adottate in un paese terzo e non in merito alle misure di regolamentazione adottate da uno
Stato membro.

Emendamento 640
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 78 — comma 1 — lettera 1 bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis) 1l titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio é tenuto ad
assicurare che la persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza sia
autorizzata a mantenere e sviluppare il
sistema di farmacovigilanza nonché a
migliorare la conformita ai requisiti.

Or. de

Motivazione

L'emendamento é inteso ad ampliare i compiti e le responsabilita della persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza sulla base dell'esperienza acquisita con le ispezioni di
farmacovigilanza.

Emendamento 641
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 79 — paragrafo 1
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Testo della Commissione

1. Le autorita competenti valutano tutti gli
eventi avversi comunicati loro dai
professionisti del settore sanitario e dai
detentori di animali, gestiscono i rischi e
adottano le misure di cui agli articoli da
130 a 135 relative alle autorizzazioni
all'immissione in commercio, se
necessario.

Emendamento

1. Le autorita competenti valutano tutti gli
eventi avversi comunicati loro dai titolari
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio, dai professionisti del settore
sanitario e dai detentori di animali,
gestiscono i rischi e adottano le misure di
cui agli articoli da 130 a 135 relative alle
autorizzazioni all'immissione in
commercio, s€ necessario.

Or. en

Motivazione

Coerentemente con quando riportato all'articolo 76, paragrafo 2, le autorita competenti
dovrebbero valutare i casi notificati dai titolari dell'autorizzazione all'immissione in
commercio. La valutazione di tutte le informazioni e fondamentale e non dovrebbe essere
operata alcuna distinzione in base all'origine delle notifiche.

Emendamento 642
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 79 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le autorita competenti possono stabilire
obblighi specifici per i veterinari e gli altri
professionisti del settore sanitario riguardo
alla segnalazione degli eventi avversi.
L'Agenzia e le autorita competenti possono
organizzare riunioni o una rete per gruppi
di veterinari o altri professionisti sanitari,
ove vi sia una necessita specifica di
raccolta, collazione e analisi di specifici
dati di farmacovigilanza.
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Emendamento

3. Le autorita competenti possono stabilire
obblighi specifici per i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in
commercio, 1 veterinari e gli altri
professionisti del settore sanitario riguardo
alla segnalazione degli eventi avversi.
L'Agenzia e le autorita competenti possono
organizzare riunioni o una rete per gruppi
di veterinari o altri professionisti sanitari,
ove vi sia una necessita specifica di
raccolta, collazione e analisi di specifici
dati di farmacovigilanza.

Or. en
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Motivazione

In alcuni casi dovrebbe essere necessario imporre obblighi specifici ai titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio. Occorre garantire questa possibilita nella

legislazione.

Emendamento 643

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Proposta di regolamento
Articolo 79 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. Le autorita competenti e I'Agenzia
forniscono al pubblico, ai veterinari e agli
altri professionisti del settore sanitario tutte
le informazioni importanti sugli eventi
avversi relativi all'impiego di un
medicinale veterinario tempestivamente,
per via elettronica o tramite altri mezzi di
comunicazione disponibili al pubblico.

Emendamento 644

Emendamento

4. Le autorita competenti e I'Agenzia
forniscono al pubblico, ai veterinari e agli
altri professionisti del settore sanitario tutte
le informazioni importanti sugli eventi
avversi relativi all'impiego di un
medicinale veterinario tempestivamente,
per via elettronica o tramite altri mezzi di
comunicazione disponibili al pubblico. Le
autorita competenti e l'Agenzia
garantiscono che i veterinari ricevano un
riscontro sugli eventi avversi segnalati,
nonché un riscontro regolare su tutti gli
effetti collaterali negativi segnalati.

Or. en

Marit Paulsen, Fredrick Federley, Gerben-Jan Gerbrandy, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 79 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. Le autorita competenti e I'Agenzia
forniscono al pubblico, ai veterinari e agli
altri professionisti del settore sanitario
tutte le informazioni importanti sugli eventi
avversi relativi all'impiego di un
medicinale veterinario tempestivamente,
per via elettronica o tramite altri mezzi di
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Emendamento

4. Le autorita competenti e I'Agenzia
rendono pubbliche tutte le informazioni
importanti sugli eventi avversi relativi
all'impiego di un medicinale veterinario
tempestivamente, per via elettronica o
tramite altri mezzi di comunicazione
disponibili al pubblico.
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comunicazione disponibili al pubblico.

Emendamento 645
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 79 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Le autorita competenti verificano con le
ispezioni di cui all'articolo 125 che i titolari
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio rispettino le prescrizioni in
materia di farmacovigilanza stabilite nella
presente sezione.

Or. en

Emendamento

5. Le autorita competenti verificano con le
ispezioni di cui all'articolo 125 o in altro
modo che 1 titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio rispettino le
prescrizioni in materia di farmacovigilanza
stabilite nella presente sezione.

Or. en

Motivazione

La verifica del rispetto da parte dei titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio
dei loro compiti in materia di farmacovigilanza non dovrebbe essere limitata alle sole
ispezioni. Ogni giorno si osserva se il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio abbia ottemperato adeguatamente al proprio obbligo in materia di notifica degli
eventi avversi, rapporti periodici sulla sicurezza, individuazione dei segnali, ecc. Non é
sensato ridurre alle sole ispezioni tutte le possibilita di controllo.

Emendamento 646

Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le autorita competenti e 'Agenzia
collaborano nelle attivita di monitoraggio
dei dati della banca dati di
farmacovigilanza per verificare se vi sono
stati cambiamenti del rapporto
rischio/beneficio dei medicinali veterinari,
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Emendamento

1. I titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio, le autorita
competenti e I'Agenzia collaborano nelle
attivita di monitoraggio dei dati della banca
dati di farmacovigilanza per verificare se vi
sono stati cambiamenti del rapporto
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al fine di individuare i rischi per la sanita
pubblica e animale e per la tutela
dell'ambiente ("processo di gestione dei
segnali").

rischio/beneficio dei medicinali veterinari,
al fine di individuare i rischi per la sanita
pubblica e animale e per la tutela
dell'ambiente ("processo di gestione dei
segnali").

Or. en

Motivazione

E essenziale che i titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio effettuino
l'opportuna individuazione dei segnali. Non dovrebbero essere solo le autorita competenti ad
avere la responsabilita di tale individuazione. 1l proprietario dovrebbe essere responsabile
dell'analisi dell'efficacia e della sicurezza dei propri prodotti.

Emendamento 647

Marit Paulsen, Fredrick Federley, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Le autorita competenti e 'Agenzia
collaborano nelle attivita di monitoraggio
dei dati della banca dati di
farmacovigilanza per verificare se vi sono
stati cambiamenti del rapporto
rischio/beneficio dei medicinali veterinari,
al fine di individuare i rischi per la sanita
pubblica e animale e per la tutela
dell'ambiente ("processo di gestione dei
segnali").

Emendamento 648
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 2
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Emendamento

1. Le autorita competenti, le altre autorita
interessate ¢ I' Agenzia collaborano nelle
attivita di monitoraggio dei dati della banca
dati di farmacovigilanza per verificare se vi
sono stati cambiamenti del rapporto
rischio/beneficio dei medicinali veterinari,
al fine di individuare i rischi per la sanita
pubblica e animale e per la tutela
dell'ambiente ("processo di gestione dei
segnali").

Or. en
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Testo della Commissione Emendamento

2. Le autorita competenti e l'Agenzia soppresso
stabiliscono gruppi di medicinali

veterinari per i quali il processo di

gestione dei segnali puo essere combinato

in modo da poter individuare i rischi per

la sanita pubblica e animale e per la

tutela dell'ambiente.

Or. en

Motivazione

Tale paragrafo non e necessario in un regolamento. Le autorita competenti dispongono
dell'autonomia per organizzare il lavoro nel migliore dei modi.

Emendamento 649
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento
3. L'Agenzia e il gruppo di coordinamento 3. L'Agenzia e il gruppo di
si accordano sulla suddivisione delle farmacovigilanza veterinaria si accordano
attivita di monitoraggio dei dati relativi ai sulla suddivisione delle attivita di
gruppi di medicinali veterinari registrati monitoraggio dei dati relativi ai gruppi di
nella banca dati di farmacovigilanza. Per medicinali veterinari registrati nella banca
ciascun gruppo di medicinali veterinari si dati di farmacovigilanza. Per ciascun
nomina un'autorita competente o I'Agenzia gruppo di medicinali veterinari si nomina
come responsabile del suo monitoraggio un'autorita competente o 'Agenzia come
("autorita capofila"). responsabile del suo monitoraggio

("autorita capofila").

Or. en

Motivazione

Sarebbe maggiormente opportuno che le responsabilita sulle questioni relative alla
Jfarmacovigilanza siano discusse all'interno del gruppo di farmacovigilanza veterinaria, in cui
gli esperti delle autorita competenti discutono in merito a questioni di farmacovigilanza, e
non all'interno del gruppo di coordinamento.
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Emendamento 650
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. I risultati del processo di gestione dei
segnali sono concordati dalle autorita
competenti e, se del caso, dall'Agenzia.
L'autorita capofila registra i risultati nella
banca dati di farmacovigilanza.

Emendamento 651
Pilar Ayuso, Esther Herranz Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. I risultati del processo di gestione dei
segnali sono concordati dalle autorita
competenti e, se del caso, dall'Agenzia.
L'autorita capofila registra i risultati nella
banca dati di farmacovigilanza.
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Emendamento

4. Dal momento che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio rappresenta la principale
Jfonte di competenze e informazioni in
merito al prodotto o ai prodotti sotto la
sua responsabilita, l'autorita capofila
potrebbe, se necessario, consultare il
titolare o i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio durante il
processo di gestione dei segnali. 1 risultati
del processo di gestione dei segnali sono
concordati dalle autorita competenti e, se
del caso, dall'Agenzia. L'autorita capofila
registra i risultati nella banca dati di
farmacovigilanza.

Or. en

Emendamento

4. I risultati del processo di gestione dei
segnali, con l'eccezione dei medicinali
autorizzati a livello nazionale, sono
concordati dalle autorita competenti e, se
del caso, dall'Agenzia. L'autorita capofila
registra i risultati nella banca dati di
farmacovigilanza.

Or. en

150/185 AM\10656331T.doc



Motivazione

Non e necessario concordare all'interno di tutti i gruppi i risultati del processo di gestione
dei segnali dei medicinali autorizzati a livello nazionale, essi dovrebbero essere discussi e
decisi a livello nazionale. La proposta della Commissione comporterebbe un maggiore onere
amministrativo.

Emendamento 652
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Per sostenere il processo di gestione
dei segnali di cui al paragrafo 1, i titolari
di autorizzazioni all'immissione in
commercio presentano regolarmente
rapporti di aggiornamento sulla sicurezza
nei primi tre anni successivi
all'immissione in commercio del prodotto.
La frequenza di tali relazioni é definita
dalla Commissione conformemente agli
orientamenti di cui al volume 9 di
Eudralex.

Or. en

Emendamento 653
Iratxe Garcia Pérez, Clara Eugenia Aguilera Garcia

Proposta di regolamento
Articolo 81 — paragrafo S bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

5 bis. Salvo qualora altri requisiti siano
stati stabiliti come condizioni per il
rilascio dell'autorizzazione all'immissione
in commercio o siano stati
successivamente stabiliti dall'autorita
competente, é fatto obbligo di presentare
alle autorita competenti le informazioni
su tutti gli effetti collaterali negativi in
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forma di rapporti periodici sulla sicurezza
immediatamente su richiesta oppure
almeno ogni sei mesi a partire dal rilascio
dell’autorizzazione e fino al momento
dell'immissione in commercio.

I rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza sono altresi presentati
immediatamente su richiesta, ovvero
almeno ogni sei mesi nei primi due anni
successivi alla prima immissione in
commercio, quindi una volta all'anno per
i due anni seguenti e successivamente a
intervalli di tre anni.

I rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza contengono una
valutazione scientifica del rapporto
rischio/beneficio del medicinale
veterinario in questione.

Or. en

Motivazione

Tali informazioni non possono essere sostituite dalle attivita di individuazione dei segnali in
quanto si basano su informazioni diverse. Se il PSUR scompare dalla normativa europea vi é
il rischio che non sia piu possibile ottenere importanti informazioni individuate in passato

prima che sia avvenuto il danno.

Emendamento 654
Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 81 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

Articolo 81 bis

a) Le autorizzazioni all'immissione in
commercio hanno una validita di cinque
anni.

b) Un'autorizzazione puo essere rinnovata
dopo cinque anni sulla base di una nuova
valutazione del rapporto rischio/beneficio.

1l titolare dell'autorizzazione
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all'immissione in commercio che desideri
ottenere tale rinnovo presenta tutti i
documenti richiesti riguardanti la qualita,
la sicurezza e l'efficacia del prodotto in
questione almeno sei mesi prima della
scadenza dell'autorizzazione esistente.

¢) Dopo il rinnovo, l'autorizzazione
all'immissione in commercio ha validita
illimitata, salvo qualora l'autorita
competente decida, per motivi giustificati
relativi alla farmacovigilanza, di
procedere a un ulteriore rinnovo di durata
quinquennale a norma della lettera b).

Or. de

Motivazione

The wording is informed by Article 28 of Directive 2001/82/EC. In terms of substance, the
further re-examination of authorisations is essential because it is only after veterinary
medicinal products have been in widespread use under conditions of normal practice that
their quality, safety and effectiveness become sufficiently apparent, or that shortcomings
become evident, allowing them to be assessed reliably. Such assessment is possible only on
the basis of a comprehensive re-examination and evaluation by the competent authorities of
the risk-benefit balance, and on condition that meaningful up-to-date documentation has been
submitted about the veterinary medicinal product in question and the knowledge acquired
about its safety during the period prior to the first renewal of the authorisation.

Emendamento 655
Ulrike Miiller

Proposta di regolamento
Articolo 82 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. Prima della scadenza del periodo di 1. Le autorizzazioni all'immissione in
validita di tre anni, le autorizzazioni commercio per un mercato limitato
all'immissione in commercio per un rilasciate in conformita all'articolo 21 sono
mercato limitato rilasciate in conformita riesaminate ogni cinque anni.

all'articolo 21 sono riesaminate su
domanda del titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio. Dopo il
primo riesame, esse sono riesaminate ogni
cinque anni.
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Or. de

Motivazione

L'emendamento é necessario qualora l'articolo 21 sia emendato per concedere un periodo di

autorizzazione piu lungo.

Emendamento 656

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 82 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Prima della scadenza del periodo di
validita di tre anni, le autorizzazioni
all'immissione in commercio per un
mercato limitato rilasciate in conformita
all'articolo 21 sono riesaminate su
domanda del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio. Dopo il
primo riesame, esse sono riesaminate ogni
cinque anni.

Emendamento 657
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 82 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Prima della scadenza del periodo di
validita di #re anni, le autorizzazioni
all'immissione in commercio per un
mercato limitato rilasciate in conformita
all'articolo 21 sono riesaminate su
domanda del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio. Dopo il

PE560.753v01-00

154/185

Emendamento

1. Le autorizzazioni all'immissione in
commercio per un mercato limitato
rilasciate in conformita all'articolo 21 sono
riesaminate ogni anno. A tal fine il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio per un mercato limitato

fornisce i dati relativi alle vendite del

medicinale autorizzato, ripartiti per Stato
membro e per specie, come pure le

Pprospettive per i cinque anni successivi.

Dopo il terzo riesame, le autorizzazioni
sono riesaminate ogni fre anni.

Or. fr

Emendamento

1. Prima della scadenza del periodo di
validita di cinque anni, le autorizzazioni
all'immissione in commercio per un
mercato limitato rilasciate in conformita
all'articolo 21 sono riesaminate su
domanda del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio. Dopo il
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primo riesame, esse sono riesaminate ogni
cinque anni.

primo riesame, esse restano valide per un
periodo illimitato.

Or. en

Motivazione

1l presente emendamento ¢ in linea con l'emendamento all'articolo 21, paragrafo 2.

Emendamento 658

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 82 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. La domanda di riesame ¢ presentata
all'autorita competente che ha rilasciato
l'autorizzazione o all'Agenzia almeno sei
mesi prima della scadenza
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio per un mercato limitato e
dimostra che il medicinale veterinario resta
destinato a essere impiegato in un mercato
limitato e che il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio rispetta, se
del caso, le condizioni di cui all'articolo 21,
paragrafo 1.

Emendamento 659

Emendamento

2. La domanda di riesame ¢ presentata
all'autorita competente che ha rilasciato
l'autorizzazione o all'Agenzia; essa
dimostra che il medicinale veterinario resta
destinato a essere impiegato in un mercato
limitato e che il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio rispetta, se
del caso, le condizioni di cui all'articolo 21,
paragrafo 1. Se le vendite conseguite
superano quelle previste di oltre il 10%, il
titolare dell’autorizzazione all'immissione
in commercio dispone di 24 mesi per
presentare una domanda di
autorizzazione conformemente alla
procedura non eccezionale. Dopo che la
valutazione della domanda di
autorizzazione é stata eseguita,
l'autorizzazione eccezionale non é piu
valida. In fase di valutazione della
procedura eccezionale vengono attuati
controlli annuali.

Or. fr

Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Busoi
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Proposta di regolamento
Articolo 83 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. L'autorita competente o la Commissione
puo rilasciare in qualsiasi momento
un'autorizzazione all'immissione in
commercio valida per un periodo illimitato,
a condizione che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio trasmetta i dati mancanti
garantendo la fornitura dei dati completi
sulla sicurezza e sull'efficacia di cui
all'articolo 22, paragrafo 1.

Emendamento

4. L'autorita competente o la Commissione
puo rilasciare in qualsiasi momento
un'autorizzazione all'immissione in
commercio valida per un periodo illimitato,
a condizione che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio abbia presentato gli studi
chiave mancanti e che durante l'utilizzo
sul campo non siano stati rilevati
problemi legati alla sicurezza o l'assenza
di efficacia.

Or. fr

Motivazione

L'impiego dei dati in seguito all'utilizzo sul campo puo apportare una quantita notevole di
informazioni supplementari rispetto alle informazioni ottenute mediante i test di laboratorio e
si dovrebbe pertanto tenere conto di tali dati in sede di concessione delle autorizzazioni
aventi validita illimitata. Oltre alla valutazione in seguito all'utilizzo sul campo, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe essere tenuto a fornire gli studi

chiave mancanti per ottenere tale autorizzazione.

Emendamento 660
Jan Huitema

Proposta di regolamento
Articolo 83 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. L'autorita competente o la Commissione
puo rilasciare in qualsiasi momento
un'autorizzazione all'immissione in
commercio valida per un periodo illimitato,
a condizione che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio trasmetta i dati mancanti
garantendo la fornitura dei dati completi
sulla sicurezza e sull'efficacia di cui
all'articolo 22, paragrafo 1.
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Emendamento

4. L'autorita competente o la Commissione
puo rilasciare in qualsiasi momento
un'autorizzazione all'immissione in
commercio valida per un periodo illimitato,
a condizione che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio trasmetta i dati mancanti
garantendo la fornitura dei dati completi
sulla sicurezza e sull'efficacia, o i dati
successivi all'autorizzazione, di cui
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all'articolo 22.

Or. en
Emendamento 661
Pavel Poc
Proposta di regolamento
Articolo 84 — paragrafo 1
Testo della Commissione Emendamento
1. Nei casi in cui sono coinvolti gli 1. Nei casi in cui sono coinvolti gli
interessi dell'Unione, in particolare gli interessi dell'Unione, per quanto riguarda
interessi nell'ambito della sanita pubblica la sanita pubblica o animale o
o animale o dell'ambiente connessi alla dell'ambiente, connessi alla qualita, alla
qualita, alla sicurezza o all'efficacia dei sicurezza o all'efficacia dei medicinali
medicinali veterinari o alla libera veterinari all'interno dell'Unione, gli Stati
circolazione dei prodotti all'interno membri o la Commissione possono
dell'Unione, gli Stati membri o la rivolgersi all'Agenzia perché applichi la
Commissione possono rivolgersi procedura di cui all'articolo 85. La
all'Agenzia perché applichi la procedura di questione va esposta chiaramente.
cui all'articolo 85. La questione va esposta
chiaramente.
Or. en
Motivazione

1l riferimento agli interessi dell'Unione dovrebbe costituire uno strumento eccezionale per
risolvere le questioni che non possono essere gestite a livello degli Stati membri. Pertanto,
dovrebbe risolvere le questioni legate alla sicurezza per quanti riguarda i medicinali
veterinari.

Emendamento 662
Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 84 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. Nei casi in cui sono coinvolti gli 1. Nei casi in cui sono coinvolti gli
interessi dell'Unione, in particolare gli interessi dell'Unione o nazionali, in
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interessi nell'ambito della sanita pubblica o
animale o dell'ambiente connessi alla
qualita, alla sicurezza o all'efficacia dei
medicinali veterinari o alla libera
circolazione dei prodotti all'interno
dell'Unione, gli Stati membri o la
Commissione possono rivolgersi
all'Agenzia perché applichi la procedura di
cui all'articolo 85. La questione va esposta
chiaramente.

Emendamento 663
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 88 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. In deroga all'articolo 5, i medicinali
veterinari omeopatici che soddisfano i
requisiti di cui all'articolo 89 e che non
sono medicinali veterinari omeopatici
immunologici sono registrati
conformemente all'articolo 90.

Emendamento 664
Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 88 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. In deroga all'articolo 5, i medicinali
veterinari omeopatici che soddisfano i
requisiti di cui all'articolo 89 e che non
sono medicinali veterinari omeopatici
immunologici sono registrati
conformemente all'articolo 90.
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particolare gli interessi nell'ambito della
sanita pubblica o animale o dell'ambiente
connessi alla qualita, alla sicurezza o
all'efficacia dei medicinali veterinari o alla
libera circolazione dei prodotti all'interno
dell'Unione, gli Stati membri o la
Commissione possono rivolgersi
all'Agenzia perché applichi la procedura di
cui all'articolo 85. La questione va esposta
chiaramente.

Or. fr

Emendamento

1. In deroga all'articolo 5, i medicinali
veterinari omeopatici che soddisfano i
requisiti di cui all'articolo 89 sono registrati
conformemente all'articolo 90.

Or. en

Emendamento

1. In deroga all'articolo 5, i medicinali
veterinari omeopatici che soddisfano i
requisiti di cui all'articolo 89 e che non
sono medicinali veterinari omeopatici
immunologici sono registrati
conformemente all'articolo 90. Il presente
articolo non si applica ai medicinali
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veterinari registrati o approvati
conformemente alle disposizioni nazionali
prima del 31 dicembre 1993.

Or. de
Emendamento 665
Eleonora Evi
Proposta di regolamento
Articolo 88 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 5, i medicinali 1. In deroga all'articolo 5, paragrafo 1, i
veterinari omeopatici che soddisfano i medicinali veterinari omeopatici che
requisiti di cui all'articolo 89 e che non soddisfano i requisiti di cui all'articolo 89 e
sono medicinali veterinari omeopatici che non sono medicinali veterinari
immunologici sono registrati omeopatici immunologici sono registrati
conformemente all'articolo 90. conformemente all'articolo 90.

Or. en

Motivazione

Escludendo il paragrafo 1, anche i paragrafi 2-4 dovrebbero applicarsi ai medicinali
veterinari omeopatici registrati conformemente all'articolo 88, cio e particolarmente
auspicabile per quanto riguarda la validita dell'autorizzazione (autorizzazione all'immissione
in commercio/registrazione) per un periodo illimitato a norma dell'articolo 5, paragrafo 2. 1l
significato della locuzione "prodotti omeopatici immunologici" risulta completamente oscuro
e non e reperibile nei testi farmacologici o legali pertinenti.

Emendamento 666
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 88 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. In deroga alle disposizioni del
paragrafo 1, gli Stati membri possono
escludere rimedi di minore importanza
dall'obbligo di registrazione.
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Or. en

Motivazione

Nel campo dell'omeopatia veterinaria vi sono anche preparati utilizzati con minore frequenza
ma che sono comunque necessari in casi specifici (i cosiddetti rimedi omeopatici minori). Gli
Stati membri dovrebbero essere autorizzati a escludere tali preparati dall'obbligo di
registrazione, come attualmente avviene, ad esempio, nel diritto tedesco (articolo 38,
paragrafo 1, e articolo 39, paragrafo 3).

Emendamento 667
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 88 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Ogni Stato membro assicura che le
informazioni in merito a presunti effetti
collaterali negativi e a presunti eventi
avversi osservati su soggetti umani
verificatisi sul proprio territorio siano
comunicate all'Agenzia e agli altri Stati
membri senza indugio, al piu tardi entro
15 giorni di calendario da quando ne ha
avuto notizia.

Or. en

Motivazione

Almeno per quanto riguarda i medicinali veterinari omeopatici che, in ragione della natura
specifica della concentrazione dei principi attivi sono meno suscettibili di causare effetti
collaterali, dovrebbero continuare ad applicarsi le disposizioni di farmacovigilanza
attualmente in vigore a norma dell'articolo 75 della direttiva 2001/82/CE, che prevedono un
termine di segnalazione di 15 giorni per gli effetti collaterali gravi negli animali e gli effetti
collaterali osservati su soggetti umani.

Emendamento 668
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 88 — paragrafo 2 ter (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

2 ter. I medicinali veterinari omeopatici
non soggetti all'articolo 89, paragrafo 1,
sono autorizzati conformemente alle
disposizioni generali. Per quanto riguarda
le prove di innocuita e le sperimentazioni
precliniche e cliniche dei medicinali
veterinari omeopatici non soggetti
all’articolo 89, paragrafo 1, uno Stato
membro puo introdurre o mantenere
entro il proprio territorio norme
specifiche conformemente ai principi e
alle caratteristiche in atto in tale Stato

membro.
Or. en
Emendamento 669
Eleonora Evi
Proposta di regolamento
Articolo 89 — paragrafo 1 — lettera b
Testo della Commissione Emendamento
b) il grado di diluizione ¢ sufficiente per b) il grado di diluizione ¢ sufficiente per
garantire la sicurezza del medicinale; in garantire la sicurezza del medicinale; in
particolare, il medicinale non puo particolare, i principi attivi del medicinale
contenere piu di una parte per 10 000 di devono essere inclusi nella tabella 1 del
tintura madre; regolamento (UE) n. 37/2010 nella

categoria contraddistinta dalla dicitura
"Limite massimo di residuo (LMR) non
richiesto"";

Or. en

Motivazione

Circa 30 sostanze sono state incluse nella tabella 1 del regolamento (UE) n. 37/2010
(regolamento sui limiti massimi di residui) con la dicitura "Limite massimo di residuo (LMR)
non richiesto”, secondo una valutazione dell'EMA, pur avendo concentrazioni maggiori
("potenze omeopatiche inferiori”, ad esempio D2 o D3) dal momento che tali sostanze, stando
alla valutazione dell'EMA, non costituiscono un rischio per i consumatori in termini di
possibili residui. L'emendamento proposto ha lo scopo di rendere possibile la registrazione
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delle sostanze aventi le potenze di cui sopra che sono state ritenute sicure.

Emendamento 670
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 89 — paragrafo 1 — lettera b

Testo della Commissione Emendamento
b) il grado di diluizione ¢ sufficiente per b) il grado di diluizione ¢ sufficiente per
garantire la sicurezza del medicinale; in garantire la sicurezza del medicinale; in
particolare, il medicinale non puo particolare, il medicinale non puo
contenere piu di una parte per 10 000 di contenere piu di una parte per 10 000 di
tintura madre; tintura madre, a meno che i principi del

medicinale non siano presenti nella
tabella 1 del regolamento (UE) n. 37/2010
con il commento "LMR non richiesto”;

Or. en

Motivazione

Circa 30 sostanze sono state inserite nel regolamento concernente i limiti massimi di residui
con il commento "LMR non richiesto” anche in concentrazioni piu elevate, dal momento che
queste sostanze non costituiscono alcun rischio per i consumatori in termini di possibili
residui secondo la valutazione dell’ EMA. Tali farmaci veterinari omeopatici dovrebbero
inoltre beneficiare della possibilita di registrazione.

Emendamento 671
Peter Liese, Norbert Lins, Renate Sommer

Proposta di regolamento
Articolo 89 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. La registrazione non é richiesta nel
caso di medicinali immessi sul mercato da
un'azienda farmaceutica in volumi fino a
1 000 pacchetti all’anno a meno che:

a) non contengano prodotti a base di corpi
di animali, compresi animali vivi, parti del
corpo umano o animale, componenti o

PE560.753v01-00 162/185 AM\10656331T.doc

IT



Emendamento 672
Claudiu Ciprian Tanasescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 90 — paragrafo 1 — lettera a

Testo della Commissione

a) la denominazione scientifica o un'altra
denominazione figurante in una
farmacopea del/i ceppo/i omeopatico/i, con
indicazione delle varie vie di

AM\10656331T.doc
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metaboliti in forma trasformata o non
trasformata, o microrganismi, compresi i
virus, o loro componenti o metaboliti;

b) non contengano piu di parte di un
centesimo della dose minima di un
medicinale non omeopatico soggetto a
prescrizione;

¢) non abbiano una delle caratteristiche
seguenti:

- il medicinale non soddisfa gli standard
riconosciuti di qualita farmaceutica,

- vi e motivo di sospettare che, se usato
secondo le istruzioni, il medicinale possa
avere effetti dannosi in misura
inaccettabile sotto il profilo medico,

- il tempo di attesa indicato é
insufficiente,

- il medicinale é soggetto a prescrizione
medica, salvo nel caso di prodotti che
contengono esclusivamente sostanze
elencate nell'allegato del regolamento
(UE) n. 37/2010 come sostanze che non
necessitano di limiti massimi,

- il medicinale non é stato ottenuto in
conformita di un processo descritto nella
sezione omeopatica della farmacopea,

- sarebbe illegale commercializzare il
medicinale o utilizzarlo su animali.

Or. de

Emendamento

a) la denominazione scientifica o un ' altra
denominazione figurante in una
farmacopea o documentata in una
monografia del/i ceppo/i omeopatico/i, con
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somministrazione, delle forme
farmaceutiche e del grado di diluizione da
registrare;

Emendamento 673
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 90 — paragrafo 1 — lettera a

Testo della Commissione

a) la denominazione scientifica o un'altra
denominazione figurante in una
farmacopea del/i ceppo/i omeopatico/i, con
indicazione delle varie vie di
somministrazione, delle forme
farmaceutiche e del grado di diluizione da
registrare;

indicazione delle varie vie di
somministrazione, delle forme
farmaceutiche e del grado di diluizione da
registrare;

Or. en

Emendamento

a) la denominazione scientifica o un ' altra
denominazione figurante in una
farmacopea o documentata in una
monografia del/i ceppo/i omeopatico/i, con
indicazione delle varie vie di
somministrazione, delle forme
farmaceutiche e del grado di diluizione da
registrare;

Or. en

Motivazione

Non tutte le sostanze utilizzate in omeopatia sono state documentate in una farmacopea. E
frequente il caso in cui esiste solo una monografia del/i produttore/i per sostanze
omeopatiche utilizzate da un solo produttore o da un piccolo numero di produttori, ma non
esiste una monografia farmacopea. Tale sostanza dovrebbe rimanere registrabile e dovrebbe
quindi essere catalogata come proposto all'articolo 90, paragrafo 1.

Emendamento 674
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 91 — paragrafo 1 — lettera a

Testo della Commissione

a) la produzione o l'importazione di
medicinali veterinari oppure
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Emendamento

a) la produzione di medicinali veterinari
oppure
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Or. en

Motivazione

1l requisito per [’autorizzazione di fabbricazione di cui alla proposta della Commissione per
"l'importazione di medicinali veterinari" viene applicato solo alle importazioni da paesi terzi
verso l'UE (articolo 44, paragrafo 3, della direttiva 2001/82/CE). In tali casi, l'articolo 97,
paragrafo 1, della proposta della Commissione richiede giustamente un'autorizzazione di
fabbricazione. Nen deve, tuttavia, essere richiesta alcuna autorizzazione di fabbricazione per
le importazioni da uno Stato membro dell'UE in un altro Stato membro dell'UE, come é
attualmente il caso.

Emendamento 675
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 91 — paragrafo 1 — lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b bis) Oltre ad un'autorizzazione di
fabbricazione, i produttori in questione
sono tenuti ad avere la prova e la
conferma del rispetto delle buone prassi di
fabbricazione (BPF).

Or. de

Motivazione

L'obbligo di rispettare le BPF (articolo 91 in combinato disposto con l'articolo 127) non é
esplicitamente previsto. Cio comporta una riduzione della qualita che le norme attuali
richiedono.

Emendamento 676
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 91 — paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento
2. Nonostante quanto disposto al paragrafo 2. Nonostante quanto disposto al paragrafo
1, non ¢ richiesta un'autorizzazione di 1, non ¢ richiesta un'autorizzazione di
AM\10656331T.doc 165/185 PE560.753v01-00
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fabbricazione per la preparazione, la
suddivisione, i cambiamenti
dell'imballaggio o della presentazione, se
questi processi sono effettuati solo per la
vendita al dettaglio conformemente agli
articoli 107 e 108.

fabbricazione per la preparazione, la
suddivisione, i cambiamenti
dell'imballaggio o della presentazione, se
questi processi sono effettuati solo per la
vendita al dettaglio conformemente agli
articoli 107 e 108.

Non deve essere altresi richiesta
un'autorizzazione di fabbricazione per la
preparazione, le divisioni, i cambiamenti
di confezione o di presentazione ove tali
processi vengano effettuati
esclusivamente per la fornitura da parte
di farmacisti in farmacia o di veterinari in
un ambulatorio veterinario.

Or. en

Motivazione

Questa esenzione dal requisito di autorizzazione di fabbricazione é stata in vigore fino ad
oggi ai sensi dell articolo 44, paragrafo 2, comma 2, della direttiva 2001/82 / CE e dovrebbe

essere inclusa in questo testo.

Emendamento 677
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 91 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nonostante quanto disposto al paragrafo
1, non € richiesta un'autorizzazione di
fabbricazione per la preparazione, la
suddivisione, i cambiamenti
dell'imballaggio o della presentazione, se
questi processi sono effettuati solo per la
vendita al dettaglio conformemente agli
articoli 107 e 108.

PE560.753v01-00

Emendamento

2. Nonostante quanto disposto al paragrafo
1, non € richiesta un'autorizzazione di
fabbricazione per la preparazione, la
suddivisione, i cambiamenti
dell'imballaggio o della presentazione, se
questi processi sono effettuati solo per la
vendita al dettaglio conformemente agli
articoli 107 e 108.

Non deve essere altresi richiesta
un'autorizzazione di fabbricazione per la
preparazione, le divisioni, i cambiamenti
di confezione o di presentazgione ove tali
processi vengano effettuati
esclusivamente per la fornitura da parte
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di farmacisti in farmacia o di veterinari in
un ambulatorio veterinario;

Or. en

Motivazione

Questa esenzione dal requisito di autorizzazione di fabbricazione é stata in vigore fino ad
oggi ai sensi dellarticolo 44, paragrafo 2, comma 2, della direttiva 2001/82 / CE e dovrebbe
essere inclusa in questo testo. E’ una normale prassi veterinaria quella di fornire
direttamente agli allevatori di animali medicinali in quantita appropriate per il trattamento
previsto. La fornitura del numero richiesto di singole dosi con le istruzioni per il dosaggio
formulate per il singolo paziente animale aumenta il livello di sicurezza e affidabilita
terapeutiche.

Emendamento 678
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 92 — paragrafo 2 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento
c) i particolari sul sito di fabbricazione in c) i particolari sul sito di fabbricazione in
cui i medicinali veterinari saranno cui i medicinali veterinari saranno
fabbricati o sottoposti a prove; fabbricati o sottoposti a prove, compresi i

dati su emissioni, scarichi e perdite di
sostanza attiva e dei suoi precursori
nell'ambiente;

Or. en

Motivazione

[ siti di produzione possono essere una delle principali fonti di inquinamento ambientale. E’
importante disporre di dati relativi alle emissioni, agli scarichi e alle perdite di sostanza
attiva e dei suoi precursori nell'ambiente.

Emendamento 679
Jytte Guteland

Proposta di regolamento
Articolo 92 — paragrafo 2 — lettera c
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Testo della Commissione

c) i particolari sul sito di fabbricazione in
cui i medicinali veterinari saranno
fabbricati o sottoposti a prove;

Emendamento 680
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 93 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Un'autorizzazione di fabbricazione puo
essere condizionale, soggetta all'obbligo
per il richiedente di adottare
provvedimenti o introdurre procedure
specifiche entro un dato termine.
L'autorizzazione di fabbricazione pud
essere sospesa qualora tali prescrizioni non
vengano rispettate.

Emendamento

c) i particolari sul sito di fabbricazione in
cui i medicinali veterinari saranno
fabbricati o sottoposti a prove, comprese le
informazioni sugli scarichi e le emissioni
di principi farmaceutici attivi,

Or. en

Emendamento

5. Un'autorizzazione di fabbricazione puo
essere condizionale ove vengano
identificate carenze minori, soggetta
all’obbligo per il richiedente di rimediare
alle carenze entro un dato termine.
L'autorizzazione di fabbricazione pud
essere sospesa qualora tali prescrizioni non
vengano rispettate.

Or. de

Motivazione

E’ inaccettabile rilasciare un'autorizzazione di fabbricazione ove siano state individuate
gravi carenze. Si deve rimediare a tali carenze prima di rilasciare l'autorizzazione. Lo
stesso vale per quanto riguarda la proroga o il rinnovo di un'autorizzazione. 1l senso delle

parole “procedure specifiche” non é chiaro.

Emendamento 681
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 93 — paragrafo 5
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Testo della Commissione

5. Un'autorizzazione di fabbricazione puo
essere condizionale, soggetta all'obbligo
per il richiedente di adottare provvedimenti
o introdurre procedure specifiche entro un
dato termine. L'autorizzazione di
fabbricazione puo essere sospesa qualora
tali prescrizioni non vengano rispettate.

Emendamento

5. Un'autorizzazione di fabbricazione puo
essere condizionale, soggetta all'obbligo
per il richiedente di adottare provvedimenti
o introdurre procedure specifiche entro un
dato termine. L'autorizzazione di
fabbricazione puo essere sospesa qualora
tali prescrizioni non vengano rispettate.
L'autorizzazione di fabbricazione deve
essere rifiutata se la fabbricazione
provoca rischi inaccettabili per
l'ambiente.

Or. en

Motivazione

E importante garantire che la fabbricazione avvenga nel pieno rispetto della protezione

dell'ambiente.

Emendamento 682
Jytte Guteland

Proposta di regolamento
Articolo 98 — comma 1 — lettera a

Testo della Commissione

a) dispone di locali, attrezzature tecniche e
impianti di prova adeguati e sufficienti per
la fabbricazione, l'esportazione o
l'importazione dei medicinali veterinari
indicati nell'autorizzazione di
fabbricazione;

Emendamento 683
Pavel Poc

AM\10656331T.doc

Emendamento

a) dispone di locali, attrezzature tecniche e
impianti di prova adeguati e sufficienti,
comprese le attrezzature per
l'eliminazione degli scarichi e delle
emissioni di principi attivi farmaceutici
nell'ambiente, per la fabbricazione, 1'
esportazione o 1' importazione dei
medicinali veterinari indicati nell '
autorizzazione di fabbricazione;

Or. en
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Proposta di regolamento
Articolo 98 — comma 1 — lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

¢ bis) si attiene alle norme dell'Unione in
materia di buone prassi di fabbricazione
dei medicinali veterinari e utilizza come
materie prime soltanto le sostanze attive
fabbricate conformemente alle norme
dell'Unione in materia di buone prassi di
fabbricazione delle materie prime;

Or. en

Motivazione

The Commission proposal should be clear in terms of requirement that the manufacturers of
veterinary medicinal products shall comply with requirements on good manufacturing
practice on a continuous basis. In addition, the Commission impact assessment does not
mention, that the requirements for the quality of the active substances used as a starting
materials for manufacture of veterinary medicinal products should be decreased. As a result,
in order to ensure the current standard for the quality of active substances used as a starting
materials, requirement that only those active substances shall be used for manufacture of
veterinary medicinal products which have been manufactured under the system of good
manufacturing practice which is capable to guarantee the standard quality of active
substances shall be kept in the draft regulation, taking into account impact the quality of
active substances has on safety and efficacy of veterinary medicinal products. Therefore, new
letter is proposed to be included in the draft Regulation. Taking into account the importance
of manufacture of veterinary medicinal products, the legislation must guarantee, that
appropriate control over the manufacture is conducted on a continuous basis. In order to be
able to perform the control activities effectively, the manufacturers should inform the
competent authorities of any change which would change the conditions under which the
manufacturing authorisation has been granted before such change has been implemented by
the concerned manufacturer.

Emendamento 684
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 98 — comma 1 — lettera d

Testo della Commissione Emendamento
d) informa l'autorita competente in caso di d) comunica preventivamente all'autorita
PE560.753v01-00 170/185 AM\1065633IT.doc



sostituzione della persona qualificata di cui competente le eventuali modifiche che
all'articolo 100; intende apportare alle informazioni
Sfornite ai sensi dell'articolo 92 e informa
l'autorita competente in caso di sostituzione
della persona qualificata di cui
all'articolo 100;

Or. en

Motivazione

The Commission proposal should be clear in terms of requirement that the manufacturers of
veterinary medicinal products shall comply with requirements on good manufacturing
practice on a continuous basis. In addition, the Commission impact assessment does not
mention, that the requirements for the quality of the active substances used as a starting
materials for manufacture of veterinary medicinal products should be decreased. As a result,
in order to ensure the current standard for the quality of active substances used as a starting
materials, requirement that only those active substances shall be used for manufacture of
veterinary medicinal products which have been manufactured under the system of good
manufacturing practice which is capable to guarantee the standard quality of active
substances shall be kept in the draft regulation, taking into account impact the quality of
active substances has on safety and efficacy of veterinary medicinal products. Therefore, new
letter is proposed to be included in the draft Regulation. Taking into account the importance
of manufacture of veterinary medicinal products, the legislation must guarantee, that
appropriate control over the manufacture is conducted on a continuous basis. In order to be
able to perform the control activities effectively, the manufacturers should inform the
competent authorities of any change which would change the conditions under which the
manufacturing authorisation has been granted before such change has been implemented by
the concerned manufacturer.

Emendamento 685
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 98 — comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1l titolare di un'autorizzazione di
fabbricazione é tenuto a conformarsi ai
principi e alle linee direttrici sulle buone
prassi di fabbricazione (BPF). 1
fabbricanti possono utilizzare come
materie prime solo sostanze attive
fabbricate conformemente alle linee
direttrici generali sulle BPF per le
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materie prime.

Or. de

Motivazione

Con la formulazione della proposta della Commissione non si terrebbe conto degli attuali
standard scientificamente giustificati e riconosciuti per i medicinali veterinari.

Emendamento 686
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 100 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Il titolare di un'autorizzazione di
fabbricazione dispone in modo permanente
e continuo dei servizi di almeno una
persona qualificata che soddisfa le
condizioni di cui al presente articolo ed ¢
responsabile, in particolare, dell'esecuzione
delle funzioni specificate all'articolo 101.

Emendamento

1. Il titolare di un'autorizzazione di
fabbricazione dispone in modo permanente
e continuo dei servizi di almeno una
persona qualificata che soddisfa le
condizioni di cui al presente articolo ed ¢
responsabile, in particolare, dell'esecuzione
delle funzioni specificate all'articolo 101; il
titolare di un'autorizzazione di
fabbricazione puo assumere la
responsabilita di cui al presente paragrafo
se soddisfa personalmente le condizioni in
termini di persone qualificate di cui al
presente regolamento.

Or. en

Motivazione

The Commission proposal on the qualification requirements are ill-defined and they are not
appropriate to the key importance qualified persons play in the manufacture of veterinary
medicinal products. The impact assessment presented by the European Commission does not
contain any information in this respect and it is therefore not possible to evaluate any impacts
which may result from such a significant decrease in terms of qualification requirements for
qualified persons in manufacturers. It is the qualified person who is in chargé to make a
decision on the batch release of veterinary medicinal products, including situation, where
manufacturing records and/or quality control records indicate deviations from the standard
situations. Guarantee must be provided by the legislation, that the person to make right
decision in those non-standard situations can make a qualified decision and ensure that no
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products which might pose unexpected risks to public, animals or environment are released

on the market.

Emendamento 687
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 100 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. La persona qualificata ¢ in possesso di
un diploma, un certificato o un altro
documento che attesti una qualifica
adeguata ed ha acquisito sufficiente
esperienza nel settore manifatturiero. Il
titolare dell'autorizzazione pud assumere
egli stesso la responsabilita di cui al
paragrafo 1 se soddisfa personalmente le
condizioni sopra specificate.

AM\10656331T.doc

Emendamento

2. La persona qualificata deve essere in
possesso di un diploma, certificato o altro
titolo che attesti un ciclo di formazione
universitaria o un ciclo di formazione
riconosciuto equivalente dallo Stato
membro interessato per un periodo minimo
di quattro anni di insegnamento teorico e
pratico in una delle seguenti discipline
scientifiche: farmacia, medicina, medicina
veterinaria, chimica, chimica e tecnologia
farmaceutica, biologia.

Tuttavia la durata minima del ciclo di
Jformazione universitaria puo essere
ridotta a 3 anni e mezzo qualora il ciclo di
formazione sia seguito da un periodo di
Jformazione teorica e pratica della durata
minima di un anno, che comprenda un
tirocinio di almeno sei mesi in un
laboratorio aperto al pubblico e sia
comprovato da un esame a livello
universitario.

Allorché in uno Stato membro esistono
due cicli di formazione universitaria o
riconosciuti equivalenti dal suddetto
Stato, uno dei quali della durata di
quattro anni e l'altro di tre, si considera
che il diploma, certificato o altro titolo
che attesta il ciclo di tre anni di
Jformazione universitaria o riconosciuta
equivalente risponde al requisito di durata
di cui al primo comma, purché i diplomi,
certificati o altri titoli che comprovano i
due cicli di formazione siano riconosciuti
equivalenti da questo Stato.
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1l ciclo di formazione prevede
l'insegnamento teorico e pratico di
almeno le seguenti materie di base:

- fisica sperimentale,

- chimica generale e inorganica,
- chimica organica,

- chimica analitica,

- chimica farmaceutica, compresa
l'analisi dei medicinali,

- biochimica generale ed applicata
(medica),

- fisiologia,

- microbiologia,

- farmacologia,

- tecnologia farmaceutica,
- tossicologia,

- farmacognosia (studio della
composizione e degli effetti dei principi
attivi di sostanze naturali di origine
vegetale o animale).

L'insegnamento in queste discipline
dovrebbe essere impartito in modo
equilibrato onde consentire all'interessato
di esercitare le funzioni di cui al presente
regolamento.

Or. en

Motivazione

The Commission proposal on the qualification requirements are ill-defined and they are not
appropriate to the key importance qualified persons play in the manufacture of veterinary
medicinal products. The impact assessment presented by the European Commission does not
contain any information in this respect and it is therefore not possible to evaluate any impacts
which may result from such a significant decrease in terms of qualification requirements for
qualified persons in manufacturers. It is the qualified person who is in chargé to make a
decision on the batch release of veterinary medicinal products, including situation, where
manufacturing records and/or quality control records indicate deviations from the standard
situations. Guarantee must be provided by the legislation, that the person to make right
decision in those non-standard situations can make a qualified decision and ensure that no
products which might pose unexpected risks to public, animals or environment are released
on the market.
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Emendamento 688
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 100 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. La persona qualificata deve aver
acquisito una pratica di almeno due anni
nelle attivita di analisi qualitativa dei
medicinali, di analisi quantitativa delle
sostanze attive, di prove e verifiche
necessarie per garantire la qualita dei
medicinali, in una o pin aziende che
abbiano ottenuto l'autorizzazione di
fabbricazione.

La durata dell'esperienza pratica puo
essere ridotta di un anno quando il ciclo
di formazione universitaria dura almeno
cinque anni e di un anno e mezzo quando
tale ciclo di formazione dura almeno sei
anni.

Or. en

Motivazione

The Commission proposal on the qualification requirements are ill-defined and they are not
appropriate to the key importance qualified persons play in the manufacture of veterinary
medicinal products. The impact assessment presented by the European Commission does not
contain any information in this respect and it is therefore not possible to evaluate any impacts
which may result from such a significant decrease in terms of qualification requirements for
qualified persons in manufacturers. It is the qualified person who is in chargé to make a
decision on the batch release of veterinary medicinal products, including situation, where
manufacturing records and/or quality control records indicate deviations from the standard
situations. Guarantee must be provided by the legislation, that the person to make right
decision in those non-standard situations can make a qualified decision and ensure that no
products which might pose unexpected risks to public, animals or environment are released
on the market.

Emendamento 689
Jytte Guteland
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Proposta di regolamento
Articolo 103 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

Articolo 103 bis

Limiti di emissione di principi attivi
farmaceutici
La commissione presenta, entro il 2017,
una proposta legislativa sui limiti di
emissione di principi attivi farmaceutici
per l'attuazione dell'articolo 98.

Or. en

Motivazione

1l rilascio di sostanze farmaceutiche presso gli impianti di produzione ha un impatto negativo
diretto sulla salute umana intorno alle strutture. Ove siano gli antibiotici ad essere rilasciati
vi e il rischio supplementare dello sviluppo nell'ambiente di batteri resistenti agli antibiotici.
1l problema potrebbe essere affrontato con l'introduzione di disposizioni interconnesse nel
quadro del regolamento MV, delle norme in materia di BPF e di un nuovo regolamento che

definisca i valori limite di emissione.

Emendamento 690
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 104 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le forniture di piccoli quantitativi di
medicinali veterinari da un dettagliante ad
un altro non sono considerate una
distribuzione all'ingrosso.

PE560.753v01-00

Emendamento

3. Le forniture di piccoli quantitativi di
medicinali veterinari da un dettagliante ad
un altro non sono considerate una
distribuzione all'ingrosso. La Commissione
definisce il campo di applicazione
massimo di "piccoli quantitivi” di
medicinali veterinari nella vendita al
dettaglio attraverso atti delegati.

Or. en
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Emendamento 691
Boleslaw G. Piecha

Proposta di regolamento
Articolo 104 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le forniture di piccoli quantitativi di
medicinali veterinari da un dettagliante ad
un altro non sono considerate una
distribuzione all'ingrosso.

Emendamento 692
Francoise Grossetéte

Proposta di regolamento
Articolo 104 — paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

3. Le forniture di piccoli quantitativi di
medicinali veterinari necessari per cicli di
trattamento della durata di una settimana
o0 piu, se le caratteristiche del medicinale
cosi prevedono, da un dettagliante ad un
altro non sono considerate una
distribuzione all'ingrosso.

Or. pl

Emendamento

4 bis. Sul modello delle buone prassi
esistenti per i medicinali ad uso umano, la
Commissione ¢ invitata ad adottare, entro
24 mesi dall'entrata in vigore del presente
regolamento, i principi e le linee direttrici
sulle buone prassi di distribuzione
all'ingrosso di medicinali veterinari che i
grossisti sono tenuti a rispettare.

Or. fr

Motivazione

1l principio in base al quale le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso sono valide in tutta
['Unione deve essere accompagnato da un'armonizzazione effettiva delle condizioni a cui si
esercitano le attivita di distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari, analogamente a

quanto avviene per i medicinali ad uso umano.
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Emendamento 693

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 104 — paragrafo S

Testo della Commissione

5. Un distributore all'ingrosso fornisce
medicinali veterinari soltanto alle persone
autorizzate a svolgere attivita di vendita al
dettaglio nello Stato membro in conformita
all'articolo 107, paragrafo 1, ad altri
distributori all'ingrosso e agli esportatori di
medicinali veterinari.

Emendamento 694
Boleslaw G. Piecha

Proposta di regolamento
Articolo 105 — paragrafo 3 — lettera a

Testo della Commissione

a) dispone di personale con competenze
tecniche e di locali adeguati e sufficienti,
rispondenti ai requisiti stabiliti dallo Stato
membro interessato per quanto riguarda la
conservazione e la manipolazione dei
medicinali veterinari;

Emendamento 695
Iratxe Garcia Pérez

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2
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Emendamento

5. Un distributore all'ingrosso fornisce
medicinali veterinari alle persone
autorizzate a svolgere attivita di vendita al
dettaglio negli Stati membri in conformita
all'articolo 107, paragrafo 1, ad altri
distributori all'ingrosso e agli esportatori di
medicinali veterinari.

Or. it

Emendamento

a) dispone di personale con competenze
tecniche, tra cui almeno un veterinario o
una persona autorizzata a rilasciare
prescrizioni in linea con le norme
nazionali, e dilocali adeguati e sufficienti,
rispondenti ai requisiti stabiliti dallo Stato
membro interessato per quanto riguarda la
conservazione e la manipolazione dei
medicinali veterinari;

Or. pl
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Testo della Commissione

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.

Emendamento

2. I veterinari forniscono medicinali
veterinari solo per gli animali di cui si
occupano dopo che é stata stabilita una
diagnosi veterinaria a seguito di un esame
clinico dell'animale in questione o, in casi
eccezionali, di un controllo permanente
della sua salute, ¢ solo nel quantitivo
richiesto per continuare il trattamento fino
a quando il medicinale prescritto dal
veterinario sia ottenuto dall'agricoltore o
dal proprietario.

Or. en

Motivazione

1l veterinario e l'unico professionista in grado di prescrivere medicinali per gli animali. La
fornitura di medicinali (non solo antimicrobici) da parte dei veterinari dovrebbe essere
basata sulla diagnosi e sul controllo della loro salute e dovrebbe essere limitata al quantitivo
minimo di prodotto necessario per continuare il trattamento fino a quando l'allevatore o il
proprietario degli animali ottenga il medicinale prescritto presso un rivenditore.

Emendamento 696
Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.
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Emendamento

2. I veterinari vendono al dettaglio
medicinali veterinari soggetti a
prescrizione medica, segnatamente
prodotti antimicrobici, solo per gli animali
di cui si occupano, dopo che é stata
stabilita una diagnosi veterinaria a
seguito di un esame clinico dell'animale
in questione o, in casi eccezgionali, di un
controllo permanente della sua salute, ¢
solo nel quantitativo richiesto per il
trattamento in questione.

Or. de
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Motivazione

I medicinali veterinari soggetti a prescrizione medica dovrebbero in ogni caso essere
prescritti solo per gli animali di cui si occupa, e che ha esaminato, la persona che effettua la
prescrizione. Una disposizione limitato agli antimicrobici e insufficiente.

Emendamento 697
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.

Emendamento 698

Emendamento

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

Or. en

Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.
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Emendamento

2. I veterinari 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. fr
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Emendamento 699

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.

Emendamento 700
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.

Emendamento 701
Merja Kyllonen

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Le persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la
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Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la
legislazione nazionale applicabile non
possono vendere al dettaglio prodotti
antimicrobici.

Or. it

Emendamento

2. Alle persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la
legislazione nazionale applicabile é fatto
divieto di commerciare in medicinali
veterinari e di prendere parte a qualsiasi
partecipazione commerciale in aziende
che commerciano, fabbricano o
importano medicinali veterinari.

Or. de

Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la
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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.

Emendamento 702
Fredrick Federley, Marit Paulsen

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.

Emendamento 703
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Le persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la
legislazione nazionale applicabile possono
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici
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legislazione nazionale applicabile possono
vendere al dettaglio prodotti
esclusivamente soggetti a prescrizione
solo per gli animali di cui si occupano
direttamente, dopo che é stata stabilita
una diagnosi veterinaria a seguito di un
esame clinico degli animali in questione
0, in casi eccezionali, di un controllo
sanitario frequente di questi ultimi, e solo
nel quantitativo richiesto per il trattamento
in questione.

Or. en

Emendamento

2. Le persone autorizzate a prescrivere
medicinali veterinari secondo la
legislazione nazionale applicabile possono
dispensare prodotti antimicrobici solo per
gli animali di cui si occupano direttamente
e dopo una diagnosi clinica, e solo nel
quantitativo richiesto per il trattamento in
questione.

Or. en

Emendamento

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

Emendamento 704
Claudiu Ciprian Tanasescu

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.

Emendamento 705
Jytte Guteland

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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
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solo per gli animali di cui si occupano e
solo nel quantitativo richiesto per il
trattamento in questione.

Or. en

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,
dopo che é stata stabilita una diagnosi
veterinaria a seguito di un esame clinico
dell'animale/degli animali in questione, ¢
solo nel quantitativo richiesto per il
trattamento in questione. Vel caso degli
animali da produzione alimentare, il
proseguimento del trattamento antibiotico
dovrebbe essere deciso sulla base di un
esame clinico da parte di un veterinario.

Or. en

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,
dopo che é stata stabilita una diagnosi
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trattamento in questione.

veterinaria a seguito di un esame clinico
dell'animale in questione, ¢ solo nel
quantitativo richiesto per il trattamento in
questione. Tale vendita al dettaglio viene
effettuata solo a prezzo di costo.

Or. en

Motivazione

La riduzione degli incentivi economici per la vendita al dettaglio di medicinali veterinari
antimicrobici costituirebbe uno strumento importante per promuovere un uso prudente degli
antimicrobici. Di conseguenza, a coloro che effettuano la prescrizione dovrebbe essere

concesso esclusivamente il rimborso dei costi.

Emendamento 706
Martin Hiusling

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.

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,
dopo che é stata stabilita una diagnosi
veterinaria a seguito di un esame clinico
dell'animale in questione, ¢ solo nel
quantitativo richiesto per il trattamento in
questione.

Or. en

Motivazione

1l relatore ha introdotto un elemento importante nell emendamento 81: Le prescrizioni
devono essere basate su un esame clinico dell'animale in questione. Questo non puo essere
sostituito da un “controllo permanente" della salute dell ’animale, neanche in casi

eccezionall.
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Emendamento 707
Sirpa Pietikdinen

Proposta di regolamento
Articolo 107 — paragrafo 2

Testo della Commissione

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.
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Emendamento

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

Or. en
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