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Emendamento 708
Marit Paulsen, Fredrick Federley, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Gli Stati membri possono imporre 
condizioni più rigorose, giustificate da 
motivi di protezione della salute pubblica, 
della salute animale e dell'ambiente per la 
vendita al pubblico di medicinali 
veterinari sul proprio territorio.

Or. en

Emendamento 709
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Tenuto conto dei rischi legati alla 
resistenza agli antimicrobici, sono vietati gli 
incentivi economici promossi sotto ogni 
forma, direttamente o indirettamente, da 
case farmaceutiche a favore di chi prescrive 
medicine veterinarie. 

Or. it

Emendamento 710
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento
Articolo 108 – titolo
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Testo della Commissione Emendamento

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari 
a distanza

È vietata la vendita al dettaglio di medicinali 
veterinari a distanza

Or. de

Emendamento 711
Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari non soggetti a prescrizione 
veterinaria a norma dell'articolo 29, 
segnatamente non antimicrobici, tramite i 
servizi della società dell'informazione, ai sensi 
della direttiva 98/34/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio28, a persone fisiche o 
giuridiche stabilite nell'Unione, a condizione 
che tali medicinali siano conformi alla 
legislazione dello Stato membro di 
destinazione.

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

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

Or. en

Emendamento 712
Biljana Borzan
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Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari, eccezion fatta per gli 
antimicrobici, tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

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

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

Or. en

Emendamento 713
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione. Gli Stati 
membri devono quindi poter subordinare la 
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fornitura di medicinali soggetti a 
prescrizione per gli animali destinati alla 
produzione di alimenti al rispetto di 
condizioni giustificate dalla protezione della 
salute pubblica.

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

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

Or. en

Emendamento 714
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari soggetti o meno a prescrizione 
medica, eccezion fatta per gli antimicrobici,
tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione. Gli Stati 
membri devono quindi poter 
limitare/vincolare la fornitura di medicinali 
soggetti a prescrizione per gli animali 
destinati alla produzione di alimenti in 
situazioni di rischio per la salute pubblica.

__________________ __________________
28 Direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 22 giugno 1998, che 
prevede una procedura d'informazione nel 

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

settore delle norme e delle regolamentazioni 
tecniche e delle regole relative ai servizi della 
società dell'informazione (GU L 204 del 
21.7.1998, pag. 37).

Or. en

Emendamento 715
Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, paragrafo 
1, possono offrire medicinali veterinari, 
eccezion fatta per quelli contenenti 
antimicrobici, tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28 , a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

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

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

Or. it

Emendamento 716
Julie Girling

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1
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Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari, inclusi quelli soggetti a 
prescrizione veterinaria ma esclusi gli 
antimicrobici, tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

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

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

Or. en

Emendamento 717
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari soggetti o meno a prescrizione 
medica, eccezion fatta per gli antimicrobici,
tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione. Gli Stati 
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membri devono quindi poter subordinare la 
fornitura di medicinali soggetti a 
prescrizione medica per gli animali destinati 
alla produzione di alimenti al rispetto di 
condizioni giustificate dalla protezione della 
sanità pubblica.

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

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

Or. en

Motivazione

L'emendamento è inteso a permettere alle farmacie veterinarie online di fornire sia 
medicinali soggetti a prescrizione medica che quelli da banco, eccezion fatta per gli 
antimicrobici, e a prevedere garanzie per consentire agli Stati membri di limitare la vendita 
dei medicinali soggetti a prescrizione per gli animali destinati alla produzione di alimenti. 
Ciò contribuisce a a) fugare i timori riguardo alla vendita online di antimicrobici e b) 
abilitare i proprietari di animali ad acquistare medicinali da farmacie veterinarie online 
riconoscibili e di fiducia, che sono disciplinate dalle medesime norme.

Emendamento 718
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Fatta salva la legislazione nazionale che 
vieta la vendita a distanza di medicinali 
veterinari al pubblico, le persone autorizzate 
a fornire medicinali veterinari a norma 
dell'articolo 107, paragrafo 1, possono offrire 
medicinali veterinari tramite i servizi della 
società dell'informazione, ai sensi della 
direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
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medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

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

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

Or. en

Motivazione

L'emendamento proposto fa seguito alle conclusioni della Corte di giustizia dell'Unione 
europea per quanto riguarda le vendite su Internet di medicinali veterinari, secondo le quali 
gli Stati membri dovrebbero essere autorizzati a imporre restrizioni soltanto per i medicinali 
soggetti a prescrizione veterinaria. Il diritto di regolamentare le vendite online dei medicinali 
veterinari soggetti a prescrizione sarà mantenuto anche nella nuova normativa in materia.

Emendamento 719
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali 
veterinari a norma dell'articolo 107, 
paragrafo 1, possono offrire medicinali 
veterinari non soggetti a prescrizione, 
esclusivamente per animali domestici,
tramite i servizi della società 
dell'informazione, ai sensi della direttiva 
98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio28, a persone fisiche o giuridiche 
stabilite nell'Unione, a condizione che tali 
medicinali siano conformi alla legislazione 
dello Stato membro di destinazione.

__________________ __________________
28 Direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 22 giugno 1998, che 
prevede una procedura d'informazione nel 

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

settore delle norme e delle regolamentazioni 
tecniche e delle regole relative ai servizi della 
società dell'informazione (GU L 204 del 
21.7.1998, pag. 37).

Or. fr

Motivazione

Gli animali destinati all'alimentazione non devono poter essere trattati con medicinali 
acquistati online, analogamente ai medicinali soggetti a prescrizione veterinaria per gli 
animali domestici. Possono essere venduti online soltanto i medicinali per animali domestici 
non soggetti a prescrizione.

Emendamento 720
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) un hyperlink verso il sito web dello 
Stato membro di stabilimento, realizzato in 
conformità al paragrafo 5;

b) un hyperlink verso il sito web dello Stato 
membro di stabilimento, realizzato in 
conformità al paragrafo 5 in tutte le lingue 
dell'Unione;

Or. fr

Emendamento 721
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 5 – comma 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

Ciascuno Stato membro crea un sito web 
per la vendita di medicinali veterinari a 
distanza, contenente almeno i seguenti dati:

Ciascuno Stato membro crea un sito web per 
la vendita di medicinali veterinari a distanza, 
contenente almeno i seguenti dati in tutte le 
lingue dell'Unione:

Or. fr
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Emendamento 722
Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 5 – comma 1 – lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c bis) informazioni riguardanti le procedure 
per lo smaltimento sicuro dei medicinali, con 
l'indicazione dell'organismo pubblico o 
privato responsabile a livello nazionale o 
locale per lo smaltimento dei residui 
farmaceutici veterinari e i punti di raccolta 
messi a disposizione gratuitamente per lo 
smaltimento stesso.

Or. it

Emendamento 723
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 5 – comma 1 – lettera c ter (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c ter) i siti web degli Stati membri devono 
anche contenere collegamenti indirizzati alla 
pagina web dell'organismo responsabile in 
ogni Stato membro che individuano i 
rivenditori nazionali autorizzati.

Or. it

Emendamento 724
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 6
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Testo della Commissione Emendamento

6. L'Agenzia crea un sito web che fornisce 
informazioni sul logo comune. Il sito web 
dell'Agenzia menziona esplicitamente che i 
siti web degli Stati membri contengono 
informazioni sulle persone autorizzate a 
mettere in vendita al pubblico medicinali 
veterinari a distanza tramite i servizi della 
società dell'informazione nello Stato 
membro interessato.

6. L'Agenzia crea un sito web che fornisce 
informazioni sul logo comune. Il sito web 
dell'Agenzia menziona esplicitamente che i 
siti web degli Stati membri contengono 
informazioni sulle persone autorizzate a 
mettere in vendita al pubblico medicinali 
veterinari a distanza tramite i servizi della 
società dell'informazione nello Stato membro 
interessato. Il sito web dell'Agenzia si collega 
alle pagine web dell'organismo responsabile 
di ogni Stato membro in cui sono elencati i 
rivenditori autorizzati dello Stato membro.

Or. it

Emendamento 725
Julie Girling

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. L'Agenzia crea un sito web che fornisce 
informazioni sul logo comune. Il sito web 
dell'Agenzia menziona esplicitamente che i 
siti web degli Stati membri contengono 
informazioni sulle persone autorizzate a 
mettere in vendita al pubblico medicinali 
veterinari a distanza tramite i servizi della 
società dell'informazione nello Stato 
membro interessato.

6. L'Agenzia crea un sito web che fornisce 
informazioni sul logo comune. Il sito web 
dell'Agenzia menziona esplicitamente che i 
siti web degli Stati membri contengono 
informazioni sulle persone autorizzate a 
mettere in vendita al pubblico medicinali 
veterinari a distanza tramite i servizi della 
società dell'informazione nello Stato membro 
interessato. Il sito web dell'Agenzia si collega 
altresì alle pagine web dell'organismo 
responsabile di ogni Stato membro in cui 
sono elencati i rivenditori autorizzati dello 
Stato membro.

Or. en

Emendamento 726
Pavel Poc, Susanne Melior
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Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 7

Testo della Commissione Emendamento

7. Gli Stati membri possono imporre 
condizioni, giustificate da motivi di 
protezione della sanità pubblica, per la 
vendita al pubblico sul proprio territorio di 
medicinali messi in vendita a distanza tramite 
i servizi della società dell'informazione.

7. Gli Stati membri possono imporre 
condizioni, giustificate da motivi di
protezione della salute pubblica e animale,
del benessere animale e dell'ambiente, per la 
vendita al pubblico sul proprio territorio di 
medicinali messi in vendita a distanza tramite 
i servizi della società dell'informazione.

Or. en

Motivazione

L'emendamento è inteso ad ampliare il numero dei motivi per i quali gli Stati membri possono 
imporre condizioni alla vendita online, in modo da includervi anche la salute e il benessere 
degli animali e la tutela dell'ambiente.

Emendamento 727
Nicola Caputo

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Emendamento 728
Peter Liese

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

Testo della Commissione Emendamento

7 bis. È vietata la vendita al dettaglio a 
distanza di medicinali veterinari 
biologici/immunologici.

Or. de

Motivazione

È opportuno vietare la vendita online di medicinali veterinari biologici/immunologici onde 
garantire un'efficace vigilanza e prevenire la diffusione di zoopatie.

Emendamento 729
Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

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

Testo della Commissione Emendamento

7 bis. Ogni Stato membro autorizza i 
rivenditori online nazionali a intraprendere 
opportune verifiche al fine di garantire la 
validità delle loro operazioni. Gli Stati 
membri assicurano risposte tempestive alle 
preoccupazioni sollevate dagli altri Stati 
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membri circa i rivenditori online autorizzati 
nel territorio nazionale.

Or. it

Emendamento 730
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 109 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari 
anabolizzanti, antinfettivi, antiparassitari, 
antinfiammatori, ormonali o psicotropi

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari
soggetti a prescrizione o sostanze attive con 
proprietà anabolizzanti, antinfettive,
antiparassitarie, antinfiammatorie, ormonali 
o psicotrope

Or. en

Motivazione

Alcuni antiparassitari e antinfiammatori non sono soggetti a prescrizione veterinaria, ragion 
per cui sarebbe difficile stilarne un registro dettagliato. Se da un lato è opportuno mantenere 
gli obblighi di registrazione dei punti vendita al dettaglio, dall'altro tali obblighi andrebbero 
circoscritti ai soli punto vendita di medicinali veterinari soggetti a prescrizione. I punti 
vendita che forniscono unicamente medicinali non soggetti a prescrizione non necessitano di 
un'autorizzazione analoga.

Emendamento 731
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 109 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari 
anabolizzanti, antinfettivi, antiparassitari, 
antinfiammatori, ormonali o psicotropi

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari
soggetti a prescrizione o sostanze attive con 
proprietà anabolizzanti, antinfettive,
antiparassitarie, antinfiammatorie, ormonali 
o psicotrope
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Or. en

Motivazione

Alcuni antiparassitari e antinfiammatori sono disponibili in libera vendita e non richiedono 
prescrizione. L'obbligo di tenere un registro dettagliato delle vendite di tali prodotti sarebbe 
eccessivamente oneroso e difficile da applicare dal punto di vista pratico.

Emendamento 732
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 109 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari 
anabolizzanti, antinfettivi, antiparassitari, 
antinfiammatori, ormonali o psicotropi

Vendita al dettaglio unicamente di medicinali 
veterinari soggetti a prescrizione o sostanze 
attive con proprietà anabolizzanti,
antinfettive, antiparassitarie, 
antinfiammatorie, ormonali o psicotrope

Or. fr

Motivazione

Tenere un registro dettagliato dei medicinali non soggetti a prescrizione, alcuni dei quali 
sono antiparassitari o antinfiammatori, appare di difficile attuazione e comporterebbe una 
limitazione della disponibilità dei medicinali da banco. Se da un lato è necessario mantenere 
gli obblighi di registrazione dei punti vendita, dall'altro tali obblighi andrebbero circoscritti 
ai soli punti vendita in cui possono essere acquistati medicinali soggetti a prescrizione.

Emendamento 733
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 109 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari 
anabolizzanti, antinfettivi, antiparassitari, 
antinfiammatori, ormonali o psicotropi

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari 
anabolizzanti, antinfettivi, antiparassitari, 
antinfiammatori, ormonali, immunologici o 
psicotropi
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Or. nl

Emendamento 734
Gesine Meissner

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

Alcuni antiparassitari e antinfiammatori non sono soggetti a prescrizione veterinaria. Se da 
un lato è opportuno mantenere gli obblighi di registrazione dei punti vendita al dettaglio, 
dall'altro tali obblighi andrebbero circoscritti ai soli punto vendita di medicinali veterinari 
soggetti a prescrizione. I punti vendita che forniscono unicamente medicinali non soggetti a 
prescrizione non necessitano di un'autorizzazione analoga.

Emendamento 735
Claudiu Ciprian Tănăsescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Solo i fabbricanti, i distributori all'ingrosso 
e i dettaglianti autorizzati specificamente a 
tal fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile hanno il permesso di fornire ed
acquistare medicinali veterinari aventi 
proprietà anabolizzanti, antinfettive, 

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

antiparassitarie, antinfiammatorie, ormonali o 
psicotrope o sostanze che possono essere 
utilizzate come medicinali veterinari aventi 
tali proprietà. Nel caso di animali che non 
sono destinati all'alimentazione (ad esempio, 
animali domestici o di piccole dimensioni), 
tutti i rivenditori – dai supermercati, ai 
negozi di animali domestici, alle farmacie 
(veterinarie) online – devono avere la facoltà 
di vendere antiparassitari e antinfiammatori 
senza bisogno di ottenere un'autorizzazione 
specifica all'uopo.

Or. en

Emendamento 736
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. nl

Emendamento 737
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

Alcuni antiparassitari e antinfiammatori sono disponibili in libera vendita e non richiedono 
prescrizione. L'obbligo di tenere un registro dettagliato delle vendite di tali prodotti sarebbe 
eccessivamente oneroso e difficile da applicare dal punto di vista pratico.

Emendamento 738
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Motivazione

Tenere un registro dettagliato dei medicinali non soggetti a prescrizione, alcuni dei quali 
sono antiparassitari o antinfiammatori, appare di difficile attuazione e comporterebbe una 
limitazione della disponibilità dei medicinali da banco. Se da un lato è necessario mantenere 
gli obblighi di registrazione dei punti vendita, dall'altro tali obblighi andrebbero circoscritti 
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ai soli punti vendita in cui possono essere acquistati medicinali soggetti a prescrizione.

Emendamento 739
Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 1 – comma 1 (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Gli Stati membri possono decidere di 
autorizzare la vendita di antiparassitari e 
antiinfiammatori destinati ad animali da 
compagnia anche tramite ordinari canali di 
distribuzione.

Or. it

Emendamento 740
Gesine Meissner

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

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

Alcuni antiparassitari e antinfiammatori non sono soggetti a prescrizione veterinaria. 
L'obbligo di tenere registri dettagliati sarebbe di difficile attuazione e creerebbe un onere 
amministrativo superfluo che può tradursi, in ultima analisi, in una ridotta disponibilità dei 
prodotti da banco.

Emendamento 741
Annie Schreijer-Pierik
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Proposta di regolamento
Articolo 109 – paragrafo 3 – comma 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 742
Julie Girling, James Nicholson

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

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

Alcuni antiparassitari e antinfiammatori sono disponibili in libera vendita e non richiedono 
prescrizione. L'obbligo di tenere un registro dettagliato delle vendite di tali prodotti sarebbe 
eccessivamente oneroso e difficile da applicare dal punto di vista pratico.

Emendamento 743
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

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

Testo della Commissione Emendamento

Tali fabbricanti e fornitori tengono registri 
dettagliati con le seguenti informazioni 

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

relative a ogni transazione di acquisto e
vendita di medicinali veterinari soggetti a 
prescrizione:

Or. fr

Motivazione

Tenere un registro dettagliato dei medicinali non soggetti a prescrizione, alcuni dei quali 
sono antiparassitari o antinfiammatori, appare di difficile attuazione e comporterebbe una 
limitazione della disponibilità dei medicinali da banco. Se da un lato è necessario mantenere 
gli obblighi di registrazione dei punti vendita, dall'altro tali obblighi andrebbero circoscritti 
ai soli punti vendita in cui possono essere acquistati medicinali soggetti a prescrizione.

Emendamento 744
Annie Schreijer-Pierik

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

Testo della Commissione Emendamento

c) la quantità ricevuta o fornita; c) la quantità ricevuta;

Or. en

Emendamento 745
Annie Schreijer-Pierik

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

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 746
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik
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Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. nl

Emendamento 747
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera a bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

a bis) la patologia che deve essere trattata;

Or. en

Emendamento 748
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera e

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 749
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera e
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Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

L'articolo 110, paragrafo, lettera e), prevede la firma elettronica per le prescrizioni. Affinché 
ciò possa essere possibile, occorre che le prescrizioni possano essere condivise in formato 
elettronico, il che permette lo sviluppo di prescrizioni elettroniche. Ciò è conforme al 
regolamento (UE) n. 910/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 luglio 2014, in 
materia di identificazione elettronica e servizi fiduciari per le transazioni elettroniche nel 
mercato interno e che abroga la direttiva 1999/93/CE.

Emendamento 750
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera f

Testo della Commissione Emendamento

f) la denominazione del medicinale 
prescritto;

f) la denominazione del medicinale prescritto
e della sostanza o delle sostanze attive;

Or. en

Emendamento 751
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera f

Testo della Commissione Emendamento

f) la denominazione del medicinale 
prescritto;

f) la sostanza attiva o la denominazione 
del medicinale prescritto;

Or. nl
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Emendamento 752
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

f bis) la patologia trattata;

Or. en

Motivazione

È importante che nella prescrizione figuri anche la patologia trattata.

Emendamento 753
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera h

Testo della Commissione Emendamento

h) la quantità; h) la quantità; qualora occorra ripetere il 
trattamento, è opportuno specificare il 
numero di volte che può essere ripetuto;

Or. en

Emendamento 754
Nessa Childers

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera l bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

l bis) la patologia che deve essere trattata;

Or. en
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Emendamento 755
Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

2. A Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da un veterinario.

Or. de

Motivazione

Tutti i medicinali veterinari soggetti a prescrizione devono essere prescritti da una persona 
che dispone della massima competenza possibile.

Emendamento 756
Sylvie Goddyn

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

2. A Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da un veterinario debitamente 
qualificato, che abbia ottenuto la 
specializzazione in veterinaria in uno Stato 
membro.

Or. fr

Motivazione

Solo un veterinario deve essere autorizzato a emettere prescrizioni. L'emendamento si applica 
all'intero testo.

Emendamento 757
Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere
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Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 758
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da una persona abilitata a tal 
fine secondo la legislazione nazionale 
applicabile. Solo un veterinario è 
autorizzato a emettere prescrizioni per 
antimicrobici. In casi eccezionali 
debitamente motivati tale diritto può 
essere concesso a una persona abilitata a 
tal fine.

Or. en

Emendamento 759
Bolesław G. Piecha

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

2. Una prescrizione veterinaria può essere 
emessa solo da un veterinario o da 
un'altra persona abilitata a tal fine secondo 
la legislazione nazionale applicabile.
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Or. pl

Emendamento 760
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 761
Marit Paulsen, Fredrick Federley

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 762
Marit Paulsen, Fredrick Federley, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Una prescrizione veterinaria di un 
medicinale veterinario avente proprietà 
anabolizzanti, antinfettive, 
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antinfiammatorie, ormonali o psicotrope 
può essere emessa solo da un veterinario.

Or. en

Emendamento 763
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 764
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione. La 
quantità massima di antimicrobici 
veterinari autorizzata per ciascuna 
prescrizione non può, tuttavia, superare i 
sei mesi di trattamento per gli animali da 
compagnia e un mese di trattamento per 
gli animali destinati alla produzione 
alimentare.

Or. en



AM\1065725IT.doc 31/128 PE560.760v01-00

IT

Emendamento 765
Iratxe García Pérez

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione. La 
quantità massima di medicinali veterinari 
fornita in una volta non può tuttavia 
superare un mese di trattamento. Per le 
malattie croniche e per i trattamenti 
periodici, la quantità massima non deve 
superare i tre mesi di trattamento.

Or. en

Motivazione

Per i trattamenti cronici e periodici è opportuno estendere la quantità massima a tre mesi.

Emendamento 766
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione. Tale 
quantità tiene conto in particolare delle 
durata strettamente necessaria del 
trattamento.

Or. fr
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Emendamento 767
Marit Paulsen, Fredrick Federley

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Quando un medicinale veterinario viene 
fornito dietro presentazione di una 
prescrizione, la quantità prescritta e fornita 
è limitata alla quantità richiesta per il 
trattamento o la terapia in questione. 
L'impiego a scopo profilattico degli 
antimicrobici non è autorizzato.

Or. en

Emendamento 768
Nessa Childers

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

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. Un medicinale veterinario fornito 
dietro presentazione di una prescrizione è 
somministrato esclusivamente agli 
animali che sono stati esaminati e ai quali 
è stata diagnosticata una malattia dalla 
persona che ha rilasciato la prescrizione.

Or. en

Emendamento 769
Ulrike Müller

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

3 bis. L'impiego a scopo metafilattico 
degli antibiotici può essere autorizzato nei 
casi in cui sia stata diagnosticata una 
malattia clinica o l'agente responsabile 
della malattia subclinica sia stato 
identificato mediante test appropriati.

Or. de

Motivazione

Il trattamento di una malattia allo stadio subclinico previene il diffondersi della malattia e 
contribuisce in tal modo a ridurre l'uso di medicinali veterinari e lo sviluppo di resistenze. 
Non deve necessariamente trattarsi di una forma clinica ai sensi della definizione data dalla 
metafilassi.

Emendamento 770
Marit Paulsen, Fredrick Federley, Anneli Jäätteenmäki

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

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. L'impiego a scopo metafilattico 
degli antibiotici è autorizzato solamente, 
dopo una corretta diagnosi, su animali 
che sono in contatto con animali che 
presentano segni clinici di una malattia 
infettiva, per prevenirne l'ulteriore 
diffusione. La somministrazione deve 
essere accompagnata da un piano 
sanitario che specifichi le misure da 
adottare per ridurre la necessità di 
ricorrere a tale uso in futuro.

Or. en

Emendamento 771
Biljana Borzan
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Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Le prescrizioni veterinarie sono 
riconosciute in tutta l'Unione. Un 
medicinale veterinario prescritto è fornito 
secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

4. Le prescrizioni veterinarie, anche in 
formato elettronico, sono riconosciute in 
tutta l'Unione. Un medicinale veterinario 
prescritto è fornito secondo la legislazione 
nazionale applicabile.

Or. en

Motivazione

L'articolo 110, paragrafo 1, lettera e), autorizza la firma elettronica delle prescrizioni 
veterinarie. Al fine di garantire che ciò sia possibile, le prescrizioni devono poter essere 
trasmesse in formato elettronico. Ciò consente lo sviluppo di prescrizioni elettroniche. Questo 
è in linea con il regolamento (UE) n. 910/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
23 luglio 2014, in materia di identificazione elettronica e servizi fiduciari per le transazioni 
elettroniche nel mercato interno e che abroga la direttiva 1999/93/CE.

Emendamento 772
Peter Liese, Michel Dantin, Angélique Delahaye

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Le prescrizioni veterinarie sono 
riconosciute in tutta l'Unione. Un 
medicinale veterinario prescritto è fornito 
secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

4. Le prescrizioni veterinarie sono 
riconosciute in tutta l'Unione. 
L'eliminazione degli ostacoli normativi e 
amministrativi a questo riconoscimento 
non deve incidere sui casi in cui i 
professionisti hanno il dovere 
professionale o etico di rifiutare di 
dispensare il medicinale indicato nella 
prescrizione. Un medicinale veterinario 
prescritto è fornito secondo la legislazione 
nazionale applicabile.

Or. de
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Motivazione

Vista la sua importanza, il diritto di rifiutare di dispensare un medicinale in casi giustificati 
dovrebbe essere integrato nell'articolato del regolamento piuttosto che nel considerando 62. 
Ciò è conforme anche alla procedura esistente riguardante il riconoscimento delle 
prescrizioni di medicinali per uso umano (articolo 11, paragrafo 1, della direttiva 
2011/24/UE concernente l'applicazione dei diritti dei pazienti).

Emendamento 773
Marit Paulsen, Fredrick Federley, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Le prescrizioni veterinarie sono 
riconosciute in tutta l'Unione. Un 
medicinale veterinario prescritto è fornito 
secondo la legislazione nazionale 
applicabile.

4. Le prescrizioni veterinarie emesse da un 
veterinario sono riconosciute in tutta 
l'Unione. Un medicinale veterinario 
prescritto è fornito secondo la legislazione 
nazionale applicabile.

Or. en

Emendamento 774
Bolesław G. Piecha

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Le disposizioni del paragrafo 4 non 
si applicano alle prescrizioni emesse da 
soggetti diversi da un veterinario. Nei casi 
in cui un soggetto diverso da un 
veterinario ha emesso una prescrizione, 
gli Stati membri possono rifiutarsi di 
riconoscerla se i loro sistemi nazionali 
non contemplano la possibilità che le 
prescrizioni siano emesse da soggetti 
diversi dai veterinari. Qualora gli Stati 
membri adottino misure in conformità del 
presente paragrafo, ne informano 
immediatamente la Commissione la quale 
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trasmette tale informazione a tutti gli Stati 
membri. 

Or. pl

Emendamento 775
Herbert Dorfmann

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. La Commissione realizza uno studio 
sull'introduzione di due categorie di 
medicinali veterinari, basato su 
medicinali veterinari soggetti a 
prescrizione veterinaria e non soggetti a 
prescrizione veterinaria.

Or. de

Emendamento 776
Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. de

Emendamento 777
Pilar Ayuso, Esther Herranz García

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1
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Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

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

Emendamento 778
Martin Häusling
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

Determinati medicinali necessitano unicamente di una registrazione, e non di 
un'autorizzazione all'immissione in commercio, per cui occorre tenerne conto.

Emendamento 779
Eleonora Evi
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Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

1. Fermi restando gli articoli 115 e 116, i 
medicinali veterinari sono utilizzati 
conformemente ai termini 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio o della registrazione, nel 
rispetto del diritto del veterinario di 
scegliere liberamente il metodo 
terapeutico.

Or. en

Motivazione

L'applicazione dei termini dell'autorizzazione all'immissione in mercato quali precondizioni 
per l'impiego di medicinali veterinari non lascia margine per il diritto dei veterinari di 
scegliere liberamente il metodo terapeutico. Il rispetto del diritto del veterinario di scegliere 
liberamente il metodo terapeutico per quanto riguarda i medicinali nel quadro del 
trattamento veterinario appropriato è un obiettivo importante che tutte le parti in causa 
dovrebbero sostenere.

Emendamento 780
Marit Paulsen, Fredrick Federley, Jan Huitema, Anneli Jäätteenmäki, Frédérique Ries

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

1. I medicinali veterinari sono utilizzati in 
maniera responsabile conformemente al 
principio delle buone prassi zootecniche e
ai termini dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio.

Or. en

Emendamento 781
Glenis Willmott
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Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1 – punto 1 (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1) L'impiego sistematico a scopo 
profilattico di medicinali veterinari 
antimicrobici negli animali destinati alla 
produzione alimentare è rigorosamente 
vietato. Le autorità nazionali possono 
tuttavia autorizzare la loro 
somministrazione a gruppi di animali sani 
in presenza di focolai di una malattia a 
livello nazionale o regionale. Questi 
medicinali non devono mai essere 
utilizzati in alternativa al rispetto di 
norme rigorose in materia di igiene, 
prassi zootecniche, gestione e custodia 
degli animali. L'uso di antimicrobici in 
singoli animali sani può essere consentito 
in determinate circostanze che devono 
essere specificate dalla Commissione.

Or. en

Motivazione

L'impiego sistematico a scopo profilattico degli antimicrobici in animali sani deve essere 
vietato al fine di contrastare la crescente minaccia della resistenza antimicrobica. Tuttavia, 
l'emendamento prevede casi eccezionali in cui potrebbe essere necessario l'uso di antibiotici 
in animali sani, ma indica chiaramente che ciò non deve sostituirsi al rispetto di buone prassi 
igieniche e zootecniche.

Emendamento 782
Glenis Willmott

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1 – punto 2 (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2) L'impiego a scopo metafilattico di 
medicinali veterinari antimicrobici è 
limitato al trattamento degli animali 
clinicamente malati e degli animali sani 
che presentano un elevato rischio di 
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contagio. 

Or. en

Motivazione

L'impiego metafilattico di antimicrobici potrebbe risultare talvolta necessario, ma occorre 
garantire che siano trattati solamente gli animali clinicamente malati o gli animali sani che 
presentano un elevato rischio di contagio.

Emendamento 783
Susanne Melior

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

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Gli antibiotici possono essere 
somministrati agli animali destinati alla 
produzione alimentare solo su 
prescrizione di un veterinario e solamente 
se sono state adottate tutte le misure di 
prevenzione. Qualora non sia stata 
diagnosticata alcuna malattia, è vietata la 
somministrazione di medicinali a scopo 
preventivo o profilattico mediante 
bevande o acqua.

Or. de

Motivazione

Gli antibiotici devono essere utilizzati in modo restrittivo per prevenire la resistenza agli 
antibiotici.

Emendamento 784
Michèle Rivasi

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

1 bis. I medicinali non possono essere 
utilizzati in nessun modo che possa 
nuocere all'ambiente. In particolare, non 
è consentita la loro diffusione nell'aria o 
la loro dissoluzione nelle acque.

Or. en

Emendamento 785
Martin Häusling

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

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Gli antimicrobici possono essere 
impiegati per il trattamento di gruppo di 
animali destinati alla produzione 
alimentare soltanto su prescrizione 
rilasciata da un veterinario o da un 
professionista del settore veterinario 
adeguatamente qualificato, quando sono 
state adottate tutte le misure di 
prevenzione di cui all'allegato III bis.

Or. en

Motivazione

Se l'impiego profilattico degli antimicrobici è vietato, vi è il rischio che l'impiego 
metafilattico divenga il nuovo impiego profilattico. Negli allevamenti intensivi vi sarà sempre 
un animale malato che potrebbe essere utilizzato scorrettamente come pretesto per trattare 
non solo il gruppo di animali in stretto contatto con esso, ma anche l'intero allevamento. È 
pertanto essenziale che il trattamento di gruppo sia soggetto a chiare condizioni e misure di 
prevenzione.

Emendamento 786
Karin Kadenbach
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Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. I medicinali veterinari antimicrobici 
non sono impiegati sistematicamente a 
scopo profilattico o metafilattico in gruppi 
di animali destinati alla produzione 
alimentare.

Or. en

Motivazione

Questo divieto è inteso a ridurre la resistenza antimicrobica. Esso si applica all'impiego 
sistematico di antimicrobici in gruppi di animali, mentre non impedisce l'impiego profilattico 
in un singolo animale, ad esempio dopo un intervento chirurgico o un parto difficile, né 
l'impiego profilattico in un gruppo di animali in circostanze eccezionali, ad esempio in 
presenza di un focolaio di una malattia a livello nazionale o regionale. 

Emendamento 787
Michèle Rivasi

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

Testo della Commissione Emendamento

1 ter. Quando un medicinale non può 
essere somministrato agli animali 
individualmente e deve essere diffuso nel 
loro ambiente, dopo il trattamento 
l'ambiente deve essere chiuso e pulito.

Or. en

Emendamento 788
Michèle Rivasi

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 1 quater (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

1 quater. La quantità di medicinali che 
può essere diffusa nell'aria o dissolta 
nell'acqua è limitata alla quantità di 
prodotto necessaria per trattare un 
singolo animale in un ambiente confinato 
moltiplicata per il numero di animali da 
trattare.

Or. en

Emendamento 789
Norbert Lins

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antibiotici 
non sono impiegati per il trattamento 
preventivo (profilassi), a meno che il 
rischio di infezione sia molto elevato e le 
conseguenze siano gravi. L'impiego 
profilattico deve essere previsto per un 
trattamento individuale e deve essere 
attentamente controllato per garantire che 
l'impiego sia conforme al principio di 
precauzione. La profilassi con 
antimicrobici non è mai applicata in 
maniera sistematica, né per compensare 
cattive condizioni igieniche e zootecniche.

Or. en

Emendamento 790
Sirpa Pietikäinen

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antimicrobici 
non sono impiegati sistematicamente a 
scopo profilattico o metafilattico in gruppi 
di animali destinati alla produzione 
alimentare. La presente disposizione non 
impedisce l'impiego profilattico o 
metafilattico non sistematico per trattare 
un singolo animale o un gruppo di 
animali.

Or. en

Emendamento 791
Jytte Guteland

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antibiotici 
non devono essere utilizzati negli animali 
per prevenire le malattie, eccetto in 
circostanze straordinarie e durante un 
breve periodo di tempo in subordine a una 
diagnosi veterinaria basata su un esame 
clinico.

Or. en

Motivazione

I trattamenti preventivi con antibiotici non dovrebbero essere autorizzati, fatta eccezione per 
i casi di singoli animali che hanno subito traumi, interventi chirurgici, ecc. In circostanze 
eccezionali e durante un breve periodo di tempo, il trattamento metafilattico può essere 
utilizzato su un gruppo di animali clinicamente sani. La presenza della malattia all'interno 
del gruppo e il rischio di infezione devono essere accertati.

Emendamento 792
Merja Kyllönen
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Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antimicrobici 
non devono essere impiegati negli animali 
destinati alla produzione alimentare a 
scopo profilattico, tranne in presenza di 
un rischio di infezione elevato. Non 
devono in nessun caso essere impiegati 
per stimolare gli allevamenti o per 
compensare cattive prassi zootecniche.

Or. en

Emendamento 793
Christofer Fjellner

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antimicrobici 
non devono essere impiegati per prevenire 
le malattie tranne che per un breve 
periodo di tempo. Non devono in nessun 
caso essere impiegati per compensare 
cattive prassi zootecniche o per stimolare 
gli allevamenti.

Or. en

Motivazione

Il trattamento preventivo può essere necessario, durante un periodo di tempo limitato, per 
garantire il benessere degli animali fino a quando sono attuati gli opportuni cambiamenti 
nella gestione degli allevamenti.

Emendamento 794
Marit Paulsen, Fredrick Federley, Jan Huitema, Anneli Jäätteenmäki
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Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antibiotici 
non devono essere impiegati a scopo 
profilattico, a meno che non vi sia un 
elevato rischio di infezione per un singolo 
animale a causa di un trauma, un 
intervento chirurgico o incidenti simili. 
Essi non devono in nessun caso essere 
impiegati per stimolare gli allevamenti o 
per compensare cattive prassi zootecniche.

Or. en

Emendamento 795
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antibatterici 
non devono essere impiegati negli animali 
destinati alla produzione alimentare a 
scopo profilattico, fatta eccezione per gli 
usi preoperatori o perioperatorio o nella 
terapia di messa in asciutta. Essi non 
devono in nessun caso essere impiegati 
per stimolare gli allevamenti o per 
compensare cattive prassi zootecniche.

Or. nl

Emendamento 796
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 111 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. L'impiego di antibiotici per 
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prevenire le infezioni, la diffusione di una 
malattia all'interno di un allevamento in 
presenza di un'infezione e come 
stimolatore della crescita deve essere 
vietato. Occorre applicare prassi 
zootecniche sostenibili, che includono la 
promozione dell'immunizzazione al fine di 
prevenire la resistenza antimicrobica. 
Anche la vaccinazione può ridurre i tassi 
di infezione, la dipendenza dagli 
antibiotici e il rischio che si sviluppino e 
si diffondano attraverso la catena 
alimentare organismi resistenti agli 
antibiotici.

Or. en

Emendamento 797
Sirpa Pietikäinen

Proposta di regolamento
Articolo 111 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 111 bis

Fornitura e impiego degli antimicrobici

1. Gli Stati membri possono limitare o 
vietare la fornitura e/o l'impiego di 
determinati antimicrobici negli animali 
sul loro territorio se è soddisfatta una 
delle seguenti condizioni:

a) gli antimicrobici hanno un'importanza 
critica ai fini dell'uso negli esseri umani, 
oppure

b) la somministrazione di antimicrobici 
agli animali è contraria all'attuazione di 
una politica nazionale in materia di uso 
prudente degli antimicrobici che è 
conforme al principio di precauzione.

2. Prima di adottare le misure di cui al 
paragrafo 1, gli Stati membri 
garantiscono che le parti interessate siano 
state consultate.
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3. Le misure adottate in conformità del 
paragrafo 1 sono proporzionate e non 
impongono restrizioni commerciali in 
misura superiore al necessario per 
conseguire un elevato livello di protezione 
della sanità animale e pubblica.

4. Gli Stati membri informano la 
Commissione di tutte le misure adottate in 
conformità del paragrafo 1.

Or. en

Motivazione

It is vital that there is a clear legal basis in the Regulation for general refusals of marketing 
authorisations for veterinary use of antimicrobials that are vital for use in humans. In 
addition to that it is necessary to able to take better account of the varying epidemiological 
conditions and resistance situations which obtain across Member States. According to this 
Article 111bis Member States may restrict or prohibit the supply and/or use of antimicrobials 
in animals on their territory, if the antimicrobials are critically important for use in humans 
or the administration of antimicrobials to animals is contradictory to the implementation of a 
national policy on prudent use of antimicrobials in animals and that policy is in line with the 
precautionary principle.

Emendamento 798
Merja Kyllönen, Kateřina Konečná, Stefan Eck

Proposta di regolamento
Articolo 111 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 111 bis

Fornitura e impiego degli antimicrobici

1. Gli Stati membri possono limitare o 
vietare la fornitura e/o l'impiego di 
determinati antimicrobici negli animali 
sul loro territorio se è soddisfatta una 
delle seguenti condizioni:

a) gli antimicrobici hanno un'importanza 
critica ai fini dell'uso negli esseri umani, 
oppure

b) la somministrazione di antimicrobici 
agli animali è contraria all'attuazione di 
una politica nazionale in materia di uso 
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prudente degli antimicrobici che è 
conforme al principio di precauzione.

2. Prima di adottare le misure di cui al 
paragrafo 1, gli Stati membri 
garantiscono che le parti interessate siano 
state consultate.

3. Le misure adottate in conformità del 
paragrafo 1 sono proporzionate e non 
impongono restrizioni commerciali in 
misura superiore al necessario per 
conseguire un elevato livello di protezione 
della sanità animale e pubblica.

4. Gli Stati membri informano la 
Commissione di tutte le misure adottate in 
conformità del paragrafo 1.

Or. en

Motivazione

It is vital that there is a clear legal basis in the Regulation for general refusals of marketing 
authorisations for veterinary use of antimicrobials that are vital for use in humans. In 
addition to that it is necessary to able to take better account of the varying epidemiological 
conditions and resistance situations which obtain across Member States. According to this 
Article 111bis Member States may restrict or prohibit the supply and/or use of antimicrobials 
in animals on their territory, if the antimicrobials are critically important for use in humans 
or the administration of antimicrobials to animals is contradictory to the implementation of a 
national policy on prudent use of antimicrobials in animals and that policy is in line with the 
precautionary principle.

Emendamento 799
Herbert Dorfmann

Proposta di regolamento
Articolo 112 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. I proprietari o, qualora gli animali non 
siano tenuti dai proprietari, i detentori di 
animali destinati alla produzione 
alimentare, tengono registri sui medicinali 
veterinari che utilizzano e, se del caso, una 
copia della prescrizione veterinaria.

1. I proprietari o, qualora gli animali non 
siano tenuti dai proprietari, i detentori di 
animali destinati alla produzione 
alimentare, tengono registri sui medicinali 
veterinari prescritti da un veterinario e sui 
medicinali veterinari con un tempo di 
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attesa superiore a zero che utilizzano e, se 
del caso, una copia della prescrizione 
veterinaria.

Or. de

Emendamento 800
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 112 – paragrafo 2 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a) la data di somministrazione del 
medicinale veterinario all'animale;

a) la data di somministrazione del 
medicinale veterinario all'animale e la 
malattia trattata;

Or. en

Emendamento 801
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 112 – paragrafo 2 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

d) il nome e l'indirizzo del fornitore; d) il nome e l'indirizzo del fornitore e, se 
del caso, una copia della bolla di 
consegna;

Or. de

Emendamento 802
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 112 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I dati già contenuti nella 
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prescrizione o in una bolla di consegna 
non devono essere registrati nuovamente 
se è possibile rinviare chiaramente alla 
corrispondente prescrizione o bolla di 
consegna.

Or. de

Emendamento 803
Peter Liese, Merja Kyllönen, Norbert Lins, Annie Schreijer-Pierik, Piernicola Pedicini, 
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 112 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 112 bis

Esame della frequenza della terapia

1. L'autorità nazionale competente 
determina per ciascun semestre, sulla 
base dei dati di cui all'articolo 112, il 
numero medio di trattamenti effettuati 
con sostanze attive antibatteriche e la 
frequenza dei trattamenti secondo un 
parametro europeo, in funzione 
dell'azienda in questione e della specie di 
animali allevati, tenendo conto del tipo di 
impiego.

2) L'autorità nazionale competente 
informa l'allevatore, in conformità del 
paragrafo 1, della frequenza della terapia 
su base semestrale per la specifica specie 
di animali allevata in funzione del tipo di 
impiego.

3) La Commissione valuta le informazioni 
raccolte dall'autorità nazionale 
competente in conformità del paragrafo 1 
e le raffronta a livello di Unione europea.

4) Gli Stati membri possono richiedere 
ulteriori dati.

Or. en
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Motivazione

La proposta della Commissione rende giustamente obbligatorio un sistema che permetta di 
produrre dati sulle sostanze antibiotiche. Si tratta di un elemento importante di una strategia 
intesa a ridurre la resistenza antibiotica, ma che è comunque del tutto insufficiente. La 
raccolta di dati deve avere conseguenze. È necessario comparare i dati relativi a una singola 
azienda di allevamento con la media e quindi elaborare strategie per ridurre l'uso di 
antibiotici.

Emendamento 804
Peter Liese, Merja Kyllönen, Norbert Lins, Annie Schreijer-Pierik, Piernicola Pedicini, 
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 112 ter (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 112 ter

Riduzione degli approcci terapeutici 
basati su sostanze antibatteriche

1. Al fine di facilitare un'effettiva 
riduzione dell'uso di medicinali che 
contengono sostanze antibatteriche, 
chiunque svolga attività di allevamento 
deve:

a) determinare, due mesi dopo la 
pubblicazione dei dati chiave relativi alla 
frequenza della terapia in conformità 
dell'articolo 112 bis, se la frequenza 
semestrale della terapia per le specie 
allevate, e considerando il tipo di impiego 
durante il periodo trascorso, è al di sopra 
della frequenza media della terapia;

b) registrare immediatamente i risultati 
della valutazione effettuata in conformità 
del paragrafo 1.

2. Se la frequenza semestrale dei 
trattamenti effettuati dall'allevatore è 
superiore alla media semestrale per la sua 
azienda, l'allevatore, previa consultazione 
di un veterinario, determina i motivi che 
potrebbero aver causato il superamento 
della media e valuta le modalità con cui si 
potrebbe ridurre il trattamento degli 
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animali con medicinali contenenti 
sostanze antibatteriche.

Se dalla valutazione dell'allevatore risulta 
che esiste la possibilità di ridurre la 
terapia con i medicinali in questione, 
l'allevatore adotta tutte le misure 
necessarie per realizzare tale riduzione. 
L'allevatore deve tener conto del 
benessere dei suoi animali e garantire le 
cure veterinarie necessarie.

3. Gli Stati membri possono prevedere 
misure che vanno oltre i requisiti 
summenzionati.

Or. en

Motivazione

La proposta della Commissione rende giustamente obbligatorio un sistema che permetta di 
produrre dati sulle sostanze antibiotiche. Si tratta di un elemento importante di una strategia 
intesa a ridurre la resistenza antibiotica, ma che è comunque del tutto insufficiente. La 
raccolta di dati deve avere conseguenze. È necessario comparare i dati relativi a una singola 
azienda di allevamento con la media e quindi elaborare strategie per ridurre l'uso di 
antibiotici.

Emendamento 805
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, connessa ai successivi emendamenti all'articolo 115. 
A favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 806
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
incide sull'aspettativa di vita di specie non 
destinate alla produzione alimentare, il 
veterinario responsabile può, nell'interesse 
della salute e del benessere degli animali, 
trattare in via eccezionale l'animale in 
questione con:

Or. fr

Motivazione

I veterinari agiscono sempre sotto la loro responsabilità. Una situazione che mette a rischio 
la salute di un animale può giustificare prescrizioni particolari.

Emendamento 807
Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

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

Or. en

Emendamento 808
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

A derogation to allow "use outside the terms of the marketing authorisation" (off-label use) 
under certain conditions is essential in the interest of animal welfare, as veterinary medicines 
do not exist for many conditions, particularly for minor species. However in its proposal the 
Commission decided to delete the approach which obliges the veterinarian to select first an 
authorised veterinary medicine, if available, before selecting a human medicine ("cascade").
With such proposal from the Commission there is no incentive for manufacturers to invest in 
veterinary medicine product development.
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Emendamento 809
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a) un medicinale: soppresso

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

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

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

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

Or. en

Emendamento 810
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera a – parte introduttiva
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Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 811
Nicola Caputo

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

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Emendamento 812
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

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

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso
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un'altra affezione nella stessa specie;

Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 813
Nicola Caputo

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

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Emendamento 814
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

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

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en
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Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 815
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

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

Testo della Commissione Emendamento

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

ii) in sua assenza, un medicinale 
veterinario autorizzato in un altro Stato 
membro, in conformità al presente 
regolamento, per l'impiego nella stessa 
specie per un'altra affezione, o, in 
maniera non cumulativa, in un'altra 
specie, per la stessa affezione, previo 
accordo scritto del proprietario 
dell'animale e informazioni complete 
circa il fatto che il medicinale autorizzato 
non è autorizzato; 

Or. fr

Emendamento 816
Nicola Caputo

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

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

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

Or. en

Emendamento 817
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

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

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

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

Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 818
Susanne Melior

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

Testo della Commissione Emendamento

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

eccezione dei medicinali di cui all'articolo 
34, paragrafo 4) autorizzato nello Stato 
membro interessato, a norma della direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio30 o del regolamento (CE) 
n. 726/2004, qualora non sia possibile 
utilizzare un medicinale di cui al punto i) 
o ii).

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

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

Or. de

Motivazione

Non possono essere utilizzati antimicrobici o gruppi di antimicrobici riservati esclusivamente 
alla cura dell'uomo. Viene altresì chiarito che l'uso di medicinali destinati all'uomo non sono 
la prima opzione, anche se non lo si esclude per una questione di principio.

Emendamento 819
Peter Jahr, Norbert Lins, Peter Liese, Elisabeth Köstinger

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

Testo della Commissione Emendamento

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

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

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

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

Or. de

Motivazione

Al fine di salvaguardare la salute e l'ambiente, andrebbe privilegiato l'utilizzo di medicinali 
veterinari autorizzati. L'utilizzo di medicinali per uso umano dovrebbe essere soggetto a 
rigorose disposizioni.

Emendamento 820
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

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

Testo della Commissione Emendamento

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

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

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

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

Or. fr
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Emendamento 821
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera a – punto iii bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

iii bis) in deroga al paragrafo 1, agli 
animali non destinati alla produzione 
alimentare possono essere somministrati 
medicinali veterinari omeopatici;

Or. en

Emendamento 822
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera a bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

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

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

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

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

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

Or. en

Emendamento 823
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Emendamento 824
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

b) in mancanza di un medicinale di cui alla 
lettera a): 
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Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 825
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

b) in mancanza di un medicinale di cui alla 
lettera a), un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente, in 
conformità ai termini di una prescrizione 
redatta da un veterinario.

Or. fr

Emendamento 826
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera b – punto i (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
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favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 827
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera b – punto ii (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 828
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 – lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b bis) in mancanza di un medicinale di 
cui alla lettera b) ed entro i limiti imposti 
dalla normativa dello Stato membro 
interessato, un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente da una 
persona autorizzata a tal fine, ai sensi 
della legislazione nazionale, 
conformemente alle indicazioni contenute 
in una prescrizione veterinaria. Il 
veterinario può somministrare il 
medicinale personalmente o consentire ad 
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un'altra persona di farlo sotto la 
responsabilità del veterinario stesso.

Or. en

Motivazione

Nuova formulazione dell'intero articolo, collegata a precedenti modifiche dell'articolo 115. A 
favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 829
Peter Jahr, Norbert Lins, Peter Liese, Elisabeth Köstinger, Renate Sommer, Ulrike 
Müller

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. in deroga al paragrafo 1, agli 
animali non destinati alla produzione 
alimentare possono essere somministrati 
medicinali veterinari omeopatici.

Or. de

Motivazione

L'uso di medicinali veterinari omeopatici dovrebbe essere reso più agevole.

Emendamento 830
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Il veterinario può somministrare il 
medicinale personalmente o consentire ad 
un'altra persona di effettuarlo sotto la 
responsabilità del veterinario stesso.

2. Il veterinario può somministrare il 
medicinale personalmente o consentire ad 
un'altra persona di effettuarlo sotto la sua 
responsabilità di prescrivente.
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Or. fr

Emendamento 831
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

A favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 832
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità 
personale ed in particolare al fine di 

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

escludendo definitivamente qualsiasi 
ulteriore utilizzo dei prodotti derivati 
dall'animale in questione nella filiera 
alimentare, trattarlo con, in ordine di 
preferenza:

Or. fr

Emendamento 833
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

A derogation to allow "use outside the terms of the marketing authorisation" (off-label use) 
under certain conditions is essential in the interest of animal welfare, as veterinary medicines 
do not exist for many conditions, particularly for minor species. However in its proposal the 
Commission decided to delete the approach which obliges the veterinarian to select first an 
authorised veterinary medicine, if available, before selecting a human medicine (the 
"cascade"). With such proposal the Commission puts at risk public health and animal health 
because veterinarians could automatically opt for untested human medicines without 
authorised correct dose in order to treat a food-producing animal. The "cascade" should be 
re-introduced in order to force veterinarians to choose the lowest-risk alternatives first.

Emendamento 834
Herbert Dorfmann
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Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. de

Emendamento 835
Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

1. In deroga all'articolo 111, qualora non 
esistano medicinali veterinari autorizzati in 
uno Stato membro per un'affezione che 
colpisce un animale di una specie non 
acquatica destinato alla produzione 
alimentare, il veterinario responsabile può, 
sotto la sua diretta responsabilità personale 
e nell'interesse della salute e del 
benessere degli animali, trattare in via 
eccezionale l'animale in questione con uno 
dei seguenti medicinali:

Or. en
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Emendamento 836
Nessa Childers

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 837
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

A favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.
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Emendamento 838
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 839
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Emendamento 840
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità al 
presente regolamento, per l'impiego nella 

b) in mancanza di un medicinale di cui
alla lettera a):
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stessa specie o in un'altra specie destinata
alla produzione alimentare per la stessa 
affezione o per un'altra affezione;

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

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

Or. en

Motivazione

A favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 841
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 842
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano



PE560.760v01-00 74/128 AM\1065725IT.doc

IT

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Emendamento 843
Paul Brannen, Glenis Willmott

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Motivazione

Nel Regno Unito e in Irlanda, la legislazione nazionale autorizza le cosiddette persone 
adeguatamente qualificate (Suitably Qualified Persons (SQP)) a distribuire i medicinali che 
richiedono una prescrizione medica ma che non necessitano di una diagnosi veterinaria 
(queste persone non possono, ad esempio, distribuire prodotti antimicrobici). Le SQP 
svolgono un ruolo rilevante quando si tratta di raggiungere gli allevamenti più remoti, 
contribuire a ridurre i costi a carico degli allevatori e salvaguardare l'occupazione rurale. 
Pertanto, è opportuno autorizzare il mantenimento di tale sistema.
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Emendamento 844
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. it

Emendamento 845
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 846
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Il veterinario può somministrare il 
medicinale personalmente o consentire ad 
un'altra persona di farlo sotto la 
responsabilità del veterinario stesso.

Or. en

Motivazione

A favore del mantenimento dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 847
Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

c) un medicinale per uso umano (ad 
eccezione dei medicinali di cui all'articolo 
32, paragrafo 4) autorizzato nello Stato 
membro interessato in conformità alla 
direttiva 2001/83/CE o al regolamento 
(CE) n. 726/2004, qualora non sia 
possibile utilizzare i medicinali di cui alle 
lettere a) o b);

Or. de

Motivazione

Non possono essere utilizzati antimicrobici o gruppi di antimicrobici riservati esclusivamente 
alla cura dell'uomo. Viene altresì chiarito che l'uso di medicinali destinati all'uomo non sono 
la prima opzione, anche se non la si esclude per una questione di principio.

Emendamento 848
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano
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Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

c) un medicinale autorizzato nello Stato 
membro interessato per un'altra specie 
destinata alla produzione alimentare per 
la stessa affezione;

Or. fr

Emendamento 849
Peter Jahr, Norbert Lins, Peter Liese, Elisabeth Köstinger

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. de

Motivazione

Al fine di salvaguardare la salute e l'ambiente, andrebbe privilegiato l'utilizzo di medicinali 
veterinari autorizzati. L'utilizzo di medicinali per uso umano dovrebbe essere soggetto a 
rigorose disposizioni.

Emendamento 850
Herbert Dorfmann
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Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

c) in mancanza di un medicinale di cui 
alle lettere a) o b), un medicinale per uso 
umano autorizzato nello Stato membro 
interessato a norma della direttiva 
2001/83/CE o del regolamento (CE) 
n. 726/2004; oppure

Or. de

Emendamento 851
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Motivazione

Collegato ai precedenti emendamenti all'articolo 116.

Emendamento 852
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera d
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Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 853
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

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

d) un medicinale veterinario preparato 
estemporaneamente, di cui tutti i principi 
attivi siano autorizzati in uno Stato 
membro per una specie destinata alla 
produzione alimentare;

Or. fr

Emendamento 854
Nicola Caputo

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Emendamento 855
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

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

Testo della Commissione Emendamento

d bis) per gli animali da latte, il 
medicinale di cui alle lettere da a) a d) 
deve imperativamente essere autorizzato 
per un'altra specie da latte;

Or. fr

Emendamento 856
Michèle Rivasi, Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en
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Emendamento 857
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Motivazione

A derogation to allow "use outside the terms of the marketing authorisation" (off-label use) 
under certain conditions is essential in the interest of animal welfare, as veterinary medicines 
do not exist for many conditions, particularly for minor species. However in its proposal the 
Commission decided to delete the approach which obliges the veterinarian to select first an 
authorised veterinary medicine, if available, before selecting a human medicine (the 
"cascade"). With such proposal the Commission puts at risk public health and animal health 
because veterinarians could automatically opt for untested human medicines without 
authorised correct dose in order to treat a food-producing animal. The "cascade" should be 
re-introduced in order to force veterinarians to choose the lowest-risk alternatives first.

Emendamento 858
Nicola Caputo

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) un medicinale veterinario autorizzato in 
un altro Stato membro, in conformità al
presente regolamento, per l'impiego nella 
stessa specie acquatica o in un'altra specie 

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

destinata alla produzione alimentare;

Or. en

Emendamento 859
Nicola Caputo

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Emendamento 860
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en
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Motivazione

A favore dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 861
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Motivazione

A favore dell'attuale sistema a cascata.

Emendamento 862
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Motivazione

A favore dell'attuale sistema a cascata.
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Emendamento 863
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 – lettera b – punto 1 (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1) In deroga ai paragrafi da 1 a 3, alle 
specie destinate alla produzione 
alimentare possono essere somministrati, 
sotto la responsabilità di un veterinario, 
medicinali veterinari omeopatici i cui 
costituenti attivi figurano nella tabella 1 
del regolamento (UE) n. 37/2010 nella 
categoria contraddistinta dalla dicitura 
"Limite massimo di residuo (LMR) non 
richiesto"; 

Or. en

Emendamento 864
Peter Jahr, Norbert Lins, Peter Liese, Elisabeth Köstinger, Ulrike Müller

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. In deroga ai paragrafi da 1 a 3, agli 
animali destinati alla produzione 
alimentare possono essere somministrati, 
sotto la responsabilità di un veterinario, 
medicinali veterinari omeopatici purché 
contengano esclusivamente ingredienti 
attivi elencati nella tabella 1 del 
regolamento (UE) n. 37/2010 come 
sostanze per le quali non è necessario 
fissare alcun limite massimo; 

Or. de
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Motivazione

I veterinari dovrebbero continuare ad avere la possibilità di fare un uso flessibile dei 
medicinali veterinari per gli animali destinati alla produzione alimentare nel caso in cui tali 
medicinali non siano elencati nel regolamento che disciplina i limiti massimi di residuo, 
poiché diversamente molti usi standard diventerebbero "illegali".

Emendamento 865
Renate Sommer

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. In deroga ai paragrafi da 1 a 3, agli 
animali destinati alla produzione 
alimentare possono essere somministrati 
medicinali veterinari omeopatici purché 
contengano esclusivamente ingredienti 
attivi elencati nella tabella 1 del 
regolamento (UE) n. 37/2010 come 
sostanze per le quali non è necessario 
fissare alcun limite massimo; 

Or. de

Emendamento 866
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. In deroga ai paragrafi da 1 a 3, alle 
specie destinate alla produzione 
alimentare possono essere somministrati, 
sotto la responsabilità di un veterinario, 
medicinali veterinari omeopatici i cui 
costituenti attivi figurano nella tabella 1 
del regolamento (UE) n. 37/2010 nella 
categoria contraddistinta dalla dicitura 
"Limite massimo di residuo (LMR) non 
richiesto"; 
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Or. en

Motivazione

Il nuovo regolamento dovrebbe consentire la somministrazione off-label di medicinali 
veterinari omeopatici che sono considerati innocui in termini di residui (inclusione nella 
tabella 1 del regolamento (UE) n. 37/2010 come sostanze che non richiedono un LMR) agli 
animali destinati alla produzione alimentare. Ciò potrebbe contribuire a colmare le lacune 
terapeutiche esistenti per talune indicazioni negli animali destinati alla produzione 
alimentare (ad esempio, i farmaci cardiovascolari per bovini) con i corrispondenti medicinali 
veterinari omeopatici.

Emendamento 867
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Emendamento 868
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 4 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

La Commissione può, mediante atti di 
esecuzione, stabilire un elenco di 
medicinali veterinari autorizzati 

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

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

Or. en

Emendamento 869
Michèle Rivasi, Martin Häusling

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

Testo della Commissione Emendamento

c) l'impatto sulla competitività di certi 
settori dell'acquacoltura dell'Unione, se 
l'animale colpito dall'affezione non può 
ricevere un trattamento con il medicinale 
antimicrobico in questione;

c) l'impatto sulla competitività dei 
pescatori le cui catture possono risentire 
in modo significativo dell'uso dei 
medicinali nell'acquacoltura in mare 
aperto;

Or. en

Emendamento 870
Iratxe García Pérez, Clara Eugenia Aguilera García

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 5

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Emendamento 871
Pilar Ayuso, Esther Herranz García

Proposta di regolamento
Articolo 117 – paragrafo 1 – lettera b – punto i

Testo della Commissione Emendamento

i) il tempo di attesa più lungo previsto nel 
riassunto delle caratteristiche del prodotto 
per ogni specie che produce latte, 
moltiplicato per il fattore 1,5;

i) il tempo di attesa più lungo previsto nel 
riassunto delle caratteristiche del prodotto 
per il latte, moltiplicato per il fattore 1,5;

Or. en

Motivazione

È opportuno fare riferimento al tempo di attesa per il latte, e non per altri tessuti.

Emendamento 872
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 117 – paragrafo 1 – lettera b – punto ii

Testo della Commissione Emendamento

ii) se il medicinale non è autorizzato per 
nessuna specie che produce latte, 7 giorni;

ii) se il medicinale non è autorizzato per 
nessuna specie che produce latte, il tempo 
necessario per l'eliminazione totale del 
rischio di contaminazione del latte da 
parte del medicinale e dei relativi 
metaboliti;

Or. fr

Emendamento 873
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 117 – paragrafo 2
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Testo della Commissione Emendamento

2. Alla Commissione è conferito il potere 
di adottare atti delegati conformemente 
all'articolo 146 al fine di modificare le
disposizioni del paragrafo 1 alla luce di 
nuovi dati scientifici.

2. La Commissione propone al 
Parlamento e al Consiglio modifiche delle
disposizioni del paragrafo 1 alla luce di 
nuovi dati scientifici.

Or. fr

Emendamento 874
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 117 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Per le api, il veterinario determina il 
tempo di attesa appropriato valutando 
caso per caso la situazione specifica dei 
singoli alveari.

3. Per le api, occorre scegliere le 
condizioni di somministrazione in modo 
tale da assicurare che i possibili residui 
siano innocui in qualsiasi momento dopo 
la cura e pertanto non è necessario un 
tempo di attesa.

Or. de

Emendamento 875
Eleonora Evi

Proposta di regolamento
Articolo 117 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Per quanto riguarda i medicinali 
veterinari omeopatici, è previsto un tempo 
di attesa di zero giorni.

4. È previsto un tempo di attesa di zero 
giorni per quanto riguarda i medicinali 
veterinari omeopatici contenenti 
unicamente le sostanze attive elencate 
nella tabella 1 del regolamento (UE) n. 
37/2010 nella categoria contraddistinta 
dalla dicitura "Limite massimo di residuo 
(LMR) non richiesto"; 
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Or. en

Motivazione

La proposta serve a mantenere la norma prevista all'articolo 11, paragrafo 3, della direttiva 
2004/28/CE (inclusa anche nella versione consolidata della direttiva 2001/82/CE del 2009).

Emendamento 876
Claudiu Ciprian Tănăsescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 117 – paragrafo 5 – comma 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

I dati relativi all'impiego di antibiotici 
non previsto nei termini 
dell'autorizzazione dovrebbero essere 
raccolti e obbligatoriamente riferiti alle 
autorità nazionali a norma dell'articolo 
54 del presente regolamento.

Or. en

Emendamento 877
Christofer Fjellner

Proposta di regolamento
Articolo 118 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Impiego di medicinali veterinari 
antimicrobici per specie o indicazioni non 
previste nei termini dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio

Impiego di sostanze antimicrobiche per 
specie o indicazioni non previste nei 
termini dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio

Or. en

Emendamento 878
Jytte Guteland
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Proposta di regolamento
Articolo 118 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Impiego di medicinali veterinari 
antimicrobici per specie o indicazioni non 
previste nei termini dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio

Impiego di sostanze antimicrobiche per 
specie o indicazioni non previste nei 
termini dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio

Or. en

Emendamento 879
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 118 – titolo

Testo della Commissione Emendamento

Impiego di medicinali veterinari 
antimicrobici per specie o indicazioni non 
previste nei termini dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio

Impiego di medicinali veterinari antibiotici
per specie o indicazioni non previste nei 
termini dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio

Or. de

Emendamento 880
Glenis Willmott

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en
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Emendamento 881
Claudiu Ciprian Tănăsescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 882
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. de

Emendamento 883
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1
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Testo della Commissione Emendamento

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

1. I medicinali antimicrobici sono utilizzati 
solo in conformità agli articoli 115 e 116 
per curare affezioni per le quali non è 
disponibile nessun altro trattamento, 
purché siano state adottate le misure di 
cui all'allegato III bis per gli animali 
destinati alla produzione alimentare, e se 
il loro impiego non presenta rischi per la 
sanità pubblica o animale e per l'ambiente.
Non è consentito l'uso profilattico, né il 
trattamento di controllo in assenza di 
diagnosi della malattia.

Or. en

Motivazione

Anche le misure preventive dovrebbero essere adottate prima di ricorrere a un uso off-label 
degli antimicrobici. In ogni caso non dovrebbe essere consentito l'uso off-label di 
antimicrobici a scopo profilattico, né a scopo di trattamento di controllo in assenza di 
diagnosi della malattia.

Emendamento 884
Nessa Childers

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en
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Emendamento 885
Martin Häusling

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

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Gli articoli 115 e 116 non si 
applicano agli antimicrobici 
estremamente importanti a norma 
dell'articolo 32, paragrafo 2.

Or. en

Motivazione

Non dovrebbe essere ammesso l'uso off-label di antimicrobici estremamente importanti nella 
medicina veterinaria.

Emendamento 886
Glenis Willmott

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

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

La Commissione dovrebbe, mediante atti 
di esecuzione, in conformità alla procedura 
di esame di cui all'articolo 145, paragrafo 
2, e prendendo in considerazione il parere 
scientifico dell'Agenzia, stabilire un elenco 
di medicinali antimicrobici che non 
possono essere utilizzati a norma del 
paragrafo 1 o che possono essere utilizzati 
solo per trattamenti in conformità al 
paragrafo 1, a determinate condizioni, 
oppure sono estremamente importanti per 
l'uomo e di cui è vietato, pertanto, 
l'utilizzo nella medicina veterinaria.

Or. en
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Emendamento 887
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. de

Emendamento 888
Jytte Guteland

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

Testo della Commissione Emendamento

Gli Stati membri possono, conformemente 
al diritto nazionale, vietare o limitare la 
fornitura e l'impiego di medicinali 
antimicrobici negli animali sul loro 
territorio se ciò è motivato dalle politiche 
nazionali per combattere la resistenza 
antimicrobica.

Or. en

Motivazione

Non sarebbe accettabile se gli Stati membri dovessero ridimensionare le loro ambizioni per 
quanto riguarda la resistenza antimicrobica come conseguenza del nuovo regolamento. Gli 
Stati membri devono avere la possibilità di legiferare in modo più rigoroso in materia di 
resistenza antimicrobica nel diritto nazionale.
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Emendamento 889
Peter Liese

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

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. de

Emendamento 890
Michèle Rivasi, Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 2 – lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c bis) la disponibilità di altri metodi di 
allevamento che potrebbero prevenire la 
comparsa di focolai della malattia;

Or. en

Emendamento 891
Michèle Rivasi, Martin Häusling

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

Testo della Commissione Emendamento

e) l'impatto sull'acquacoltura e 
sull'allevamento se l'animale colpito 
dall'affezione non riceve alcun 
trattamento.

soppresso

Or. en
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Emendamento 892
Claudiu Ciprian Tănăsescu

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 2 – lettera e bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

e bis) la Commissione dovrebbe dare 
priorità alla valutazione di determinati 
antibiotici, quali ad esempio le 
cefalosporine di nuova generazione e i 
fluorochinoloni.

Or. en

Emendamento 893
Christofer Fjellner

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

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Gli Stati membri possono, 
conformemente al diritto nazionale, 
limitare o vietare la fornitura e/o 
l'impiego di sostanze antimicrobiche negli 
animali sul loro territorio se ciò è 
motivato dalle politiche nazionali per 
combattere la resistenza antimicrobica.

Or. en

Emendamento 894
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 119 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. In deroga all'articolo 111, nel caso di un 2. In deroga all'articolo 111, nel caso di un 
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focolaio di una malattia elencata di cui 
all'articolo 5 del regolamento (CE) n. .../... 
del Parlamento europeo e del Consiglio31

[Office of Publications, please insert 
number and, in a footnote, date, title and 
the OJ reference for the Regulation on 
animal health], un'autorità competente può 
permettere, per un periodo limitato e con 
specifiche restrizioni, l'impiego di un 
medicinale veterinario immunologico 
autorizzato in un altro Stato membro.

focolaio di una malattia elencata di cui 
all'articolo 5 del regolamento (CE) n. .../... 
del Parlamento europeo e del Consiglio31

[Office of Publications, please insert 
number and, in a footnote, date, title and 
the OJ reference for the Regulation on 
animal health] o di un'eventuale 
situazione critica per la salute 
riconosciuta dal capo dei servizi veterinari 
dello Stato membro, un'autorità 
competente può permettere, per un periodo 
limitato e con specifiche restrizioni, 
l'impiego di un medicinale veterinario 
immunologico privo di autorizzazione 
all'immissione in commercio nello Stato 
membro in questione, ma che sia 
autorizzato o in un altro Stato membro o 
dalla legislazione di un paese terzo, in 
assenza di un medicinale idoneo e dopo 
aver informato la Commissione delle 
condizioni di impiego dettagliate.

__________________ __________________
31 Regolamento del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del… relativo alla sanità 
animale (GU L...)..

31 Regolamento del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del… relativo alla sanità 
animale (GU L...)..

Or. en

Motivazione

Under the current legal framework, it is possible to import products not authorized in a 
Member State or a third country. It is important that this option should remain available. The 
corresponding article in the current Veterinary Medicines Directive (Article 8 of Directive 
2004/28/EC) is being used more broadly than just for epizootic diseases. To maintain the 
flexibility to respond to all types of critical health situations, it may be more appropriate to 
expand the current text proposal to critical health situations and not to restrict it to a closed 
list; otherwise newly emerging diseases may not get treatment if appropriate products are not 
yet authorised in one member state.

Emendamento 895
Pavel Poc, Susanne Melior

Proposta di regolamento
Articolo 123 – paragrafo 1 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Gli Stati membri possono prevedere 
ulteriori condizioni in materia di 
pubblicità dei medicinali veterinari al fine 
di proteggere la salute pubblica e animale, 
il benessere animale e l'ambiente, 
comprese condizioni riguardanti la 
pubblicità comparativa e ingannevole o le 
pratiche commerciali sleali.

Or. en

Motivazione

Il nuovo regolamento non chiarisce se gli altri atti giuridici pertinenti della normativa 
dell'UE in materia di pubblicità si applicheranno o meno al settore dei medicinali veterinari. 
Si propone quindi di inserire una nuova disposizione volta a chiarire che le norme 
riguardanti, fra l'altro, la pubblicità comparativa e ingannevole si applicano anche ai 
medicinali veterinari.

Emendamento 896
Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh, Mireille D'Ornano

Proposta di regolamento
Articolo 124 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si 
applica alla pubblicità rivolta alle persone 
autorizzate a prescrivere o a fornire 
medicinali veterinari, se la fornitura è 
effettuata sotto l'autorità di un 
veterinario.

Or. fr

Motivazione

I luoghi di distribuzione di medicinali veterinari che non dispongono di un veterinario sul 
posto non devono essere pubblicizzati.
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Emendamento 897
Julie Girling, James Nicholson

Proposta di regolamento
Articolo 124 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 898
Michèle Rivasi, Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. en

Emendamento 899
Martin Häusling

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Motivazione

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

Emendamento 900
Michel Dantin, Angélique Delahaye, Cristian-Silviu Buşoi

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. fr

Emendamento 901
Martin Häusling
a nome del gruppo Verts/ALE

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 4 – comma 2

Testo della Commissione Emendamento

Se necessario, le ispezioni possono essere
effettuate senza preavviso.

Tutte le ispezioni sono effettuate senza 
preavviso.

Or. en
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Motivazione

Le ispezioni effettuate senza preavviso sono di gran lunga più efficaci di quelle annunciate. 
Pertanto, tutte le ispezioni dovrebbero essere effettuate senza preavviso.

Emendamento 902
Peter Liese

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Le ispezioni possono anche essere 
effettuate nei locali di fabbricanti di 
sostanze attive utilizzate come materie 
prime di medicinali veterinari ove vi siano 
motivi per sospettare che non siano 
rispettate le buone prassi di fabbricazione. 

Or. de

Emendamento 903
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. it

Emendamento 904
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 125 – paragrafo 6
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Testo della Commissione Emendamento

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

6. Le relazioni d'ispezione sono caricate 
nella banca dati appropriata, che offre un 
accesso continuo a tutte le autorità 
competenti. È messa a disposizione del 
pubblico una sintesi dei risultati della 
relazione di ispezione.

Or. en

Motivazione

È importante che la sintesi dell'ispezione sia messa a disposizione del pubblico.

Emendamento 905
Martin Häusling
a nome del gruppo Verts/ALE

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

Testo della Commissione Emendamento

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

Or. en

Emendamento 906
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Se necessario per motivi di salute 
umana o animale, un'autorità competente 
può chiedere al titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio di un medicinale veterinario 
immunologico di sottoporre campioni dei 

soppresso
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lotti del prodotto sfuso e/o del medicinale 
veterinario al controllo di un laboratorio 
ufficiale di controllo dei medicinali prima
che il prodotto sia messo a disposizione 
sul mercato.

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 907
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 5 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

Su richiesta dell'autorità competente, il 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio fornisce immediatamente i 
campioni di cui al paragrafo 4, insieme 
alle relazioni di controllo di cui al 
presente capo. L'autorità competente 
informa le autorità competenti degli altri 
Stati membri in cui il medicinale 
veterinario è autorizzato, nonché la 
Direzione europea della qualità dei 
medicinali e cura della salute, in merito 
alla sua intenzione di controllare i lotti o 
il lotto in questione.

soppresso

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
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a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 908
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 5 – comma 2

Testo della Commissione Emendamento

In tal caso le autorità competenti di un 
altro Stato membro non applicano le 
disposizioni del paragrafo 4.

soppresso

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 909
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. In base alle relazioni di controllo di cui 
al presente capo, il laboratorio 
responsabile del controllo ripete sui 
campioni forniti tutte le prove eseguite dal 
fabbricante sul prodotto finito, in 
conformità alle disposizioni pertinenti 
figuranti nel fascicolo per l'autorizzazione 
all'immissione in commercio.

soppresso
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Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 910
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 7

Testo della Commissione Emendamento

7. L'elenco delle prove che devono essere
ripetute dal laboratorio responsabile del 
controllo viene limitato alle prove 
giustificate, a condizione che tutte le 
autorità competenti degli Stati membri 
interessati, e se necessario la Direzione 
europea della qualità dei medicinali e 
cura della salute, siano d'accordo al 
riguardo.

soppresso

Per i medicinali veterinari immunologici 
autorizzati mediante procedura 
centralizzata, l'elenco delle prove che il 
laboratorio di controllo deve ripetere può 
essere ridotto solo con il consenso 
dell'Agenzia.

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.
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Emendamento 911
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 7 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

L'elenco delle prove che devono essere 
ripetute dal laboratorio responsabile del 
controllo viene limitato alle prove 
giustificate, a condizione che tutte le 
autorità competenti degli Stati membri 
interessati, e se necessario la Direzione 
europea della qualità dei medicinali e 
cura della salute, siano d'accordo al 
riguardo.

soppresso

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 912
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 7 – comma 2

Testo della Commissione Emendamento

Per i medicinali veterinari immunologici 
autorizzati mediante procedura 
centralizzata, l'elenco delle prove che il 
laboratorio di controllo deve ripetere può 
essere ridotto solo con il consenso 
dell'Agenzia.

soppresso
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Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 913
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 8

Testo della Commissione Emendamento

8. Le autorità competenti riconoscono i 
risultati delle prove.

soppresso

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 914
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 9

Testo della Commissione Emendamento

9. Salvo nel caso in cui la Commissione 
venga informata che è necessario un 
periodo più lungo per eseguire le prove, le 

soppresso
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autorità competenti provvedono affinché 
tale controllo sia completato entro 60 
giorni dalla ricezione dei campioni.

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 915
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 10

Testo della Commissione Emendamento

10. L'autorità competente comunica entro
lo stesso termine i risultati delle prove alle 
autorità competenti degli altri Stati 
membri interessati, alla Direzione 
europea della qualità dei medicinali e 
cura della salute, al titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio e, se del caso, al fabbricante.

soppresso

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.
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Emendamento 916
Angélique Delahaye, Michel Dantin, Cristian-Silviu Buşoi

Proposta di regolamento
Articolo 129 – paragrafo 11

Testo della Commissione Emendamento

11. Se un'autorità competente constata 
che un lotto di un medicinale veterinario 
non è conforme alla relazione di controllo 
del fabbricante o alle specifiche previste 
nell'autorizzazione all'immissione in 
commercio, essa adotta i necessari 
provvedimenti nei confronti del titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio e del fabbricante e ne informa 
le autorità competenti degli altri Stati 
membri in cui il medicinale veterinario è 
autorizzato.

soppresso

Or. fr

Motivazione

Il presente emendamento intende eliminare la ripetizione delle prove che, tradizionalmente, 
sono effettuate da determinati Stati membri. Nella maggior parte degli Stati membri, la messa 
a disposizione dei vaccini implica l'ispezione della documentazione sulla qualità che il 
fabbricante elabora al momento delle prove ai fini del rilascio, e le buone prassi di 
fabbricazione garantiscono l'affidabilità di tali dati, ragione per cui non appare necessario 
ripetere tali prove.

Emendamento 917
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 133 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 133 bis

Divieto di fornitura degli antimicrobici 
riservati all'uomo

1. Sono vietati i medicinali veterinari 
contenenti agenti antimicrobici 
classificati dalla Commissione come 
riservati alla cura di determinate infezioni 
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nell'uomo.

2. I medicinali veterinari di cui al 
paragrafo 1 che risultano autorizzati alla
data di entrata in vigore del presente 
regolamento sono ritirati dal mercato dai 
rispettivi titolari delle autorizzazioni. 

Or. en

Emendamento 918
Karin Kadenbach

Proposta di regolamento
Articolo 135 – paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Antimicrobici riservati all'uomo

1. Sono vietati i medicinali veterinari 
contenenti sostanze attive antimicrobiche 
classificate dalla Commissione, da uno 
Stato membro o dall'Organizzazione 
mondale della Sanità come riservate alla 
cura di determinate infezioni nell'uomo.

2. I medicinali veterinari di cui al 
paragrafo 1 che risultano autorizzati alla 
data di entrata in vigore del presente 
regolamento devono essere ritirati dal 
mercato dai rispettivi titolari delle 
autorizzazioni.

Or. de

Emendamento 919
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 136 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

1. Gli Stati membri designano le autorità 
competenti che svolgono i compiti previsti 
dal presente regolamento. Le autorità 
competenti sono responsabili, tra l'altro, 
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di offrire consulenza scientifica per la 
valutazione di tutte le domande a norma 
del presente regolamento.

Or. en

Motivazione

The new Regulation is introducing major changes to the system of regulation of veterinary 
medicinal products. It is therefore necessary, that the responsibilities of different parts of the 
regulatory system are clearly defined in order to ensure the required level of predictability 
and stability of the system. The Regulation shall therefore reflect on the fully fledged EU 
regulatory system developed over the last 20 years, where the Member States competent 
authorities play a key role in providing scientific expertise for assessment activities as well as 
other scientific tasks. Any further development should be built on this time proven model.

Emendamento 920
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 136 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. La gestione dei fondi destinati alle 
attività connesse ai requisiti di cui al 
presente regolamento, al funzionamento 
delle reti di comunicazione e alla 
sorveglianza del mercato avviene sotto il 
controllo permanente delle autorità 
competenti al fine di garantire 
l'indipendenza di tali autorità.

Or. en

Motivazione

Le autorità competenti costituiscono un elemento essenziale della rete di regolamentazione 
dell'Unione per i medicinali veterinari. Mentre le tariffe riscosse dall'Agenzia sono 
menzionate in diverse disposizioni del regolamento, la proposta legislativa non fa riferimento 
ai fondi delle autorità competenti. Si propone pertanto che il modello utilizzato nella 
legislazione attuale sia applicato anche nel nuovo regolamento sui medicinali veterinari.
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Emendamento 921
Marit Paulsen, Fredrick Federley

Proposta di regolamento
Articolo 136 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le autorità competenti cooperano 
nell'esercizio dei compiti loro assegnati dal 
presente regolamento e a tal fine prestano 
un sostegno necessario e utile alle autorità 
competenti degli altri Stati membri. Le 
autorità competenti si comunicano le 
informazioni pertinenti, in particolare 
riguardo all'osservanza dei requisiti per le 
autorizzazioni di fabbricazione e di 
distribuzione all'ingrosso, per i certificati di 
buone prassi di fabbricazione o per le 
autorizzazioni all'immissione in 
commercio.

2. Le autorità competenti cooperano tra di 
loro e con altre autorità interessate 
nell'esercizio dei compiti loro assegnati dal 
presente regolamento e a tal fine prestano 
un sostegno necessario e utile alle autorità 
competenti degli altri Stati membri. Le 
autorità competenti si comunicano le 
informazioni pertinenti, in particolare 
riguardo all'osservanza dei requisiti per le 
autorizzazioni di fabbricazione e di 
distribuzione all'ingrosso, per i certificati di 
buone prassi di fabbricazione o per le 
autorizzazioni all'immissione in 
commercio.

Or. en

Emendamento 922
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Ciascuno Stato membro ha il diritto di 
nominare un membro titolare e un 
membro supplente del comitato. I membri 
supplenti rappresentano i membri titolari, 
votano in loro assenza e possono fungere 
da relatori.

1. Ciascuno Stato membro nomina, previa 
consultazione del consiglio di 
amministrazione, un membro titolare e un 
membro supplente del comitato per un 
mandato di tre anni rinnovabile. I membri 
supplenti rappresentano i membri titolari, 
votano in loro assenza e possono fungere 
da relatori.

Or. en
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Motivazione

Nella valutazione d'impatto della Commissione non è addotta alcuna motivazione per 
giustificare la modifica della nomina dei membri del comitato scientifico. Le disposizioni 
proposte non precisano con sufficiente chiarezza a chi spetti la responsabilità finale per la 
nomina dei membri titolari e dei membri supplenti del comitato. Di conseguenza, è necessario 
apportare modificare al progetto di disposizioni al fine di garantire che la decisione finale di 
nominare i membri titolari del comitato e i membri supplenti continui a spettare agli Stati 
membri e che tale competenza non sia delegata a livello dell'UE, dato che non ve ne è 
ragione.

Emendamento 923
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Gli Stati membri garantiscono che i 
membri titolari, i membri supplenti e gli 
esperti che li assistono non presentino 
conflitti di interesse. Costituiscono 
conflitto di interesse i seguenti elementi:

a) coinvolgimento, attualmente o fino a 
tre anni prima della nomina, con una 
società che produce, importa o commercia 
medicinali veterinari;  

b) coinvolgimento, attualmente o fino a 
tre anni prima della nomina, con un 
istituto di ricerca o un'organizzazione non 
governativa che sono, o sono stati, 
finanziati da una società che produce, 
importa o commercia medicinali 
veterinari.

Or. en

Motivazione

I membri e gli esperti che lavorano nel comitato devono essere privi di conflitti di interesse.

Emendamento 924
Pavel Poc
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Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. I membri titolari e supplenti del 
comitato sono nominati in base alla loro 
competenza ed esperienza nel campo della 
valutazione scientifica dei medicinali per 
uso veterinario, al fine di garantire 
qualifiche di altissimo livello e un'ampia 
gamma di competenze.

2. I membri titolari e supplenti sono scelti 
in funzione del loro ruolo e della loro 
esperienza nel campo della valutazione dei 
medicinali veterinari e rappresentano le 
autorità nazionali competenti.

Or. en

Motivazione

Nella valutazione d'impatto della Commissione non è addotta alcuna motivazione per 
giustificare la modifica della nomina dei membri del comitato scientifico. Le disposizioni 
proposte non precisano con sufficiente chiarezza a chi spetti la responsabilità finale per la 
nomina dei membri titolari e dei membri supplenti del comitato. Di conseguenza, è necessario 
apportare modificare al progetto di disposizioni al fine di garantire che la decisione finale di 
nominare i membri titolari del comitato e i membri supplenti continui a spettare agli Stati 
membri e che tale competenza non sia delegata a livello dell'UE, dato che non ve ne è 
ragione.

Emendamento 925
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Gli Stati membri trasmettono al 
consiglio di amministrazione dell'Agenzia 
le informazioni relative alla competenza e 
all'esperienza, secondo il profilo 
scientifico stabilito dal comitato, degli 
esperti proposti per la nomina a una 
posizione in seno al comitato.

soppresso

Or. en
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Motivazione

Nella valutazione d'impatto della Commissione non è addotta alcuna motivazione per 
giustificare la modifica della nomina dei membri del comitato scientifico. Le disposizioni 
proposte non precisano con sufficiente chiarezza a chi spetti la responsabilità finale per la 
nomina dei membri titolari e dei membri supplenti del comitato. Di conseguenza, è necessario 
apportare modificare al progetto di disposizioni al fine di garantire che la decisione finale di 
nominare i membri titolari del comitato e i membri supplenti continui a spettare agli Stati 
membri e che tale competenza non sia delegata a livello dell'UE, dato che non ve ne è 
ragione.

Emendamento 926
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

4. Il consiglio di amministrazione valuta 
le informazioni sull'esperto o sugli esperti 
presentate dallo Stato membro e 
comunica le sue conclusioni allo Stato 
membro e al comitato.

soppresso

Or. en

Motivazione

Nella valutazione d'impatto della Commissione non è addotta alcuna motivazione per 
giustificare la modifica della nomina dei membri del comitato scientifico. Le disposizioni 
proposte non precisano con sufficiente chiarezza a chi spetti la responsabilità finale per la 
nomina dei membri titolari e dei membri supplenti del comitato. Di conseguenza, è necessario 
apportare modificare al progetto di disposizioni al fine di garantire che la decisione finale di 
nominare i membri titolari del comitato e i membri supplenti continui a spettare agli Stati 
membri e che tale competenza non sia delegata a livello dell'UE, dato che non ve ne è 
ragione.

Emendamento 927
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 5
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Testo della Commissione Emendamento

5. Tenendo conto delle conclusioni di cui 
al paragrafo 4, ciascuno Stato membro 
nomina un membro titolare e un membro 
supplente del comitato per un mandato di 
tre anni rinnovabile.

soppresso

Or. en

Motivazione

Nella valutazione d'impatto della Commissione non è addotta alcuna motivazione per 
giustificare la modifica della nomina dei membri del comitato scientifico. Le disposizioni 
proposte non precisano con sufficiente chiarezza a chi spetti la responsabilità finale per la 
nomina dei membri titolari e dei membri supplenti del comitato. Di conseguenza, è necessario 
apportare modificare al progetto di disposizioni al fine di garantire che la decisione finale di 
nominare i membri titolari del comitato e i membri supplenti continui a spettare agli Stati 
membri e che tale competenza non sia delegata a livello dell'UE, dato che non ve ne è 
ragione.

Emendamento 928
Pavel Poc

Proposta di regolamento
Articolo 140 – paragrafo 7

Testo della Commissione Emendamento

7. Il comitato può cooptare un massimo di 
cinque membri supplementari scelti in base 
alla loro specifica competenza scientifica. 
Tali membri sono nominati per un mandato 
di tre anni, rinnovabile, e non hanno 
supplenti.

7. Il comitato può cooptare un massimo di 
cinque membri supplementari scelti in base 
alla loro specifica competenza scientifica. 
Tali membri sono nominati per un mandato 
di tre anni, rinnovabile, e non hanno 
supplenti. I membri cooptati possono agire 
in qualità di relatori.

Or. en

Motivazione

Nella valutazione d'impatto della Commissione non è addotta alcuna motivazione per 
giustificare la modifica della nomina dei membri del comitato scientifico. Le disposizioni 
proposte non precisano con sufficiente chiarezza a chi spetti la responsabilità finale per la 
nomina dei membri titolari e dei membri supplenti del comitato. Di conseguenza, è necessario 
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apportare modificare al progetto di disposizioni al fine di garantire che la decisione finale di 
nominare i membri titolari del comitato e i membri supplenti continui a spettare agli Stati 
membri e che tale competenza non sia delegata a livello dell'UE, dato che non ve ne è 
ragione.

Emendamento 929
Biljana Borzan

Proposta di regolamento
Articolo 140 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 140 bis

Criteri di esclusione per la nomina dei 
membri del comitato per i medicinali 

veterinari

1. Le persone che rientrano tra i criteri 
seguenti non possono essere nominate in 
qualità di membri o esperti presso il 
comitato:

a) le persone che, nel corso dei cinque 
anni precedenti la nomina, hanno 
lavorato per una società che produce, 
importa o vende medicinali veterinari;

b) le persone che, nel corso dei cinque 
anni precedenti la nomina, hanno 
lavorato per una società madre di una 
società che produce, importa o vende 
medicinali veterinari;

c) le persone che hanno interessi 
finanziari in una o più società che 
producono, importano o vendono 
medicinali veterinari. 

Or. en

Emendamento 930
Claudiu Ciprian Tănăsescu, Matthias Groote

Proposta di regolamento
Articolo 141 – paragrafo 1 – lettera f
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Testo della Commissione Emendamento

f) formulare pareri ogniqualvolta venga 
richiesto un riesame scientifico nel corso 
della procedura di mutuo riconoscimento 
o della procedura decentrata;

soppresso

Or. en

Emendamento 931
Nessa Childers

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

Testo della Commissione Emendamento

g bis) limitare lo sviluppo della resistenza 
agli antimicrobici mediante pratiche 
agricole, in particolare sviluppando e 
attuando strategie volte a ridurre 
l'impiego generale degli antimicrobici, 
diminuire l'utilizzo di antimicrobici di 
importanza primaria e porre fine al loro 
uso di routine a scopo di prevenzione. A 
tal fine, entro due anni dall'entrata in 
vigore del presente regolamento, il 
comitato presenta alla Commissione un 
piano in cui definisce gli obiettivi e un 
calendario per la riduzione dell'impiego di 
prodotti antimicrobici.

Or. en

Emendamento 932
Martin Häusling
a nome del gruppo Verts/ALE

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

Testo della Commissione Emendamento

h bis) formulare orientamenti sul 
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contributo delle pratiche agricole alla 
riduzione dello sviluppo della resistenza 
agli antimicrobici, sulla base dei piani 
d'azione esistenti della Commissione 
europea e degli Stati membri, in 
particolare elaborando linee guida sulla 
riduzione dell'impiego generale degli 
antimicrobici.

Or. en

Motivazione

Il comitato per i medicinali veterinari dovrebbe anche formulare orientamenti sulla riduzione 
dell'utilizzo degli antimicrobici mediante le pratiche agricole.

Emendamento 933
Pilar Ayuso, Esther Herranz García

Proposta di regolamento
Articolo 144 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

soppresso

Or. en

Motivazione

I dibattiti sulle questioni concernenti la farmacovigilanza dovrebbero avvenire nell'ambito 
del gruppo sulla farmacovigilanza, e non all'interno del gruppo di coordinamento.

Emendamento 934
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.1 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

La documentazione tecnica comprende una 
descrizione dettagliata e completa delle 

La documentazione tecnica comprende una 
descrizione dettagliata e completa delle 
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prove, degli studi e delle sperimentazioni 
condotti o indicati come riferimento, 
nonché dei metodi utilizzati. I dati sono 
pertinenti e di qualità sufficiente a 
dimostrare la qualità, la sicurezza e 
l'efficacia del medicinale veterinario.

prove, degli studi e delle sperimentazioni 
condotti o indicati come riferimento, 
nonché dei metodi utilizzati. I dati sono 
pertinenti e di qualità sufficiente a 
dimostrare la qualità, la sicurezza e 
l'efficacia del medicinale veterinario. La 
documentazione tecnica contiene dati 
relativi alla qualità, alla sicurezza e 
all'efficacia del trattamento standard di 
riferimento.

Or. en

Motivazione

È importante poter paragonare i medicinali con le proprietà del trattamento standard di 
riferimento.

Emendamento 935
Claudiu Ciprian Tănăsescu, Pavel Poc

Proposta di regolamento
Allegato – sezione 1 – parte 1.1 – comma 7

Testo della Commissione Emendamento

Gli esperimenti su animali che sono diversi 
dalle sperimentazioni cliniche sono
eseguiti in conformità alla direttiva 
2010/63/UE.

Gli Stati membri assicurano che tutti gli 
esperimenti su animali siano eseguiti in 
conformità alla direttiva 2010/63/UE. 
Come indicato nella direttiva 2010/63/UE, 
è opportuno sostituire, ridurre o 
perfezionare le sperimentazioni su 
animali vertebrati. Tali metodi sono 
riveduti e migliorati periodicamente al 
fine di ridurre le sperimentazioni su 
animali vertebrati e il numero di animali 
utilizzati.

Or. en

Emendamento 936
Martin Häusling
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Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 1 – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

d) i rischi potenziali per l'ambiente 
derivanti dall'impiego del medicinale 
veterinario;

d) i rischi potenziali per l'ambiente 
derivanti dalla produzione o dall'impiego 
del medicinale veterinario;

Or. en

Emendamento 937
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 1 – lettera e

Testo della Commissione Emendamento

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

e) i rischi potenziali connessi allo sviluppo 
di una resistenza antimicrobica durante la 
produzione e l'impiego.

Or. en

Emendamento 938
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 6

Testo della Commissione Emendamento

Occorre presentare una valutazione del 
rischio ambientale riguardo agli eventuali 
effetti indesiderati che l'impiego del 
medicinale veterinario può avere 
sull'ambiente e al rischio di tali effetti. La 
valutazione indica anche le misure 
precauzionali che possono essere 
necessarie per ridurre tale rischio.

Occorre presentare una valutazione del 
rischio ambientale riguardo agli eventuali 
effetti indesiderati che la produzione o
l'impiego del medicinale veterinario può 
avere sull'ambiente e al rischio di tali 
effetti. La valutazione indica anche le 
misure precauzionali che possono essere 
necessarie per ridurre tale rischio.

Or. en
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Emendamento 939
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 7 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

Normalmente tale valutazione è eseguita in 
due fasi. La prima fase della valutazione è 
effettuata in ogni caso, mentre la seconda 
viene effettuata se necessario. I particolari 
della valutazione sono forniti 
conformemente agli orientamenti stabiliti. 
La valutazione indica la potenziale 
esposizione dell'ambiente al prodotto e il 
livello di rischio associato a una tale 
esposizione, tenendo conto in particolare 
dei seguenti elementi:

Normalmente tale valutazione è eseguita in 
due fasi. Sono presi in considerazione tutti 
i dati disponibili che siano 
sufficientemente attendibili e pertinenti, 
incluse le informazioni ottenute durante il 
processo di scoperta del medicinale. La 
prima fase della valutazione è effettuata in 
ogni caso, mentre la seconda viene 
effettuata se necessario. I particolari della 
valutazione sono forniti conformemente 
agli orientamenti stabiliti. La valutazione 
indica la potenziale esposizione 
dell'ambiente al prodotto e il livello di 
rischio associato a una tale esposizione, 
tenendo conto in particolare dei seguenti 
elementi:

Or. en

Emendamento 940
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 7 – lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c bis) una valutazione dei potenziali effetti 
della miscela, compresa una stima 
dell'esposizione totale dell'ambiente al 
principio attivo di diversi prodotti e ad 
altri principi attivi che agiscono con modi 
di azione simili.

Or. en
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Emendamento 941
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 8

Testo della Commissione Emendamento

Nella seconda fase va condotta un'ulteriore 
indagine specifica sulla sorte e sugli effetti 
del prodotto su particolari ecosistemi, 
conformemente agli orientamenti stabiliti. 
Occorre prendere in considerazione il 
grado di esposizione dell'ambiente al 
prodotto e le informazioni disponibili sulle 
proprietà fisiche/chimiche, farmacologiche 
e/o tossicologiche della/e sostanza/e in 
questione, compresi i metaboliti.

Nella seconda fase va condotta un'ulteriore 
indagine specifica sulla sorte e sugli effetti 
del prodotto su particolari ecosistemi, 
conformemente agli orientamenti stabiliti e 
tenendo conto dell'effetto farmacologico 
del prodotto, nonché di eventuali effetti 
collaterali rilevanti. Occorre prendere in 
considerazione il grado di esposizione 
dell'ambiente al prodotto e le informazioni 
disponibili sulle proprietà fisiche/chimiche, 
farmacologiche e/o tossicologiche della/e 
sostanza/e in questione, compresi i 
metaboliti.

Or. en

Emendamento 942
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 8 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

La valutazione del rischio ambientale è 
aggiornata qualora si rendano disponibili 
nuove informazioni che modificherebbero 
la stima del rischio.

Or. en

Emendamento 943
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 1 – parte 1.3 – sottoparte 1.3.1 – comma 8 ter (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

Una valutazione di follow-up è sempre 
effettuata entro due anni dall'immissione 
sul mercato al fine di valutare le emissioni 
provenienti da tutti i siti di fabbricazione 
(produzione e formulazione di principi 
attivi farmaceutici).  Per ciascun sito di 
fabbricazione, la valutazione comprende:

1. Una descrizione delle modalità di 
gestione dei rifiuti solidi e liquidi, inclusi i 
volumi scaricati in acqua e nel suolo 
annualmente, le tecnologie di trattamento 
utilizzate in relazione alle migliori 
tecnologie disponibili e la stima della 
diluzione media annua delle acque reflue 
trattate nell'ambiente recettore. Se i rifiuti 
sono trattati da terzi, è effettuata e 
notificata una valutazione analoga per 
detti siti.

2. I rapporti MEC/PNEC del principio 
attivo farmaceutico (MEC = 
concentrazioni ambientali misurate; 
PNEC = concentrazione prevedibile priva 
di effetti) nell'ambiente recettore per le 
alghe, le dafnie e i pesci nonché per la 
resistenza agli antimicrobici durante la 
produzione, quando è più probabile che si 
verifichino gli scarichi. Le MEC sono 
ottenute dall'analisi dell'insieme 
dell'effluente e dalla diluzione calcolata 
nell'ambiente recettore, piuttosto che da 
misure dirette in quest'ultimo. Nel caso 
non sia rilevato alcun principio attivo 
farmaceutico, il richiedente deve 
dimostrare che il livello di quantificazione 
del metodo analitico convalidato applicato 
corrisponde a un valore almeno 100 volte 
inferiore alla PNEC più bassa o, qualora 
ciò non sia possibile, che è stata utilizzata 
la migliore tecnologia disponibile.

3. Una misurazione della tossicità 
dell'effluente trattato (diluzione che causa 
effetto del 50%) per le alghe e le dafnie 
conformemente agli orientamenti 
dell'OCSE.
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4. Nel caso della produzione di antibiotici, 
una descrizione delle misure adottate per 
evitare il rilascio nell'ambiente di batteri 
resistenti agli antibiotici lungo la catena 
di produzione.

Or. en

Emendamento 944
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 2 – sezione 2 – parte 2.3 – sottoparte 2.3.1 – comma 5

Testo della Commissione Emendamento

La valutazione del rischio ambientale 
esamina i potenziali effetti nocivi che 
l'impiego del prodotto può avere 
sull'ambiente ed indica eventuali misure 
precauzionali che possono essere 
necessarie per ridurre tali rischi.

La valutazione del rischio ambientale 
esamina i potenziali effetti nocivi che la 
produzione o l'impiego del prodotto può 
avere sull'ambiente ed indica eventuali 
misure precauzionali che possono essere 
necessarie per ridurre tali rischi.

Or. en

Emendamento 945
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 3 – parte 4 – comma 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Per le associazioni di sostanze 
antimicrobiche, i rischi e i benefici 
devono essere valutati nel lungo periodo.

Or. en

Motivazione

Dato il particolare rischio che le associazioni di sostanze antimicrobiche presentano in 
materia di sviluppo delle resistenze, i loro rischi e benefici devono essere valutati nel lungo 
periodo.
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Emendamento 946
Martin Häusling

Proposta di regolamento
Allegato 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

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

– utilizzo di animali riproduttori in buona 
salute, cresciuti in modo naturale e con 
un'adeguata diversità genetica;

– condizioni che rispettino le esigenze 
comportamentali della specie, ivi 
comprese le interazioni/gerarchie sociali;

– una densità di allevamento che non 
aumenti il rischio di trasmissione delle 
malattie;

– isolamento di animali malati dal resto 
del gruppo;

– (nel caso di pollame e di animali di 
piccola taglia) suddivisone del branco in 
gruppi più piccoli, fisicamente separati;

– applicazione delle norme vigenti in 
materia di benessere degli animali già 
previste nell'ambito della condizionalità, a 
norma del regolamento orizzontale 
1306/2013 sulla politica agricola comune, 
allegato II, CGO 11, 12 e 13.

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

Or. en


