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Emendamenti a un progetto di atto

Emendamenti del Parlamento presentati su due colonne

Le soppressioni sono evidenziate in corsivo grassetto nella colonna di 
sinistra. Le sostituzioni sono evidenziate in corsivo grassetto nelle due 
colonne. Il testo nuovo è evidenziato in corsivo grassetto nella colonna di 
destra.

La prima e la seconda riga del blocco d'informazione di ogni emendamento 
identificano la parte di testo interessata del progetto di atto in esame. Se un 
emendamento verte su un atto esistente che il progetto di atto intende 
modificare, il blocco d'informazione comprende anche una terza e una quarta 
riga che identificano rispettivamente l'atto esistente e la disposizione 
interessata di quest'ultimo.

Emendamenti del Parlamento presentati in forma di testo consolidato

Le parti di testo nuove sono evidenziate in corsivo grassetto. Le parti di testo 
soppresse sono indicate con il simbolo ▌ o sono barrate. Le sostituzioni sono 
segnalate evidenziando in corsivo grassetto il testo nuovo ed eliminando o 
barrando il testo sostituito.
A titolo di eccezione, le modifiche di carattere strettamente tecnico apportate 
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PROGETTO DI RISOLUZIONE LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sulla proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai 
medicinali veterinari
(COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD))

(Procedura legislativa ordinaria: prima lettura)

Il Parlamento europeo,

– vista la proposta della Commissione al Parlamento europeo e al Consiglio 
(COM(2014)0558),

– visti l'articolo 294, paragrafo 2, e gli articoli 114 e 168, paragrafo 4, lettera b) del 
trattato sul funzionamento dell'Unione europea, a norma dei quali la proposta gli è stata 
presentata dalla Commissione (C8-0164/2014),

– visto l'articolo 294, paragrafo 3, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

– visto il parere del Comitato economico e sociale europeo del 21 gennaio 20151,

– visto il parere del Comitato delle regioni del ...2,

– visto l'articolo 59 del suo regolamento,

– visti la relazione della commissione per l'ambiente, la sanità pubblica e la sicurezza 
alimentare e il parere della commissione per l'agricoltura e lo sviluppo rurale 
(A8-0000/2015),

1. adotta la posizione in prima lettura figurante in appresso;

2. chiede alla Commissione di presentargli nuovamente la proposta qualora intenda 
modificarla sostanzialmente o sostituirla con un nuovo testo;

3. incarica il suo Presidente di trasmettere la posizione del Parlamento al Consiglio e alla 
Commissione nonché ai parlamenti nazionali.

Emendamento 1

Proposta di regolamento
Considerando 9

                                               
1 Non ancora pubblicato nella Gazzetta ufficiale.
2 Non ancora pubblicato nella Gazzetta ufficiale.
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Testo della Commissione Emendamento

(9) L'uso obbligatorio di una procedura di 
autorizzazione centralizzata, in base a cui 
le autorizzazioni sono valide in tutta 
l'Unione, dovrebbe essere esteso tra l'altro 
ai prodotti contenenti nuove sostanze attive 
e a quelli contenenti o costituiti da cellule o 
tessuti ingegnerizzati. 
Contemporaneamente, per garantire una 
disponibilità più ampia possibile di 
medicinali veterinari nell'Unione, si 
dovrebbe estendere la procedura di 
autorizzazione centralizzata per consentire 
che le domande di autorizzazione mediante 
tale procedura siano presentate per tutti i 
medicinali veterinari, compresi i medicinali 
generici di medicinali veterinari autorizzati 
a livello nazionale. 

(9) L'uso obbligatorio di una procedura di 
autorizzazione centralizzata, in base a cui 
le autorizzazioni sono valide in tutta 
l'Unione, dovrebbe essere esteso tra l'altro 
ai prodotti contenenti nuove sostanze attive 
e a quelli contenenti o costituiti da cellule o 
tessuti ingegnerizzati. 
Contemporaneamente, per garantire una 
disponibilità più ampia possibile di 
medicinali veterinari nell'Unione, si 
dovrebbe estendere la procedura di 
autorizzazione centralizzata per consentire 
che le domande di autorizzazione mediante 
tale procedura siano presentate per tutti i 
medicinali veterinari, compresi i medicinali 
generici di medicinali veterinari autorizzati 
a livello nazionale. Occorre promuovere 
con tutti i mezzi l'uso della procedura 
centralizzata, segnatamente facilitandone 
l'accesso alle piccole e medie imprese 
(PMI).

Or. fr

Motivazione

Per arrivare un giorno a una procedura unica centralizzata, occorre individuare e 
combattere le barriere (economiche, regolamentari, ecc.) che ostacolano l'accesso a questa 
procedura.

Emendamento 2

Proposta di regolamento
Considerando 27

Testo della Commissione Emendamento

(27) È risaputo che l'effetto potenziale di 
un prodotto sull'ambiente può dipendere 
dal volume utilizzato e dalla conseguente 
quantità di sostanza farmaceutica che può 
diffondersi nell'ambiente. Pertanto, se è 

(27) È risaputo che l'effetto potenziale di 
un prodotto sull'ambiente può dipendere 
dal volume utilizzato e dalla conseguente 
quantità di sostanza farmaceutica che può 
diffondersi nell'ambiente. Pertanto, se è 
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comprovato che un costituente di un 
medicinale, per cui viene presentata una 
domanda generica di autorizzazione 
all'immissione in commercio, costituisce 
un pericolo per l'ambiente, è opportuno 
richiedere dati riguardo ai potenziali effetti 
ambientali, per poter salvaguardare 
l'ambiente. In questi casi i richiedenti 
dovrebbero cercare di compiere uno sforzo 
comune per la produzione di tali dati, al 
fine di ridurre i costi e le sperimentazioni 
sugli animali vertebrati.

comprovato che un costituente di un 
medicinale, per cui viene presentata una 
domanda generica di autorizzazione 
all'immissione in commercio, costituisce 
un pericolo per l'ambiente, è opportuno 
richiedere dati riguardo ai potenziali effetti 
ambientali, per poter salvaguardare 
l'ambiente. In questi casi i richiedenti 
dovrebbero cercare di compiere uno sforzo 
comune per la produzione di tali dati, al 
fine di ridurre i costi e le sperimentazioni 
sugli animali vertebrati. L'attuale sistema 
di valutazione dell'impatto porta a 
valutazioni ripetitive e potenzialmente 
divergenti della caratteristiche ambientali 
delle sostanze. Ciò può portare a decisioni 
divergenti sui prodotti con esposizione 
ambientale simile, in particolare nel caso 
di prodotti autorizzati prima 
dell'esecuzione dello studio di impatto 
ambientale. L'esecuzione di una 
valutazione unica decentrata delle 
caratteristiche ambientali delle sostanze 
attive di uso veterinario tramite un 
sistema di monografia può costituire 
un'alternativa interessante. A tal fine la 
Commissione dovrebbe presentare quanto 
prima una relazione al Parlamento 
europeo e al Consiglio. 

Or. fr

Motivazione

L'attuale sistema di valutazione dei rischi ambientali dei prodotti veterinari non appare 
adeguato e potrebbe essere sostituito, per esempio con un sistema di monografia. Viste le 
difficoltà tecniche dell'attuazione di un siffatto sistema, occorre che la Commissione europea 
studi le diverse possibilità prima di presentare le proprie proposte al Parlamento e al 
Consiglio.

Emendamento 3

Proposta di regolamento
Considerando 38
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Testo della Commissione Emendamento

(38) L'amministrazione e l'impiego 
scorretti di un antimicrobico rappresentano 
un rischio per la sanità pubblica o animale. 
I medicinali veterinari antimicrobici 
dovrebbero perciò essere disponibili solo 
su prescrizione veterinaria. Le persone 
abilitate a prescriverli svolgono un ruolo 
essenziale per garantire l'impiego prudente 
degli antimicrobici e di conseguenza non 
dovrebbero essere influenzate, direttamente 
o indirettamente, con incentivi economici 
quando prescrivono questi prodotti. La 
fornitura di antimicrobici veterinari da 
parte di questi operatori sanitari dovrebbe 
perciò essere limitata alla quantità 
necessaria per il trattamento degli animali 
loro affidati.

(38) L'amministrazione e l'impiego 
scorretti di un antimicrobico rappresentano 
un rischio per la sanità pubblica o animale. 
I medicinali veterinari antimicrobici 
dovrebbero perciò essere disponibili solo 
su prescrizione veterinaria. Le persone 
abilitate a prescriverli svolgono un ruolo 
essenziale per garantire l'impiego prudente 
degli antimicrobici e di conseguenza non 
dovrebbero essere influenzate, direttamente 
o indirettamente, con incentivi economici 
quando prescrivono questi prodotti. La 
fornitura di antimicrobici veterinari da 
parte di questi operatori sanitari dovrebbe 
perciò essere limitata alla quantità 
necessaria per il trattamento degli animali 
loro affidati e soltanto dopo una diagnosi 
veterinaria effettuata previo esame clinico 
del capo animale o, in casi eccezionali, di 
un semplice monitoraggio veterinario 
permanente dello stesso.

Or. fr

Motivazione

I termini "animali loro affidati" non risultano chiari e vanno precisati al fine di inquadrare 
meglio la vendita di antibiotici tramite operatori autorizzati a prescriverli.

Emendamento 4

Proposta di regolamento
Considerando 56

Testo della Commissione Emendamento

(56) Le condizioni che regolano la 
fornitura di medicinali veterinari al 
pubblico dovrebbero essere armonizzate 
nell'Unione. I medicinali veterinari 
dovrebbero essere forniti soltanto da 
persone autorizzate dallo Stato membro in 

(56) Le condizioni che regolano la 
fornitura di medicinali veterinari al 
pubblico dovrebbero essere armonizzate 
nell'Unione. I medicinali veterinari 
dovrebbero essere forniti soltanto da 
persone autorizzate dallo Stato membro in 
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cui sono stabilite. Allo stesso tempo, al fine 
di migliorare l'accesso ai medicinali 
veterinari nell'Unione, i dettaglianti 
autorizzati a vendere medicinali veterinari 
dall'autorità competente dello Stato 
membro in cui sono stabiliti dovrebbero 
avere il permesso di vendere medicinali 
veterinari con o senza prescrizione medica 
via Internet agli acquirenti di altri Stati 
membri.

cui sono stabilite. Allo stesso tempo, al fine 
di migliorare l'accesso ai medicinali 
veterinari nell'Unione, i dettaglianti 
autorizzati a vendere medicinali veterinari 
dall'autorità competente dello Stato 
membro in cui sono stabiliti dovrebbero 
avere il permesso di vendere unicamente
medicinali veterinari senza prescrizione 
medica via Internet agli acquirenti di altri 
Stati membri.

Or. fr

Motivazione

La vendita on line di medicinali veterinari disponibili unicamente su prescrizione colloca un 
effettivo problema  di controllo e potrebbe risultare pericolosa per la salute pubblica. Va 
pertanto proibita.

Emendamento 5

Proposta di regolamento
Considerando 57

Testo della Commissione Emendamento

(57) La vendita illegale di medicinali 
veterinari al pubblico via Internet può 
rappresentare una minaccia per la sanità 
pubblica e animale, dato che in questo 
modo possono arrivare al pubblico 
medicinali contraffatti o substandard. È 
necessario far fronte a tale minaccia. È 
opportuno tener conto del fatto che le 
condizioni specifiche per la fornitura di 
medicinali al pubblico non sono state 
armonizzate a livello dell'Unione e quindi
gli Stati membri possono imporre 
condizioni per la fornitura dei medicinali al 
pubblico nell'ambito dei limiti fissati dal 
trattato.

(57) La vendita illegale di medicinali 
veterinari al pubblico via Internet può 
rappresentare una minaccia per la sanità 
pubblica e animale, dato che in questo 
modo possono arrivare al pubblico 
medicinali contraffatti o substandard. È 
necessario far fronte a tale minaccia. È 
necessario far fronte a tale minaccia. È 
opportuno tener conto del fatto che le 
condizioni specifiche per la fornitura di 
medicinali al pubblico non sono state 
armonizzate a livello dell'Unione e quindi 
occorre proibire la vendita online di 
medicinati veterinari con prescrizione. Gli
Stati membri possono imporre condizioni 
per la fornitura dei medicinali al pubblico 
nell'ambito dei limiti fissati dal trattato.

Or. fr



PE551.951v01-00 10/79 PR\1054318IT.doc

IT

Motivazione

La vendita in linea di medicinali veterinari disponibili unicamente su prescrizione colloca un 
effettivo problema  di controllo e potrebbe risultare pericolosa per la salute pubblica. Va 
pertanto proibita.

Emendamento 6

Proposta di regolamento
Considerando 73

Testo della Commissione Emendamento

(73) Allo scopo di proteggere la sanità 
pubblica e animale e l'ambiente, le attività 
e i compiti attribuiti all'Agenzia nel 
presente regolamento dovrebbero essere 
finanziati adeguatamente. Tali attività, 
servizi e compiti dovrebbero essere 
finanziati mediante tariffe a carico delle 
imprese. Tali tariffe non dovrebbero però 
pregiudicare il diritto degli Stati membri di 
riscuotere tasse per le attività e i compiti a 
livello nazionale.

(73) Allo scopo di proteggere la sanità 
pubblica e animale e l'ambiente, le attività 
e i compiti attribuiti all'Agenzia nel 
presente regolamento dovrebbero essere 
finanziati adeguatamente. Tali attività, 
servizi e compiti, compresa 
l'organizzazione di nuovi servizi 
informatici intesi a ridurre la burocrazia,
dovrebbero essere finanziati mediante 
tariffe a carico delle imprese e un 
maggiore contributo finanziario della 
Commissione europea. Tali tariffe non 
dovrebbero però pregiudicare il diritto 
degli Stati membri di riscuotere tasse per le 
attività e i compiti a livello nazionale.

Or. fr

Motivazione

In virtù del presente regolamento spettano all'Agenzia nuovi compiti, tra cui l'organizzazione 
di una banca dati centralizzata. Occorre che l'Agenzia possa avere i mezzi per espletare in 
modo efficace i propri compiti.

Emendamento 7

Proposta di regolamento
Articolo 3 – paragrafo 1 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

1 bis. In caso di dubbio, quando un 
prodotto, sulla base di tutte le sue 
caratteristiche, risulta atto a 
corrispondere alla definizione di 
"medicinale veterinario" di cui 
all'articolo 4, punto 1 e alla definizione di 
prodotto disciplinato da un altro atto 
legislativo dell'Unione, prevalgono le 
disposizioni del presente regolamento.

Or. fr

Motivazione

L'emendamento attribuisce il primato al regolamento sui medicinali veterinari il quale si 
applica in caso di dubbio sullo statuto del prodotto, come già previsto nella direttiva 
2001/82/CE per tutte le categorie di prodotto regolamentato.

Emendamento 8

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 3

Testo della Commissione Emendamento

3) "medicinale veterinario immunologico": 
un medicinale veterinario che consiste in
vaccini, tossine, sieri o allergeni ed è
destinato ad essere somministrato ad un 
animale al fine di produrre un'immunità 
attiva o passiva o di diagnosticarne lo stato 
di immunità; 

3) "medicinale veterinario immunologico": 
un medicinale veterinario equiparabili a
vaccini, tossine, sieri o allergeni, destinato 
ad essere somministrato ad un animale al 
fine di produrre un'immunità attiva o 
passiva o di diagnosticarne lo stato di 
immunità; 

Or. fr

Motivazione

L'Agenzia europea per i medicinali giudica inutile e non auspicabile restringere la 
definizione ai soli vaccini, tossine, sieri o allergeni dato che sono in continuo sviluppo nuovi 
tipi di prodotti immunologici. 
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Emendamento 9

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 20 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) medicinali veterinari destinati a specie 
animali diverse da bovini, ovini, suini, 
polli, cani e gatti;

b) medicinali veterinari destinati a specie 
animali diverse da bovini, ovini, suini, 
polli, cani, gatti, salmoni e ovini allevati 
da carne; 

Or. fr

Motivazione

A fini di coerenza, l'Agenzia europea per i medicinali ritiene che i salmoni, così come gli 
ovini destinati all'alimentazione umana (a differenza delle pecore allevate per il latte) devono 
essere considerati grandi specie. 

Emendamento 10

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 24

Testo della Commissione Emendamento

24) "prescrizione veterinaria": qualsiasi 
prescrizione per un medicinale veterinario 
rilasciata da un professionista abilitato a tal 
fine, in conformità alla legislazione 
nazionale applicabile;

24) "prescrizione veterinaria": qualsiasi 
prescrizione per un medicinale veterinario 
rilasciata da un professionista abilitato a tal 
fine, in conformità alla legislazione 
nazionale applicabile, dopo una diagnosi 
veterinaria effettuata previo esame clinico 
del capo animale o un monitoraggio 
veterinario permanente dello stesso;

Or. fr

Motivazione

I termini "animali loro affidati" non risultano chiari e vanno precisati al fine di inquadrare 
meglio la vendita di antibiotici tramite operatori autorizzati a prescriverli.
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Emendamento 11

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 25

Testo della Commissione Emendamento

25) "tempo di attesa": il periodo minimo
tra l'ultima somministrazione del 
medicinale veterinario a un animale e la 
produzione di alimenti ottenuti da questo 
animale, che in condizioni d'impiego 
normali è necessario per garantire che tali 
alimenti non contengano residui in quantità 
nocive alla sanità pubblica;

25) "tempo di attesa": il periodo necessario 
tra l'ultima somministrazione del 
medicinale veterinario a un animale in 
condizioni d'impiego normali e la 
produzione di alimenti ottenuti da questo 
animale, al fine di garantire che tali 
alimenti non contengano residui in quantità 
superiori ai limiti massimi fissati in virtù 
del regolamento (CE) n. 470/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio1 bis;

___________________
1 bis Regolamento (CE) n. 470/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 
maggio 2009, che stabilisce procedure 
comunitarie per la determinazione di 
limiti di residui di sostanze 
farmacologicamente attive negli alimenti 
di origine animale, abroga il regolamento 
(CEE) n. 2377/90 del Consiglio e modifica 
la direttiva 2001/82/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio e il regolamento 
(CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo 
e del Consiglio (GU L 152 del 16.6.2009, 
pag. 11).

Or. fr

Motivazione

L'attuale definizione che fa riferimento diretto ai limiti massimi di residui di cui al 
regolamento (CE) n. 470/2009 risulta la più adeguata. Occorre infatti precisare la relazione 
tra tempi di attesa e residui massimi. 

Emendamento 12

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

27 bis) "antimicrobici": ogni composto 
con azione diretta sui microrganismi 
utilizzato per il trattamento o la 
prevenzione di infezioni; gli antimicrobici 
comprendono antibatterici/antibiotici, 
antivirali, antimicotici e antiprotozoici;

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento.

Emendamento 13

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 ter (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

27 ter) "antibiotici": sinonimo di 
antibatterici; 

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento.

Emendamento 14

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 quater (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

27 quater) "trattamento curativo 
(terapeutico)": il trattamento di un capo 
animale malato o di un gruppo di animali 
malati previa diagnosi di una malattia o 
infezione;

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento. 

Emendamento 15

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 quinquies (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

27 quinquies) "trattamento di controllo": 
il trattamento di un gruppo di animali, 
previa diagnosi di una malattia clinica 
effettuata su una parte del gruppo al fine 
di trattare gli animali clinicamente malati 
e contenere la propagazione della malattia 
agli animali in stretto contatto con i capi 
malati ed esposti al rischio di essere 
infettati o che possono essere stati già 
infettati;

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento.
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Emendamento 16

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 sexies (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

27 sexies) "trattamento preventivo 
(profilassi)": il trattamento di un capo 
animale o di un gruppo di animali prima 
dell'apparizione dei sintomi clinici di una 
malattia onde prevenire l'insorgere di una 
malattia o infezione;

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento. 

Emendamento 17

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 septies (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

27 septies) "importazione parallela": 
l'introduzione nel territorio di uno Stato 
membro di un medicinale veterinario 
autorizzato in un altro Stato membro a 
norma del presente regolamento e con la 
stesse caratteristiche del medicinale 
veterinario autorizzato nello Stato 
membro d'importazione, segnatamente:

a). la stessa composizione qualitativa e 
quantitativa in sostanze attive ed 
eccipienti e la stesso forma farmaceutica;

b) le stesse indicazioni terapeutiche e le 
specie destinatarie.

Il medicinale veterinario autorizzato nello 
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Stato membro e il prodotto importato 
parallelamente devono essere stati 
armonizzati conformemente all'articolo 
69 o all'articolo 70, ovvero essere stati 
autorizzati conformemente agli articoli 46 
e 48;

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento. 

Emendamento 18

Proposta di regolamento
Articolo 4 – punto 27 octies (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

27 octies) "distribuzione parallela": la 
distribuzione da uno Stato membro ad un 
altro di un medicinale veterinario 
autorizzato con procedura centralizzata 
da un ente titolare di un'autorizzazione di 
cui all'articolo 105, a prescindere dal 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio;

Or. fr

Motivazione

Taluni termini essenziali non sono definiti dalla Commissione e vanno chiariti e precisati 
onde evitare confusione e poter essere utilizzati in modo consapevole nel contesto del 
presente regolamento. 

Emendamento 19

Proposta di regolamento
Articolo 5 – paragrafo 4 bis (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Se un'autorizzazione all'immissione 
in commercio non è seguita entro i cinque 
anni successivi al suo rilascio dalla 
commercializzazione effettiva del 
medicinale veterinario negli Stati membri 
interessati, l'autorizzazione decade.

Or. fr

Motivazione

L'emendamento consente di conservare la decadenza dell'autorizzazione al fine di evitare la 
commercializzazione dopo diversi anni dal rilascio di un'autorizzazione senza aggiornamento 
del fascicolo alla luce delle nuove conoscenze scientifiche e tecniche. Una deroga a tale 
principio di decadenza è prevista per motivi legati alla protezione della saluta umana o 
animale.

Emendamento 20

Proposta di regolamento
Articolo 5 – paragrafo 4 ter (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 ter. In circostanze eccezionali e per 
motivi di protezione della salute umana o 
animale l'autorità competente può 
accordare deroghe al disposto di cui al 
paragrafo 4 bis. 

Or. fr

Motivazione

L'emendamento consente di conservare la decadenza dell'autorizzazione al fine di evitare la 
commercializzazione dopo diversi anni dal rilascio di un'autorizzazione senza aggiornamento 
del fascicolo alla luce delle nuove conoscenze scientifiche e tecniche. Una deroga a tale 
principio di decadenza è prevista per motivi legati alla protezione della saluta umana o 
animale.
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Emendamento 21

Proposta di regolamento
Articolo 6 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Le domande sono presentate per via 
elettronica. Per le domande presentate 
mediante la procedura centralizzata di 
autorizzazione all'immissione in 
commercio vanno utilizzati i formati forniti 
dall'Agenzia. 

3. Le domande sono presentate per via 
elettronica tramite un portale digitale 
unico. Per tutte le domande presentate a 
norma del presente regolamento vanno 
utilizzati i formati forniti dall'Agenzia.

Or. fr

Motivazione

Per ridurre al minimo gli oneri amministrativi va evitato l'uso di formati diversi e tutte le 
domande devono poter essere standardizzate e presentate tramite un portale digitale unico.

Emendamento 22

Proposta di regolamento
Articolo 8 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Le approvazioni delle sperimentazioni 
cliniche sono concesse a condizione che 
gli animali da produzione alimentare 
utilizzati nelle sperimentazioni cliniche o i 
loro prodotti non entrino nella catena 
alimentare umana, a meno che:

2. Gli Stati membri non consentono che le 
sperimentazioni su animali possano essere 
utilizzate come fonte di alimenti per 
consumo umano a meno che le autorità 
competenti non abbiano istituito un 
periodo di attesa appropriato. Detto 
periodo:

a) il prodotto oggetto della 
sperimentazione sia un medicinale 
veterinario autorizzato per le specie da 
produzione alimentare utilizzate nella 
sperimentazione clinica e il tempo di 
attesa indicato nel riassunto delle 
caratteristiche del prodotto sia rispettato, 
o

a) deve avere durata almeno pari a quella 
del periodo di attesa di cui all'articolo 
117, compreso, se del caso, un fattore di 
sicurezza adeguato alle caratteristiche 
della sostanza testata; o

b) il prodotto oggetto della b) se i limiti massimi di residui sono stati 
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sperimentazione sia un medicinale 
veterinario autorizzato per specie di 
destinazione diverse dalle specie da 
produzione alimentare utilizzate nella 
sperimentazione clinica e il tempo di 
attesa indicato a norma dell'articolo 117 
sia rispettato.

fissati dall'Unione a norma del 
regolamento (CE) n. 470/2009, deve 
assicurare che detti limiti di residui non 
saranno superati nell'alimento. 

Or. xm

Motivazione

Interdire aux animaux objets d’essais cliniques de rejoindre la chaîne alimentaire est 
susceptible d’avoir des conséquences très graves sur l’équilibre économique de la recherche 
clinique. Les animaux ayant reçu des médicaments contenant une substance bénéficiant déjà 
d’une limite maximale de résidus et pour laquelle un temps d’attente pourra être fixé doivent 
être autorisés à rejoindre la chaîne alimentaire.

Emendamento 23

Proposta di regolamento
Articolo 9 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. Il confezionamento primario di un 
medicinale veterinario contiene soltanto le 
informazioni seguenti:

1. Il confezionamento primario di un 
medicinale veterinario contiene soltanto le 
informazioni sotto elencate, ma se esso lo 
consente, possono essere inserite anche le 
informazioni supplementari di cui 
all'articolo 30:

Or. fr

Motivazione

Non appare opportuno restringere l'elenco di informazioni che devono figurare sul 
confezionamento primario di un medicinale veterinario. Occorre prevedere le informazioni 
normali che vi devono figurare, ma lasciare anche la possibilità ai fabbricanti che lo 
desiderano di aggiungerne altre. 
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Emendamento 24

Proposta di regolamento
Articolo 9 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Le informazioni di cui al paragrafo 
1, lettere c) e f), figurano in un formato a 
lettura automatica. 

Or. fr

Emendamento 25

Proposta di regolamento
Articolo 10 – paragrafo 1 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

1. Il confezionamento esterno di un
medicinale veterinario contiene soltanto le 
informazioni seguenti:

1. Il confezionamento esterno di un 
medicinale veterinario contiene soltanto le 
informazioni sotto elencate, ma se esso lo 
consente, possono essere inserite anche le 
informazioni supplementari di cui 
all'articolo 30:

Or. fr

Motivazione

Non appare opportuno restringere l'elenco di informazioni che devono figurare sul 
confezionamento esterno di un medicinale veterinario. L'avvertenza in cui si segnala che il 
medicinale veterinario è unicamente per uso veterinario sembra utile e può essere sostituito 
da un logo comune. Infine i dispositivi di raccolta per lo smaltimento dei medicinali 
veterinari inutilizzati o dei loro rifiuti, differenti da un paese all'altro, non vanno descritti nei 
dettagli sul confezionamento esterno di un prodotto.

Emendamento 26

Proposta di regolamento
Articolo 10 – paragrafo 1 – lettera d
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Testo della Commissione Emendamento

d) l'avvertenza che il medicinale 
veterinario è esclusivamente per uso 
veterinario;

soppresso

Or. fr

Motivazione

Non appare opportuno restringere l'elenco di informazioni che devono figurare sul 
confezionamento esterno di un medicinale veterinario. L'avvertenza in cui si segnala che il 
medicinale veterinario è unicamente per uso veterinario sembra utile e può essere sostituito 
da un logo comune. Infine i dispositivi di raccolta per lo smaltimento dei medicinali 
veterinari inutilizzati o dei loro rifiuti, differenti da un paese all'altro, non vanno descritti nei 
dettagli sul confezionamento esterno di un prodotto.

Emendamento 27

Proposta di regolamento
Articolo 10 – paragrafo 1 – lettera f

Testo della Commissione Emendamento

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

f) le precauzioni da adottare per lo 
smaltimento dei medicinali veterinari 
inutilizzati o dei rifiuti derivanti 
dall'impiego di tali medicinali e, se 
necessario, un riferimento ai dispositivi di 
raccolta predisposti per detti casi specifici;

Or. fr

Motivazione

Non appare opportuno restringere l'elenco di informazioni che devono figurare sul 
confezionamento esterno di un medicinale veterinario. L'avvertenza in cui si segnala che il 
medicinale veterinario è unicamente per uso veterinario sembra utile e può essere sostituito 
da un logo comune. Infine i dispositivi di raccolta per lo smaltimento dei medicinali 
veterinari inutilizzati o dei loro rifiuti, differenti da un paese all'altro, non vanno descritti nei 
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dettagli sul confezionamento esterno di un prodotto.

Emendamento 28

Proposta di regolamento
Articolo 10 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. Le informazioni di cui al paragrafo 
1, lettere c) e f), figurano in un formato a 
lettura automatica. 

Or. fr

Emendamento 29

Proposta di regolamento
Articolo 11 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

In deroga all'articolo 9, le unità di 
confezionamento primario di piccole 
dimensioni contengono soltanto le 
informazioni seguenti:

In deroga all'articolo 9, le unità di 
confezionamento primario di piccole 
dimensioni contengono soltanto le 
informazioni sotto elencate, ma se esso lo 
consente, possono essere inserite anche le 
informazioni supplementari di cui 
all'articolo 30:

Or. fr

Motivazione

Non appare opportuno restringere l'elenco di informazioni che devono figurare sulle unità di 
confezionamento primario di piccole dimensioni di un medicinale veterinario.

Emendamento 30

Proposta di regolamento
Articolo 12 – paragrafo 1 – lettera j
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Testo della Commissione Emendamento

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

j) le precauzioni da adottare per lo 
smaltimento dei medicinali veterinari 
inutilizzati o dei rifiuti derivanti 
dall'impiego di tali medicinali e, se 
necessario, un riferimento ai dispositivi di 
raccolta predisposti per detti casi specifici;

Or. fr

Motivazione

Infine i dispositivi di raccolta per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei 
loro rifiuti, differenti da un paese all'altro, non vanno descritti nei dettagli nelle avvertenze 
sull'utilizzazione del prodotto. Basta un semplice riferimento.

Emendamento 31

Proposta di regolamento
Articolo 16 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. Un'autorità competente o l'Agenzia può 
esigere che il richiedente fornisca dati sulla 
sicurezza riguardo ai rischi potenziali che il 
medicinale veterinario generico comporta 
per l'ambiente nel caso in cui 
l'autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale veterinario di 
riferimento sia stata concessa prima del 
20 luglio 2000 o nel caso in cui sia stata 
richiesta la seconda fase della valutazione 
del rischio ambientale per il medicinale 
veterinario di riferimento.

6. Un'autorità competente o l'Agenzia può 
esigere che il richiedente fornisca dati sulla 
sicurezza riguardo ai rischi potenziali che il 
medicinale veterinario generico comporta 
per l'ambiente nel caso in cui sussistano 
motivi seri e accertati per ritenere che 
l'autorizzazione del prodotto generico 
possa comportare rischi per l'ambiente 
più elevati del prodotto originale.

Or. fr
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Motivazione

I rischi ambientali legati a un medicinale generico sono di solito gli stessi di quelli legati a un 
prodotto originale. Non appare necessaria una rivalutazione. Essa deve tuttavia restare 
possibile per le autorità ove sussistano ragioni serie e accertate per ritenere che il generico 
possa generare più problemi del prodotto originale. 

Emendamento 32

Proposta di regolamento
Articolo 21 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. In deroga all'articolo 5, paragrafo 2, 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio per un mercato limitato è 
rilasciata per un periodo di tre anni.

2. In deroga all'articolo 5, paragrafo 2, 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio per un mercato limitato è 
rilasciata per un periodo di cinque anni. 

Or. fr

Motivazione

Il prodotto è destinato ad un mercato limitato, il che significa che avrà un livello scarso di 
impiego. Di conseguenza, in tre anni si può acquisire solo una conoscenza limitata per la 
valutazione corretta del comportamento del prodotto sul mercato. Occorre quindi ampliare 
questo periodo. 

Emendamento 33

Proposta di regolamento
Articolo 21 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Se a un medicinale è stata rilasciata 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio a norma del presente articolo, il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto 
precisa chiaramente che è stata effettuata
solo una valutazione limitata della qualità 
e/o efficacia a causa della mancanza di 
dati completi al riguardo.

3. Se a un medicinale è stata rilasciata 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio a norma del presente articolo, il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto 
precisa chiaramente che sono stati 
presentati solo dati limitati relativi alla 
sua efficacia.
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Or. fr

Motivazione

A fini di trasparenza nei confronti dell'utilizzatore, il riassunto delle caratteristiche del 
prodotto deve riportare esplicitamente che per la valutazione del fascicolo mancavano taluni 
dati.

Emendamento 34

Proposta di regolamento
Articolo 22 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. In deroga all'articolo 5, paragrafo 2, 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio in circostanze eccezionali è 
rilasciata per un periodo di un anno. 

2. Il rinnovo dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio rilasciata in 
conformità del paragrafo 1 è subordinata 
al riesame annuale delle condizioni 
previste in detto paragrafo finché le stesse 
non sia soddisfatte.

Or. fr

Motivazione

L'Agenzia europea per i medicinali ritiene che un periodo di validità di un solo anno non sia 
sufficiente e che il riesame completo dell'autorizzazione all'immissione in commercio, molto 
onerosa in termini amministrativi, non stimolerebbe l'uso della procedura in caso di 
circostanze eccezionali. L'Agenzia ritiene che una rivalutazione annuale delle condizioni di 
cui all'articolo 22, paragrafo 1 sia sufficiente per accertare che i titolari dell'autorizzazione 
osservino gli obblighi a loro carico. 

Emendamento 35

Proposta di regolamento
Articolo 22 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. L'autorità competente o la 
Commissione possono, in ogni momento, 
concedere un'autorizzazione 
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all'immissione in commercio valida per 
una durata illimitata, a condizione che 
nell'utilizzazione concreta del prodotto 
non siano stati rilevati problemi legati 
all'innocuità o all'efficacia e che il 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio abbia fornito i dati 
mancanti in termini di qualità, innocuità 
ed efficacia di cui al paragrafo 1.

Or. fr

Motivazione

Se il richiedente ha fornito tutti gli studi mancanti, l'autorizzazione all'immissione in 
commercio dovrebbe diventare permanente, come per ogni altra autorizzazione.  

Emendamento 36

Proposta di regolamento
Articolo 30 – paragrafo 1 – lettera c – punto vi

Testo della Commissione Emendamento

vi) frequenza e gravità degli eventi avversi, vi) frequenza e gravità delle reazioni 
avverse,

Or. fr

Motivazione

Coerenza terminologica (esigenza di istituire un nesso di casualità tra reazione avversa e 
prodotto). 

Emendamento 37

Proposta di regolamento
Articolo 32 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. L'autorizzazione all'immissione in 
commercio di un medicinale veterinario 

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

antimicrobico è rifiutata se l'antimicrobico 
è riservato alla cura di determinate 
infezioni nell'uomo ai sensi del paragrafo 
4. 

Or. fr

Emendamento 38

Proposta di regolamento
Articolo 32 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Alla Commissione è conferito il potere 
di adottare atti delegati conformemente 
all'articolo 146 al fine di stabilire norme 
per la designazione degli antimicrobici che 
vanno riservati alla cura di determinate 
infezioni nell'uomo, in modo da preservare 
l'efficacia di certe sostanze attive 
nell'uomo. Quando definisce tali norme la 
Commissione fa riferimento alle 
raccomandazioni scientifiche 
dell'Agenzia, segnatamente per quanto 
riguarda le previsioni su specie animali, 
indicazioni e vie di somministrazione.

Or. fr

Motivazione

Per poter essere efficaci, le restrizioni devono essere basate esclusivamente sulla scienza e 
tenere in debito conto le raccomandazioni dell'Agenzia europea per i medicinali. 

Emendamento 39

Proposta di regolamento
Articolo 32 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

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

di esecuzione e facendo riferimento alle 
raccomandazioni scientifiche 
dell'Agenzia, gli antimicrobici o i gruppi di 
antimicrobici riservati alla cura di 
determinate infezioni nell'uomo in 
conformità delle norme adottate in virtù 
del paragrafo 3. Tali atti di esecuzione 
sono adottati secondo la procedura d'esame 
di cui all'articolo 145, paragrafo 2. 

Or. fr

Motivazione

Per poter essere efficaci, le restrizioni devono essere basate esclusivamente sulla scienza e 
tenere in debito conto le raccomandazioni dell'Agenzia europea per i medicinali. 

Emendamento 40

Proposta di regolamento
Articolo 33 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr
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Motivazione

L'emendamento esclude i medicinali antimicrobici dal campo di applicazione 
dell'autorizzazione generale all'immissione in commercio. La ricerca e l'innovazione nel 
campo della terapia antibiotica saranno favorite e i laboratori saranno stimolati a sviluppare 
terapie più efficaci o tali da consentire di ridurre la quantità di medicinali utilizzati.

Emendamento 41

Proposta di regolamento
Articolo 34 – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

b) 18 anni per i medicinali veterinari 
antimicrobici destinati a bovini, ovini da 
carne, suini, polli, salmoni, cani e gatti, 
contenenti una sostanza attiva 
antimicrobica che non era una sostanza 
attiva in un medicinale veterinario 
autorizzato nell'Unione al momento della 
presentazione della domanda;

Or. fr

Motivazione

Occorre aumentare il periodo di protezione della documentazione tecnica concernente i 
medicinali veterinari antimicrobici al fine di promuovere la ricerca e l'innovazione nel campo 
delle terapie antibiotiche.

Emendamento 42

Proposta di regolamento
Articolo 34 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 34 bis

Periodo di protezione della nuova 
documentazione tecnica per i prodotti 

esistenti

Quando il titolare di un'autorizzazione 
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all'immissione in commercio sottopone 
all'Agenzia o alle autorità competenti 
nuove prove e nuovi studi, tali prove e 
studi beneficiano di un periodo di 
protezione di cinque anni purché siano: 

(a) necessari per estendere 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio per quanto riguarda le specie, 
i dosaggi, le forme farmaceutiche, le vie di 
somministrazione o le presentazioni, o

(b) necessarie ad una rivalutazione 
richiesta dall'Agenzia o dalle autorità 
competenti successivamente 
all'autorizzazione.

Nessun altro richiedente può utilizzare 
tali prove o studi durante il periodo di 
cinque anni a meno che quest'altro 
richiedente non abbia ottenuto il consenso 
scritto dal titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio sotto forma 
di lettera di accesso per quanto riguarda 
tali prove o studi. 

Or. fr

Motivazione

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

Emendamento 43

Proposta di regolamento
Articolo 35 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Nel caso in cui venga approvata, a 
norma dell'articolo 65, una variazione che 
estende l'autorizzazione all'immissione in 
commercio ad un'altra specie indicata 

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

all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il 
periodo di protezione fissato in tale articolo 
è prorogato di due anni per ciascuna specie 
di destinazione supplementare, a 
condizione che la variazione sia stata 
presentata almeno tre anni prima della 
scadenza del periodo di protezione fissato 
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a).

Or. fr

Motivazione

La proroga di un solo anno per le grandi specie è insufficiente. Occorre portarla a due anni 
al fine di incoraggiare la ricerca e l'innovazione, facilitando quindi la disponibilità dei 
medicinali veterinari. 

Emendamento 44

Proposta di regolamento
Articolo 38 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Le autorizzazioni all'immissione in 
commercio mediante procedura 
centralizzata sono rilasciate dalla 
Commissione in conformità alla presente 
sezione. Esse sono valide in tutta l'Unione.

1. Le autorizzazioni all'immissione in 
commercio mediante procedura 
centralizzata sono rilasciate dalla 
Commissione in conformità alla presente 
sezione. Esse sono valide in tutta l'Unione. 
La Commissione e l'Agenzia provvedono 
a sviluppare e incoraggiare il ricorso alla 
procedura centralizzata agevolando in
particolare l'accesso per le PMI.

Or. fr

Motivazione

Al fine di tendere un giorno verso una procedura unica centralizzata, occorre individuare e 
combattere le barriere (economiche, regolamentari, ecc.) che ostacolano l'accesso a questa 
procedura.
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Emendamento 45

Proposta di regolamento
Articolo 38 – paragrafo 2 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

c) i medicinali veterinari contenenti una 
sostanza attiva che non era autorizzata 
come medicinale veterinario nell'Unione al 
momento della presentazione della 
domanda, ad eccezione dei medicinali 
veterinari soggetti ad autorizzazione in 
virtù degli articoli 21 e 22;

Or. fr

Motivazione

Rendere obbligatorio il ricorso alla procedura centralizzata non è auspicabile in quanto si 
tratta di prodotti destinati a mercati limitati o autorizzati in circostanze eccezionali che non 
sono destinati, per definizione, ad essere immessi in commercio sull'intero territorio dell'UE. 

Emendamento 46

Proposta di regolamento
Articolo 38 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Per quanto riguarda i medicinali 
veterinari diversi da quelli elencati al 
paragrafo 2, può essere rilasciata 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio mediante procedura 
centralizzata se nell'Unione non è stata 
concessa nessun'altra autorizzazione 
all'immissione in commercio per il 
medicinale veterinario.

3. Per quanto riguarda i medicinali 
veterinari diversi da quelli elencati al 
paragrafo 2, può essere rilasciata altresì 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio mediante procedura 
centralizzata.

Or. fr
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Motivazione

Precisazione inutile che non favorisce un maggior ricorso alla procedura centralizzata che 
deve invece essere più ampiamente accessibile al fine di promuovere a termine la 
realizzazione di un vero e proprio mercato unico del medicinale veterinario.

Emendamento 47

Proposta di regolamento
Articolo 49 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. In caso di parere sfavorevole, 
l'autorizzazione all'immissione in 
commercio è rifiutata da ciascuno Stato 
membro interessato entro 30 giorni dalla 
constatazione dell'accordo. Le 
conclusioni scientifiche e i motivi di 
revoca dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio sono allegati al parere 
sfavorevole.

6. In caso di parere sfavorevole, il relatore 
comunica la propria preoccupazione 
all'Agenzia ai fini dell'applicazione della 
procedura prevista all'articolo 85 quando 
siano in gioco interessi dell'Unione. Negli 
altri casi, il parere è trasmesso senza 
indugio alla Commissione. 

La Commissione può chiedere al relatore 
qualsiasi informazione collegata al 
contenuto del suo parere. Il relatore 
trasmette gli elementi di risposta alla 
Commissione entro 90 giorni dal 
ricevimento della sua domanda.

Entro i 15 giorni successivi al ricevimento 
del parere, la Commissione elabora un 
progetto di decisione in relazione alla 
procedura.

Qualora il progetto di decisione preveda il 
rilascio dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio, il progetto include i 
documenti elencati all'articolo 28 o vi fa 
riferimento.

Qualora il progetto di decisione preveda il 
rifiuto dell'autorizzazione di immissione 
in commercio, i motivi del rifiuto sono 
esplicitati conformemente alle disposizioni 
dell'articolo 32.

Qualora il progetto di decisione si discosti 
dal parere del relatore, la Commissione 
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allega le spiegazioni dettagliate relative ai 
motivi di tali divergenze.

Il progetto di decisione è trasmesso agli 
Stati membri e al richiedente.

La Commissione può, con atti di 
esecuzione, adottare una decisione finale 
sul rilascio di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio mediante la 
procedura decentralizzata o di 
riconoscimento reciproco. Tali atti di 
esecuzione sono adottati in conformità 
con la procedura di esame di cui 
all'articolo 145, paragrafo 2.

L'Agenzia trasmette al richiedente i 
documenti previsti all'articolo 28. 

L'Agenzia rende pubblico il parere dopo 
aver soppresso qualsiasi informazione 
confidenziale di carattere commerciale.

Or. fr

Motivazione

Il gruppo di coordinamento non può essere legittimato ad intervenire come gruppo 
decisionale. Le sue proposte devono essere rinviate alla procedura di comitatologia 
interessando il comitato permanente di cui all'articolo 145. La decisione deve infatti essere di 
livello comunitario e vincolante per gli Stati membri.

Emendamento 48

Proposta di regolamento
Articolo 50 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Il comitato definisce il campo di esame 
in relazione agli elementi trasmessi dal 
richiedente.

Or. fr
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Motivazione

Il campo di riesame deve essere definito dal comitato dei farmaci ad uso veterinario (CVMP), 
unico comitato legittimato ad adottare una decisione scientifica in materia.

Emendamento 49

Proposta di regolamento
Articolo 50 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Motivazione

Il campo di riesame deve essere definito dal comitato dei farmaci ad uso veterinario (CVMP), 
unico comitato legittimato ad adottare una decisione scientifica in materia.

Emendamento 50

Proposta di regolamento
Articolo 50 – paragrafo 5

Testo della Commissione Emendamento

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

5. Entro i 15 giorni successivi al 
ricevimento del parere, la Commissione 
elabora un progetto di decisione in 
relazione alla procedura.
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si applica di conseguenza. Se la decisione 
non è conforme al parere dell'Agenzia, il 
gruppo di coordinamento allega una 
spiegazione dettagliata dei motivi delle 
differenze.

Qualora il progetto di decisione preveda il 
rilascio dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio, il progetto include i 
documenti elencati all'articolo 28 o vi fa 
riferimento.

Qualora il progetto di decisione preveda il 
rifiuto dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio, i motivi del rifiuto sono 
esplicitati conformemente alle disposizioni 
dell'articolo 32.

Qualora il progetto di decisione si discosti 
dal parere del comitato, la Commissione 
allega le spiegazioni dettagliate relative ai 
motivi di tali divergenze.

La Commissione può, con atti di 
esecuzione, adottare una decisione finale 
sul rilascio di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio mediante la 
procedura decentralizzata o di 
riconoscimento reciproco. Tali atti di 
esecuzione sono adottati in conformità 
con la procedura di esame di cui 
all'articolo 145, paragrafo 2.

L'Agenzia trasmette al richiedente i 
documenti previsti all'articolo 28. 

L'Agenzia rende pubblico il parere dopo 
aver soppresso qualsiasi informazione 
confidenziale di carattere commerciale.

Or. fr

Motivazione

Il campo di riesame deve essere definito dal comitato dei farmaci ad uso veterinario (CVMP), 
unico comitato legittimato ad adottare una decisione scientifica in materia.
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Emendamento 51

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

Testo della Commissione Emendamento

8 bis. Entro 24 mesi dall'entrata in vigore 
del presente regolamento, la Commissione 
presenta al Parlamento europeo e al 
Consiglio una relazione sull'opportunità e 
le eventuali modalità di creazione di un 
sistema di monografia ambientale della 
sostanza attiva per la valutazione 
dell'impatto sull'ambiente dei medicinali 
veterinari, corredata, se necessario, di 
una proposta legislativa. 

Or. fr

Motivazione

Al fine di evitare valutazioni ripetitive e potenzialmente divergenti delle proprietà ambientali 
delle sostanze, si può configurare la possibilità di istituire una loro valutazione unica 
decentralizzata attraverso un sistema di monografia. Considerando le difficoltà pratiche di 
attuazione di un sistema del genere, si chiede alla Commissione di prevedere proposte 
specifiche al riguardo. 

Emendamento 52

Proposta di regolamento
Sezione 2 bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

Sezione 2 bis

Importazione, importazione parallela e 
distribuzione parallela

Or. fr
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Motivazione

Gli articoli 115 e 116 prevedono la possibilità di utilizzare farmaci veterinari autorizzati in 
altri Stati membri senza inquadrare le domande di importazione che sono necessarie per 
l'introduzione di un medicinale veterinario in uno Stato membro in cui non è autorizzato. 
Occorre quindi inquadrare e armonizzare l'importazione parallela e la distribuzione 
parallela negli Stati membri dell'Unione europea.

Emendamento 53

Proposta di regolamento
Articolo 56 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 56 bis

Autorizzazione all'importazione

1. È richiesta un'autorizzazione per 
effettuare le attività seguenti: 

a) l'importazione di medicinali veterinari 
utilizzati nel quadro dell'articolo 8, 
dell'articolo 115, paragrafo 1, lettera a), 
punto ii), dell'articolo 116, paragrafo 1, 
lettera b), paragrafo 2, lettera b), e 
paragrafo 3, lettera a) da parte di un 
veterinario o di qualsiasi persona abilitata 
a fornire medicinali veterinari negli Stati 
membri; 

b) l'importazione parallela di medicinali 
veterinari da parte di un fabbricante o di 
un distributore autorizzato in uno Stato 
membro, indipendentemente dal titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio. Il medicinale veterinario 
importato e il medicinale di riferimento 
nazionale hanno:

i) la stessa composizione qualitativa e 
quantitativa in sostanze attive ed 
eccipienti e la stessa forma farmaceutica;

ii) gli stessi effetti terapeutici e le stesse 
specie di destinazione.

Il medicinale di riferimento nazionale e il 
medicinale veterinario importato 
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parallelamente devono essere stati 
armonizzati conformemente all'articolo 
69 o all'articolo 70, ovvero essere stati 
autorizzati conformemente agli articoli 46 
e 48;

c) la distribuzione parallela dei medicinali 
veterinari da parte di un distributore, 
indipendentemente dal titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio.

2. Le domande di autorizzazione per tali 
attività sono presentate alle autorità 
nazionali competenti per le autorizzazioni 
di cui al paragrafo 1, lettere a) e b), e 
all'Agenzia per le autorizzazioni di cui al 
paragrafo 1, lettera c). 

Le autorità competenti e l'Agenzia 
registrano l'autorizzazione 
all'importazione parallela o alla 
distribuzione parallela che hanno 
rilasciato nella base dati dei medicinali 
veterinari messa in atto conformemente 
all'articolo 51.

3. Il medicinale veterinario importato 
parallelamente o distribuito 
parallelamente viene immesso in 
commercio nell'imballaggio e con 
l'etichettatura redatti nella lingua 
determinata da ogni Stato membro di 
importazione o di distribuzione.

4. In deroga al paragrafo 1 del presente 
articolo, l'autorizzazione non è necessaria 
per:

a) l'importazione di medicinali veterinari 
da parte di un veterinario prestatore di 
servizi in base al disposto dell'articolo 
114;

b) il trasporto da parte del detentore di un 
animale da compagnia di medicinali 
veterinari necessari per curarlo che non 
siano medicinali immunologici e per un 
massimo di tre mesi di cura.

Or. fr
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Motivazione

Gli articoli 115 e 116 prevedono la possibilità di utilizzare medicinali veterinari autorizzati 
in altri Stati membri senza inquadrare le domande di importazione che sono necessarie per 
l'introduzione di un medicinale veterinario in uno Stato membro in cui non è autorizzato. 
Occorre quindi inquadrare e armonizzare l'importazione parallela e la distribuzione 
parallela negli Stati membri dell'Unione europea.

Emendamento 54

Proposta di regolamento
Articolo 56 ter (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 56 ter

Domande di autorizzazione 
all'importazione

1. Le domande di autorizzazione 
all'importazione di cui all'articolo 56 bis, 
paragrafo 1, lettera a), sono presentate 
all'autorità competente dello Stato 
membro dell'importatore. 

Tali autorizzazioni sono rilasciate per una 
sola operazione. 

Ogni modifica delle informazioni 
presentate per l'autorizzazione è 
comunicata all'autorità competente che 
modifica di conseguenza l'autorizzazione 
iniziale, se necessario. 

Una domanda di autorizzazione 
all'importazione contiene almeno:

a) il nome del medicinale veterinario, il 
relativo dosaggio, la forma farmaceutica e 
le indicazioni terapeutiche;

b) lo Stato membro di origine e i dettagli 
concernenti l'autorizzazione 
all'immissione in commercio;

c) i dettagli relativi al distributore 
incaricato della vendita del prodotto; 

d) i quantitativi importati.

2. Le domande di autorizzazione 
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all'importazione di cui all'articolo 56 bis, 
paragrafo 1, lettera b), sono presentate 
all'autorità competente dello Stato 
membro dell'importatore. 

Tali autorizzazioni sono rilasciate per un 
periodo di cinque anni.

Ogni modifica delle informazioni 
presentate per l'autorizzazione è 
comunicata all'autorità competente che 
modifica di conseguenza l'autorizzazione 
iniziale, se necessario. 

Una domanda di autorizzazione di 
importazione parallela contiene almeno le 
seguenti informazioni:

a) il nome del medicinale veterinario, il 
relativo dosaggio e la forma 
farmaceutica;

b) i dettagli relativi al medicinale 
veterinario importato e al medicinale 
autorizzato nello Stato membro di 
importazione nonché i dettagli relativi alla 
natura della rietichettatura;

c) il nome o la ragione sociale del 
richiedente;

d) il nome o la ragione sociale o il logo 
del titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio o il numero 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio del prodotto di riferimento e 
del prodotto importato;

e) i dettagli relativi al sito di fabbricazione 
in cui i medicinali veterinari devono 
essere rietichettati;

f) il nome della persona qualificata 
responsabile della farmacovigilanza;

g) la dichiarazione dalla quale risulti che 
il richiedente è indipendente dal titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio.

3. Le domande di autorizzazione 
all'importazione di cui all'articolo 56 bis, 
paragrafo 1, lettera c), sono presentate 
all'Agenzia. 
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Tali autorizzazioni sono rilasciate per un 
periodo di cinque anni. 

Ogni modifica delle informazioni 
presentate per l'autorizzazione è 
comunicata all'Agenzia che modifica di 
conseguenza l'autorizzazione iniziale, se 
necessario.

La domanda contiene le informazioni 
concernenti: 

a) il nome o la ragione sociale del 
richiedente, del fabbricante interessato al 
processo di rietichettatura e del 
distributore parallelo; 

b) il nome della persona qualificata 
responsabile della farmacovigilanza;

c) lo Stato membro di origine e di 
destinazione.

4. L'autorità competente o l'Agenzia 
possono sospendere o revocare le 
autorizzazioni di importazione parallela o 
di distribuzione parallela non appena le 
disposizioni dell'articolo 56 bis e dei 
paragrafi 1, 2 e 3 del presente articolo 
non siano più soddisfatte o il prodotto 
presenta un rischio per la salute 
dell'uomo, degli animali o l'ambiente.

Or. fr

Motivazione

Gli articoli 115 e 116 prevedono la possibilità di utilizzare medicinali veterinari autorizzati 
in altri Stati membri senza inquadrare le domande di importazione che sono necessarie per 
l'introduzione di un medicinale veterinario in uno Stato membro in cui non è autorizzato. 
Occorre quindi inquadrare e armonizzare l'importazione parallela e la distribuzione 
parallela negli Stati membri dell'Unione europea.

Emendamento 55

Proposta di regolamento
Articolo 68 – paragrafo 1
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Testo della Commissione Emendamento

1. Un riassunto armonizzato delle 
caratteristiche del prodotto è elaborato 
secondo la procedura di cui all'articolo 69 
per i medicinali veterinari diversi dai 
medicinali veterinari omeopatici, aventi la 
stessa composizione qualitativa e 
quantitativa dello loro sostanze attive e la 
stessa forma farmaceutica e per i quali 
sono state rilasciate autorizzazioni 
nazionali all'immissione in commercio in 
diversi Stati membri prima del 
1° gennaio 2004 ("medicinali simili").

1. Un riassunto armonizzato delle 
caratteristiche del prodotto è elaborato 
secondo la procedura di cui all'articolo 69 
per i gruppi di medicinali veterinari simili,
diversi dai medicinali veterinari 
omeopatici, aventi la stessa composizione 
qualitativa e quantitativa dello loro 
sostanze attive e la stessa forma 
farmaceutica e per i quali sono state 
rilasciate autorizzazioni nazionali 
all'immissione in commercio in diversi 
Stati membri prima del 1° gennaio 2004 
("medicinali simili").

Or. fr

Motivazione

Coerenza della terminologia impiegata.

Emendamento 56

Proposta di regolamento
Articolo 69 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

3. Entro 120 giorni dalla sua nomina, il 
relatore presenta al gruppo di 
coordinamento una relazione contenente 
una proposta di armonizzazione delle 
condizioni di utilizzazione del gruppo di 
medicinali veterinari simili.

Or. fr

Motivazione

Un'armonizzazione dei riassunti delle caratteristiche del prodotto (RCP) è ritenuta 
necessaria. Tuttavia, un'armonizzazione per classe presenterebbe un grave problema in 
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materia di concorrenza, a scapito soprattutto delle PMI che non hanno gli strumenti per 
sostenere una concorrenza basata unicamente sui prezzi dei prodotti.

Emendamento 57

Proposta di regolamento
Articolo 69 – paragrafo 4 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Motivazione

Qualsiasi indicazione terapeutica di utilizzo preventivo nelle condizioni di impiego dei 
medicinali antimicrobici deve essere vietata all'atto dell'armonizzazione dei medicinali (b). 
Inoltre (c) occorre fissare un tempo di attesa che consenta di proteggere al meglio i 
consumatori e non solo riferirsi al tempo di attesa più breve. 

Emendamento 58

Proposta di regolamento
Articolo 69 – paragrafo 4 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

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

b) tutte le indicazioni terapeutiche e la 
posologia menzionate nelle autorizzazioni 
all'immissione in commercio rilasciate 
dagli Stati membri per i prodotti simili del 
gruppo, ad eccezione delle indicazioni di 
impiego profilattico per quanto riguarda 
gli antimicrobici;

Or. fr

Motivazione

Qualsiasi indicazione terapeutica di utilizzo preventivo nelle condizioni di impiego dei 
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medicinali antimicrobici deve essere vietata all'atto dell'armonizzazione dei farmaci (b). 
Inoltre (c) occorre fissare un tempo di attesa che consenta di proteggere al meglio i 
consumatori e non solo riferirsi al tempo di attesa più breve. 

Emendamento 59

Proposta di regolamento
Articolo 69 – paragrafo 4 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Motivazione

Qualsiasi indicazione terapeutica di utilizzo preventivo nelle condizioni di impiego dei 
medicinali antimicrobici deve essere vietata all'atto dell'armonizzazione dei farmaci (b). 
Inoltre (c) occorre fissare un tempo di attesa che consenta di proteggere al meglio i 
consumatori e non solo riferirsi al tempo di attesa più breve. 

Emendamento 60

Proposta di regolamento
Articolo 69 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

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

6. In caso di parere favorevole all'adozione 
di un'armonizzazione delle condizioni di 
impiego, ciascuno Stato membro modifica 
le autorizzazioni all'immissione in 
commercio dei prodotti sul loro territorio, 
in modo che gli elementi di cui al 
paragrafo 4, quando già presenti nei 
riassunti delle caratteristiche di un 
prodotto appartenente al gruppo, siano in 
conformità all'accordo entro 30 giorni dalla 
ricezione delle informazioni relative 
all'accordo dal relatore. 
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Or. fr

Motivazione

L'armonizzazione delle condizioni di utilizzo risulta in un primo tempo più fattibile e 
realistica rispetto all'armonizzazione delle RCP per classe e consentirebbe di garantire una 
sana concorrenza tra imprese. 

Emendamento 61

Proposta di regolamento
Articolo 70 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. In deroga all'articolo 69, i 
medicinali veterinari antimicrobici sono 
rivalutati entro i cinque anni successivi 
all'entrata in vigore del presente 
regolamento.

Or. fr

Motivazione

I vecchi prodotti presentano un rischio maggiore di sviluppo di resistenza agli antibiotici 
all'atto del loro utilizzo. Di conseguenza, deve essere prioritaria l'armonizzazione delle RCP 
dei medicinali antimicrobici.

Emendamento 62

Proposta di regolamento
Articolo 70 – paragrafo 4

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Motivazione

I vecchi prodotti presentano un rischio maggiore di sviluppo di resistenza agli antibiotici 
all'atto del loro utilizzo. Di conseguenza, deve essere prioritaria l'armonizzazione delle RCP 
dei medicinali antimicrobici.

Emendamento 63

Proposta di regolamento
Articolo 71

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Motivazione

L'esperienza dimostra che una proposta di ogni titolare di autorizzazione all'immissione in 
commercio in materia di armonizzazione delle RCP dei propri prodotti appartenenti allo 
stesso gruppo di prodotti simili è un punto di partenza efficace per effettuare un esercizio di 
armonizzazione. 

Emendamento 64

Proposta di regolamento
Articolo 74 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

banca dati di farmacovigilanza dell'Unione 
sui medicinali veterinari ("banca dati di 
farmacovigilanza") legata alla banca dati 
dei medicinali. La banca dati dell'Unione 
sui medicinali veterinari è l'unico punto 
di ricezione degli eventi avversi segnalati 
dai titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio. 

Or. fr

Motivazione

Per evitare i doppioni e la moltiplicazione delle procedure a livello degli Stati membri, è 
necessario garantire che la banca dati dell'Unione sostituisca le banche dati nazionali. 

Emendamento 65

Proposta di regolamento
Articolo 75 – paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

3 bis. Gli operatori sanitari hanno accesso 
alla banca dati di farmacovigilanza per 
quanto riguarda le seguenti informazioni:

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

b) le dichiarazioni precedenti compiute 
riguarda allo stesso prodotto e il numero 
di casi per specie segnalati negli ultimi sei 
mesi;

c) informazioni sui risultati del sistema di 
individuazione dei segnali per i medicinali 
veterinari e i gruppi di prodotti.

Or. fr

Motivazione

Gli addetti alla salute degli animali, in particolare i veterinari, devono essere più 
strettamente associati al funzionamento della banca dati di farmacovigilanza e devono poter 
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essere meglio informati in merito al seguito dato alle loro segnalazioni affinché queste ultime 
siano veramente utili. 

Emendamento 66

Proposta di regolamento
Articolo 77 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 77 bis

Fascicolo di riferimento unico

L'organizzazione delle operazioni di 
farmacovigilanza effettuate dai titolari di 
autorizzazioni all'immissione in 
commercio è descritta in un fascicolo di 
riferimento unico che è soggetto ad 
autorizzazione degli Stati membri. Le 
procedure di valutazione uniche di tali 
autorizzazioni sono definite dagli Stati 
membri e le decisioni che ne derivano 
sono riconosciute in tutta l'Unione. 

L'autorità competente adotta una 
decisione in merito a tale autorizzazione 
entro i 90 giorni successivi al ricevimento 
di una domanda completa.

Il fascicolo di riferimento unico è 
trasmesso all'autorità competente dello 
Stato membro in cui la persona 
qualificata designata dal titolare effettua 
le operazioni descritte in tale fascicolo. 
L'autorità competente interessata notifica 
la propria decisione al titolare e la 
registra nella banca dati dell'Unione sui 
medicinali veterinari con copia del 
fascicolo di riferimento unico 
corrispondente. 

Il titolare presenta altresì all'autorità 
competente ogni modifica sostanziale del 
suo fascicolo di riferimento unico.

Or. fr
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Motivazione

L'emendamento propone di inquadrare il concetto di fascicolo di riferimento legandolo ad 
un'autorizzazione unica. Questa autorizzazione si fonderà sulle informazioni descritte in tale 
fascicolo che saranno valutate preventivamente dagli Stati membri, ma indipendentemente 
dalle procedure di autorizzazione dei medicinali. Come per i fabbricanti e i distributori, il 
mancato rispetto degli obblighi a carico del titolare e della persona qualificata potrà essere 
sanzionato con una sospensione o una revoca di tale autorizzazione.

Emendamento 67

Proposta di regolamento
Articolo 78 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) assegnano numeri di riferimento al 
fascicolo di riferimento del sistema di 
farmacovigilanza e comunicano tale 
numero per ciascun prodotto alla banca 
dati sui medicinali;

b) assegnano numeri di riferimento al 
fascicolo di riferimento del sistema di 
farmacovigilanza e comunicano il numero 
di riferimento interessato per ciascun 
prodotto alla banca dati sui medicinali;

Or. fr

Motivazione

Chiarimento di carattere semantico.

Emendamento 68

Proposta di regolamento
Articolo 81 – paragrafo 5 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

5 bis. Per sostenere il processo di gestione 
dei segnali previsti al paragrafo 1, i 
titolari di autorizzazione all'immissione in 
commercio presentano regolarmente le 
relazioni periodiche aggiornate di 
sicurezza nei primi tre anni successivi 
all'immissione in commercio del prodotto. 
La frequenza di tali relazioni è definita 
dalla Commissione conformemente agli 
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orientamenti di cui al volume 9 di 
Eudralex. 

Or. fr

Motivazione

Il progetto di regolamento non fa più riferimento alle relazioni periodiche aggiornate di 
sicurezza. Queste relazioni sono però essenziali in termini di sicurezza sanitaria. Inoltre, 
l'emendamento proposto permette di reintrodurre tali relazioni, focalizzandole sui primi anni 
di vita del prodotto che sono quelli più a rischio. Si tiene altresì conto dell'obiettivo di 
riduzione dell'onere amministrativo, pur mantenendo un livello di sicurezza sanitaria 
soddisfacente.

Emendamento 69

Proposta di regolamento
Articolo 82 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

Or. fr

Motivazione

Il prodotto è destinato ad un mercato limitato, il che significa che avrà un livello scarso di 
impiego. Di conseguenza, in tre anni si può acquisire solo una conoscenza limitata per la 
valutazione corretta del comportamento del prodotto sul mercato. Occorre quindi ampliare 
questo periodo. 
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Emendamento 70

Proposta di regolamento
Articolo 83

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 83

Procedura di riesame di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio in 

circostanze eccezionali

soppresso

1. Prima della scadenza del periodo di 
validità di un anno, le autorizzazioni 
all'immissione in commercio rilasciate in 
conformità all'articolo 22 sono 
riesaminate su domanda del titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio. 

2. La domanda di riesame è presentata 
all'autorità competente che ha rilascia to 
l'autorizzazione o all'Agenzia almeno tre 
mesi prima della scadenza 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio.

3. Se è stata presentata una domanda di 
riesame, l'autorizzazione all'immissione 
in commercio rimane valida finché 
l'autorità competente o la Commissione 
adotta una decisione al riguardo.

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

Or. fr
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Motivazione

Alla luce delle modifiche e dei chiarimenti apportati all'articolo 22, l'articolo 83 non risulta 
più necessario. 

Emendamento 71

Proposta di regolamento
Articolo 98 – lettera f bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

f bis) rispetta i principi e le linee direttrici 
in materia di buone pratiche di 
fabbricazione dei medicinali e utilizza 
come materie prime solo sostanze attive 
fabbricate secondo le dettagliate linee 
direttrici sulle buone pratiche di 
fabbricazione delle materie prime; 

Or. fr

Motivazione

È necessario imporre il rispetto delle buone pratiche di fabbricazione dei medicinali 
veterinari e l'utilizzo di materie prime fabbricate conformemente a queste ultime. La corretta 
applicazione di tali requisiti consente di garantire un livello di qualità dei medicinali 
veterinari armonizzato all'interno dell'Unione europea, assicurandone quindi efficacia e 
innocuità. 

Emendamento 72

Proposta di regolamento
Articolo 104 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Le forniture di piccoli quantitativi di 
medicinali veterinari da un dettagliante 
ad un altro non sono considerate una 
distribuzione all'ingrosso.

3. Le operazioni di acquisto, vendita,  
importazione ed esportazione di 
medicinali veterinari o qualsiasi altra 
operazione commerciale concernente tali 
medicinali, a fini lucrativi o meno, sono 
soggette al possesso di un'autorizzazione 
di distribuzione all'ingrosso di medicinali 
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veterinari. Tale autorizzazione non si 
applica alle operazioni di fornitura, da 
parte di un fabbricante, di medicinali 
veterinari da esso fabbricati, né alla 
vendita al dettaglio di medicinali 
veterinari da parte di persone abilitate a 
esercitare questa attività conformemente 
all'articolo 107.

Or. fr

Motivazione

Il principio in base al quale le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso sono valide in tutta 
l'Unione deve essere accompagnato da un'effettiva armonizzazione delle condizioni in cui si 
esercitano le attività di distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari, sull'esempio di 
quanto avviene per i medicinali ad uso umano.

Emendamento 73

Proposta di regolamento
Articolo 104 – paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Il grossista rispetta i principi e le 
linee direttrici in materia di buone 
pratiche di distribuzione all'ingrosso dei 
medicinali veterinari. 

Or. fr

Motivazione

Il principio in base al quale le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso sono valide in tutta 
l'Unione deve essere accompagnato da un'effettiva armonizzazione delle condizioni in cui si 
esercitano le attività di distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari, sull'esempio di 
quanto avviene per i medicinali ad uso umano.

Emendamento 74

Proposta di regolamento
Articolo 104 – paragrafo 4 ter (nuovo)
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Testo della Commissione Emendamento

4 ter. Il distributore all'ingrosso si 
rifornisce di medicinali soltanto presso il 
fabbricante, una persona designata dal 
titolare dell'autorizzazione di immissione 
in commercio o persone che possiedono 
esse stesse l'autorizzazione di 
distribuzione all'ingrosso.

Or. fr

Motivazione

Il principio in base al quale le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso sono valide in tutta 
l'Unione deve essere accompagnato da un'armonizzazione effettiva delle condizioni a cui si 
esercitano le attività di distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari, analogamente a 
quanto avviene per i medicinali ad uso umano.

Emendamento 75

Proposta di regolamento
Articolo 104 – paragrafo 5 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

5 bis. Il distributore all'ingrosso soddisfa i 
requisiti di cui all'articolo 105, paragrafo 
3, lettere d) ed e), in materia di fornitura 
di medicinali. 

Or. fr

Motivazione

Il principio in base al quale le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso sono valide in tutta 
l'Unione deve essere accompagnato da un'armonizzazione effettiva delle condizioni a cui si 
esercitano le attività di distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari, analogamente a 
quanto avviene per i medicinali ad uso umano.

Emendamento 76

Proposta di regolamento
Articolo 105 – paragrafo 3 – lettera a
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Testo della Commissione Emendamento

a) dispone di personale con competenze 
tecniche e di locali adeguati e sufficienti, 
rispondenti ai requisiti stabiliti dallo Stato 
membro interessato per quanto riguarda la 
conservazione e la manipolazione dei 
medicinali veterinari;

a) dispone di personale con competenze 
tecniche e di locali adeguati e sufficienti 
accessibili in ogni momento ai 
rappresentanti dell'autorità competente,
rispondenti ai requisiti stabiliti dallo Stato 
membro interessato per quanto riguarda la 
conservazione e la manipolazione dei 
medicinali veterinari;

Or. fr

Motivazione

La proposta di regolamento rende le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso valide in 
tutta l'Unione. Tale principio deve essere accompagnato da un'armonizzazione degli obblighi 
di servizio pubblico esigibili dai distributori all'ingrosso di prodotti veterinari, analogamente 
a quanto avviene per i medicinali ad uso umano. Tali obblighi hanno l'obiettivo di garantire 
una disponibilità ottimale dei medicinali veterinari giustificata da motivi di protezione della
salute pubblica e animale.

Emendamento 77

Proposta di regolamento
Articolo 105 – paragrafo 3 – lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c bis) per quanto concerne la fornitura di 
medicinali alle persone autorizzate a 
svolgere attività di vendita al dettaglio 
nello Stato membro in conformità 
dell'articolo 107, paragrafo 1, garantisce 
in permanenza un assortimento di 
medicinali atti a rispondere alle esigenze 
del territorio che rifornisce e ad 
assicurare la consegna delle forniture 
richieste in tempi molto brevi ovunque in 
detto territorio;

Or. fr
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Motivazione

La proposta di regolamento rende le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso valide in 
tutta l'Unione. Tale principio deve essere accompagnato da un'armonizzazione degli obblighi 
di servizio pubblico esigibili dai distributori all'ingrosso di prodotti veterinari, analogamente 
a quanto avviene per i medicinali ad uso umano. Tali obblighi hanno l'obiettivo di garantire 
una disponibilità ottimale dei medicinali veterinari giustificata da motivi di protezione della 
salute pubblica e animale.

Emendamento 78

Proposta di regolamento
Articolo 105 – paragrafo 3 – lettera c ter (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c ter) assicura, nel limite della propria 
responsabilità, un approvvigionamento 
adeguato e continuo di medicinali per le 
persone autorizzate a svolgere attività di 
vendita al dettaglio nello Stato membro in 
conformità dell'articolo 107, paragrafo 1, 
in modo da soddisfare le esigenze in 
termini di salute animale dello Stato 
membro interessato;

Or. fr

Motivazione

La proposta di regolamento rende le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso valide in 
tutta l'Unione. Tale principio deve essere accompagnato da un'armonizzazione degli obblighi 
di servizio pubblico esigibili dai distributori all'ingrosso di prodotti veterinari, analogamente 
a quanto avviene per i medicinali ad uso umano. Tali obblighi hanno l'obiettivo di garantire 
una disponibilità ottimale dei medicinali veterinari giustificata da motivi di protezione della 
salute pubblica e animale.

Emendamento 79

Proposta di regolamento
Articolo 105 – paragrafo 3 – lettera c quater (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

c quater) informa l'autorità competente di 
qualsiasi esaurimento delle scorte 
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suscettibile di avere ripercussioni sulle 
esigenze in termini di salute animale dello 
Stato membro interessato.

Or. fr

Motivazione

La proposta di regolamento rende le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso valide in 
tutta l'Unione. Tale principio deve essere accompagnato da un'armonizzazione degli obblighi 
di servizio pubblico esigibili dai distributori all'ingrosso di prodotti veterinari, analogamente 
a quanto avviene per i medicinali ad uso umano. Tali obblighi hanno l'obiettivo di garantire 
una disponibilità ottimale dei medicinali veterinari giustificata da motivi di protezione della 
salute pubblica e animale.

Emendamento 80

Proposta di regolamento
Articolo 106 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 106 bis

Persona qualificata

1. Il titolare di un'autorizzazione di 
distribuzione all'ingrosso dispone in modo 
permanente e continuo dei servizi di 
almeno una persona qualificata che 
soddisfa le condizioni di cui al presente 
articolo ed è responsabile, in particolare, 
dell'esecuzione delle funzioni specificate 
all'articolo 104.

2. La persona qualificata è in possesso di 
un diploma, di un certificato o di un altro 
documento che attesti una qualifica 
adeguata e ha acquisito un'esperienza 
sufficiente nel settore della distribuzione 
all'ingrosso. Il titolare dell'autorizzazione 
può assumere egli stesso la responsabilità 
di cui al paragrafo 1 se soddisfa 
personalmente le condizioni sopra 
specificate.

3. L'autorità competente garantisce il 
rispetto degli obblighi della persona 
qualificata di cui al presente articolo 
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mediante misure amministrative 
appropriate o assoggettandola a un codice 
di condotta professionale. L'autorità 
competente può sospendere 
temporaneamente tale persona avviando 
un procedimento amministrativo o 
disciplinare nei suoi confronti per 
inadempimento degli obblighi.

Or. fr

Motivazione

Il principio in base al quale le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso diventano valide in 
tutta l'Unione deve essere accompagnato da un'armonizzazione delle responsabilità in 
materia di distribuzione: occorre pertanto introdurre uno status di "persona qualificata" per 
la distribuzione all'ingrosso, e definire la preparazione di base, teorica e pratica, di cui tale 
persona deve disporre.

Emendamento 81

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

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

2. Le persone autorizzate a prescrivere 
medicinali veterinari secondo la 
legislazione nazionale applicabile possono 
vendere al dettaglio prodotti antimicrobici 
solo per gli animali di cui si occupano –
dopo che è stata stabilita una diagnosi 
veterinaria a seguito di un esame clinico 
dell'animale o, in casi eccezionali, di un 
semplice controllo sanitario permanente 
di quest'ultimo – e solo nel quantitativo 
richiesto per il trattamento in questione.

Or. fr

Motivazione

Il concetto di "animali di cui si occupano" non è chiaro e deve essere precisato onde 
inquadrare in modo ottimale la vendita di antibiotici da parte dei professionisti autorizzati a 
prescriverli.
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Emendamento 82

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 3 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

3. I dettaglianti di medicinali veterinari 
tengono registri dettagliati con le seguenti 
informazioni su ogni acquisto ed ogni 
vendita di medicinali veterinari:

3. I dettaglianti di medicinali veterinari 
tengono registri dettagliati con le seguenti 
informazioni su ogni acquisto ed ogni 
vendita di medicinali veterinari soggetti a 
prescrizione:

Or. fr

Motivazione

La tenuta obbligatoria di registri per i medicinali veterinari non soggetti a prescrizione 
potrebbe essere sproporzionata, senza essere giustificata da motivi di salute pubblica. Gli 
Stati membri sono i più adatti a decidere se l'acquisto e la vendita di medicinali non soggetti 
a prescrizione debbano essere documentati.

Emendamento 83

Proposta di regolamento
Articolo 107 – paragrafo 3 – comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Se lo reputano necessario, gli Stati 
membri possono esigere che l'obbligo di 
tenere questo registro si applichi altresì 
all'atto dell'acquisto e della vendita di 
medicinali veterinari non soggetti a 
prescrizione.

Or. fr

Motivazione

La tenuta obbligatoria di registri per i medicinali veterinari non soggetti a prescrizione 
potrebbe essere sproporzionata, senza essere giustificata da motivi di salute pubblica. Gli 
Stati membri sono i più adatti a decidere se l'acquisto e la vendita di medicinali non soggetti 
a prescrizione debbano essere documentati.
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Emendamento 84

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 che non sono 
soggetti alla prescrizione veterinaria di 
cui all'articolo 29 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:

____________________ ____________________
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. fr

Motivazione

La vendita su Internet medicinali soggetti a prescrizione, fra cui gli antibiotici, rappresenta 
un grosso rischio per la salute pubblica e la salute animale, e deve quindi essere vietata. I 
rischi di aggiramento e la difficoltà di controllare la vendita su Internet non possono essere 
ignorati.

Emendamento 85

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1 – lettera a (nuova)
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Testo della Commissione Emendamento

a) la persona fisica o giuridica che offre 
medicinali veterinari sia autorizzata o 
abilitata a consegnare al pubblico 
medicinali veterinari non soggetti a 
prescrizione, anche a distanza, 
conformemente alla legislazione 
nazionale del suo Stato membro di 
residenza;

Or. fr

Motivazione

L'emendamento deve garantire che gli Stati membri possano predisporre un sistema di 
autorizzazione che consenta di controllare i distributori di medicinali veterinari su Internet. 
Ciò faciliterà, fra l'altro, l'ispezione del locale utilizzato per l'immagazzinaggio dei 
medicinali veterinari. Questa disposizione si ispira al codice comunitario relativo ai 
medicinali per uso umano.

Emendamento 86

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 1 – lettera b (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b) la persona di cui alla lettera a) abbia 
comunicato allo Stato membro in cui 
risiede almeno le seguenti informazioni:

i) il nome o la ragione sociale e l'indirizzo 
permanente del luogo di attività a partire 
dal quale i medicinali veterinari sono 
forniti;

ii) la data di inizio dell'attività di vendita a 
distanza al pubblico di medicinali 
veterinari mediante i servizi della società 
dell'informazione;

iii) l'indirizzo del sito Internet utilizzato a 
tal fine e tutte le informazioni pertinenti 
necessarie per identificarlo;

Or. fr
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Motivazione

L'emendamento deve garantire che gli Stati membri possano predisporre un sistema di 
autorizzazione che consenta di controllare i distributori di medicinali veterinari su Internet. 
Ciò faciliterà, fra l'altro, l'ispezione del locale utilizzato per l'immagazzinaggio dei 
medicinali veterinari. Questa disposizione si ispira al codice comunitario relativo ai 
medicinali per uso umano.

Emendamento 87

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

Testo della Commissione Emendamento

c) tali medicinali veterinari siano 
conformi alla legislazione dello Stato 
membro di destinazione.

Or. fr

Motivazione

L'emendamento deve garantire che gli Stati membri possano predisporre un sistema di 
autorizzazione che consenta di controllare i distributori di medicinali veterinari su Internet. 
Ciò faciliterà, fra l'altro, l'ispezione del locale utilizzato per l'immagazzinaggio dei 
medicinali veterinari. Questa disposizione si ispira al codice comunitario relativo ai 
medicinali per uso umano.

Emendamento 88

Proposta di regolamento
Articolo 108 – paragrafo 2 – parte introduttiva

Testo della Commissione Emendamento

2. Oltre alle informazioni richieste 
all'articolo 6 della direttiva 2000/31/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio29, i siti 
web che offrono medicinali veterinari 
devono contenere almeno i seguenti dati:

2. Oltre alle informazioni richieste 
all'articolo 6 della direttiva 2000/31/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio29 e 
all'articolo 6 della direttiva 2011/83/UE 
del Parlamento europeo e del 
Consiglio29 bis, i siti web che offrono 
medicinali veterinari devono contenere 
almeno i seguenti dati:

____________________ ____________________
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29 Direttiva 2000/31/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 
2000, relativa a taluni aspetti giuridici dei 
servizi della società dell'informazione, in 
particolare il commercio elettronico, nel 
mercato interno (Direttiva sul commercio 
elettronico) (GU L 178 del 17.7.2000, 
pag. 1).

29 Direttiva 2000/31/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 
2000, relativa a taluni aspetti giuridici dei 
servizi della società dell'informazione, in 
particolare il commercio elettronico, nel 
mercato interno (Direttiva sul commercio 
elettronico) (GU L 178 del 17.7.2000, 
pag. 1).
29 bis Direttiva 2011/83/UE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 
2011, sui diritti dei consumatori, recante 
modifica della direttiva 93/13/CEE del 
Consiglio e della direttiva 1999/44/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio e che 
abroga la direttiva 85/577/CEE del 
Consiglio e la direttiva 97/7/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio (GU 
L 304 del 22.11.2011, pag. 64).

Or. fr

Motivazione

Le transazioni effettuate online per medicinali senza prescrizione devono rispettare le regole 
in materia di contratti di vendita a distanza tra professionisti e consumatori.

Emendamento 89

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

Testo della Commissione Emendamento

7 bis. Gli Stati membri prendono le 
misure necessarie per far sì che le 
persone, diverse da quelle di cui al 
paragrafo 1, che mettono in vendita al 
pubblico medicinali a distanza tramite i 
servizi della società dell'informazione e 
che esercitano la loro attività nel loro 
territorio siano soggette a sanzioni 
efficaci, proporzionate e dissuasive.

Or. fr
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Motivazione

Gli Stati membri devono poter applicare sanzioni nei confronti delle persone che vendono 
medicinali veterinari online illegalmente. Nella sua forma attuale, la proposta non contempla 
le conseguenze del commercio illegale di medicinali veterinari. Anche questo emendamento si 
ispira al codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano.

Emendamento 90

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 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.

Or. fr

Motivazione

Il diritto dei farmacisti di fornire medicinali di questo tipo è riconosciuto in tutti gli Stati 
europei. Non sarebbe logico che detta categoria, che è autorizzata a fornire questo tipo di 
medicinali per uso umano nel quadro normale della sua attività, debba ottenere 
un'autorizzazione speciale per questo stesso tipo di medicinali quando questi sono destinati 
agli animali.

Emendamento 91

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera f

Testo della Commissione Emendamento

f) la denominazione del medicinale 
prescritto;

f) la sostanza attiva e la denominazione del 
medicinale prescritto;
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Or. fr

Emendamento 92

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera l

Testo della Commissione Emendamento

l) le necessarie avvertenze; l) le avvertenze e le restrizioni necessarie;

Or. fr

Emendamento 93

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

Testo della Commissione Emendamento

m bis) il periodo di validità della 
prescrizione; 

Or. fr

Emendamento 94

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 1 – lettera m ter (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

m ter) il numero di lotto, se necessario.

Or. fr

Emendamento 95

Proposta di regolamento
Articolo 110 – paragrafo 3
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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. I 
medicinali veterinari la cui confezione 
consente una durata di trattamento 
superiore a un mese possono tuttavia 
essere forniti per tale durata, entro un 
limite di tre mesi.

Or. fr

Motivazione

Al fine di evitare un cattivo uso dei medicinali veterinari e di rafforzare il rispetto delle 
prescrizioni, è necessario limitare la quantità che può essere fornita in una sola volta. 

Emendamento 96

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

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Nelle circostanze eccezionali di cui 
agli articoli 115 e 116, le prescrizioni 
veterinarie non devono essere 
riconosciute nel quadro transfrontaliero.

Or. fr

Motivazione

Quando in uno Stato membro non esiste un medicinale veterinario autorizzato per trattare un 
animale, il regolamento consente, a titolo eccezionale, l'utilizzazione di altri tipi di 
medicinali, ad esempio medicinali per uso umano. In questo caso, il riconoscimento 
transfrontaliero delle prescrizioni veterinarie deve essere vietato. Infatti, nel quadro 
transfrontaliero, le circostanze eccezionali che giustificano la prescrizione non possono 
essere chiaramente controllate e il rischio di abusi è importante.
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Emendamento 97

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

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I medicinali veterinari antibiotici 
non devono essere impiegati negli animali 
destinati alla produzione alimentare a fini 
di profilassi, tranne in caso di rischio di 
infezione elevato. Non possono in alcun 
caso essere impiegati per stimolare gli 
allevamenti o per compensare il mancato 
rispetto di buone prassi di allevamento. 

Or. fr

Motivazione

La proposta di regolamento sui mangimi medicati stabilisce il divieto di utilizzo preventivo 
degli antimicrobici. È necessario allineare i due regolamenti.

Emendamento 98

Proposta di regolamento
Articolo 115 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

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

a) un medicinale: a) un medicinale:

i) un medicinale veterinario autorizzato 
nello Stato membro interessato, in 
conformità al presente regolamento, per 

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

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;

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; 

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):

i) 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;

ii) 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.

____________________ ____________________
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

Motivazione

Sebbene il veterinario sia il principale responsabile di ciò che prescrive, l'uso off-label di 
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medicinali per uso umano in campo veterinario dovrebbe intervenire solo come soluzione 
estrema, qualora non esista nessun altro medicinale veterinario autorizzato. 

Emendamento 99

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

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

1. 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: 

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 al presente regolamento, per 
l'impiego in un'altra specie animale 
destinata alla produzione alimentare o per 
un'altra affezione nella stessa specie;

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 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;

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, oppure 

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. 

c) in mancanza di un medicinale di cui alla 
lettera a): 
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i) 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

ii) 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. 

Or. fr

Motivazione

Sebbene il veterinario sia il principale responsabile di ciò che prescrive, l'uso off-label di 
medicinali per uso umano in campo veterinario dovrebbe intervenire solo come soluzione 
estrema, qualora non esista nessun altro medicinale veterinario autorizzato. 

Emendamento 100

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

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

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:

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;

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; oppure

b) un medicinale per uso umano 
autorizzato nello Stato membro interessato 

b) in mancanza di un medicinale di cui 
alla lettera a), un medicinale per uso 
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a norma della direttiva 2001/83/CE o del 
regolamento (CE) n. 726/2004.

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

Or. fr

Motivazione

Sebbene il veterinario sia il principale responsabile di ciò che prescrive, l'uso off-label di 
medicinali per uso umano in campo veterinario dovrebbe intervenire solo come soluzione 
estrema, qualora non esista nessun altro medicinale veterinario autorizzato. 

Emendamento 101

Proposta di regolamento
Articolo 116 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. Le sostanze farmacologicamente attive 
contenute nel medicinale utilizzato in 
conformità al paragrafo 1 sono elencate 
nella tabella 1 dell'allegato del regolamento 
(UE) n. 37/2010. Il veterinario specifica un 
tempo di attesa adeguato in conformità 
all'articolo 117.

6. Le sostanze farmacologicamente attive 
contenute nel medicinale utilizzato in 
conformità al paragrafo 1 e al paragrafo 3, 
lettera b), sono elencate nella tabella 1 
dell'allegato del regolamento (UE) 
n. 37/2010. Il veterinario specifica un 
tempo di attesa adeguato in conformità 
all'articolo 117.

Or. fr

Motivazione

Per tutte le sostanze che rientrano nella composizione di un medicinale somministrato a un 
animale di una specie destinata alla produzione alimentare deve essere previsto un tempo di 
attesa, e ciò per garantire la protezione dei consumatori. Tale obbligo è valido anche in caso 
di somministrazione di medicinali per uso umano alle specie acquatiche, di cui al paragrafo 
3, lettera b), dell'articolo in questione. 

Emendamento 102

Proposta di regolamento
Articolo 118 – paragrafo 2 – comma 1
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Testo della Commissione Emendamento

2. 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.

2. 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 
antimicrobiche 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. fr

Motivazione

Stilare e aggiornare un elenco di medicinali rappresenta un onere amministrativo 
considerevole e non è necessariamente il miglior modo per evitare l'uso off-label degli 
antibiotici. Un approccio basato sulle sostanze o su famiglie di sostanze rende più facile 
predisporre regole armonizzate in seno all'Unione europea in vista di limitare l'uso di taluni 
antibiotici.

Emendamento 103

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

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. I paesi terzi la cui legislazione 
autorizza l'impiego dei medicinali 
antimicrobici figuranti nell'elenco di cui 
al paragrafo 2 a condizioni diverse da 
quelle previste in detto paragrafo non 
possono figurare in uno degli elenchi dei 
paesi terzi previsti dalla legislazione 
comunitaria dai quali gli Stati membri 
sono autorizzati a importare animali da 
azienda o animali da acquacoltura, o 
carni o prodotti ottenuti a partire da detti 
animali.

Or. fr
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Motivazione

L'emendamento introduce un concetto di reciprocità, affinché i divieti o le restrizioni che 
valgono per gli antimicrobici in Europa siano applicabili anche alle filiere di produzione 
degli animali o dei prodotti alimentari di origine animale importati nell'Unione europea.

Emendamento 104

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

Testo della Commissione Emendamento

2 ter. Gli Stati membri provvedono inoltre 
a vietare l'importazione da paesi terzi che 
figurano in uno degli elenchi di cui al 
paragrafo 2 bis:

a) di animali da azienda o di animali da 
acquacoltura cui siano state 
somministrate sostanze figuranti 
nell'elenco di cui al paragrafo 2, tranne 
nel caso in cui la somministrazione 
rispetta le condizioni di cui al paragrafo 
1; 

b) di carni o prodotti ottenuti da animali 
la cui importazione è vietata 
conformemente alla lettera a).

Or. fr

Motivazione

L'emendamento introduce un concetto di reciprocità, affinché i divieti o le restrizioni che 
valgono per gli antimicrobici in Europa siano applicabili anche alle filiere di produzione 
degli animali o dei prodotti alimentari di origine animale importati nell'Unione europea.

Emendamento 105

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

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si 
applica:
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autorizzate a prescrivere o a fornire 
medicinali veterinari.

a) alla pubblicità rivolta alle persone 
autorizzate a prescrivere o a fornire 
medicinali veterinari;

b) alla pubblicità riguardante i prodotti 
veterinari immunologici rivolta ai 
proprietari di animali destinati al 
consumo. 

Or. fr

Motivazione

La possibilità di informare gli allevatori riguardo alla disponibilità di taluni vaccini deve 
consentire di incoraggiare la prevenzione e di evitare così l'insorgere di talune affezioni e 
l'uso di antibiotici a posteriori. 

Emendamento 106

Proposta di regolamento
Articolo 132 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 132 bis

Sospensione e revoca delle autorizzazioni 
di distribuzione all'ingrosso

In caso di mancato rispetto degli obblighi 
di cui agli articoli 104, 105 e 106, 
l'autorità competente può:

a) sospendere la distribuzione all'ingrosso 
dei medicinali veterinari;

b) sospendere l'autorizzazione di 
distribuzione all'ingrosso relativamente a 
una categoria di medicinali veterinari;

c) revocare l'autorizzazione di 
distribuzione all'ingrosso relativamente a 
una categoria di medicinali veterinari.

Or. fr
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Motivazione

È necessario prevedere sanzioni da applicare ai distributori all'ingrosso in caso di mancato 
rispetto degli obblighi. 
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MOTIVAZIONE

Nel settembre 2014, la Commissione europea ha reso pubblica la sua nuova proposta di 
regolamento in materia di medicinali veterinari. La proposta getta le basi per una completa 
rifusione della legislazione relativa ai medicinali veterinari, attualmente fondata sulla direttiva 
2001/82/CE e sul regolamento (CE) n. 726/2004, ed è destinata a disciplinare l'autorizzazione, 
la fabbricazione, l'immissione in commercio, la distribuzione e l'impiego dei medicinali 
veterinari durante l'intero ciclo di vita, nonché il relativo processo di farmacovigilanza. 

È infatti sembrato necessario impostare un quadro normativo appositamente concepito per le 
caratteristiche del settore veterinario. Il quadro giuridico in vigore è stato fonte di problemi in 
sede di applicazione, in particolare per quanto riguarda la penuria di medicinali veterinari 
(soprattutto per i mercati più piccoli), gli oneri amministrativi imposti, il funzionamento del 
mercato interno e, naturalmente, il fenomeno della resistenza agli antibiotici. 

A norma dell'articolo 114 TFUE, relativo al mercato unico, e dell'articolo 168, paragrafo 4, 
lettera b), TFUE, che stabilisce misure volte a proteggere la sanità pubblica nel settore 
veterinario, la Commissione europea ha quindi avanzato una proposta ambiziosa, i cui 
obiettivi principali sono i seguenti:

• migliorare l'accesso ai farmaci e la loro disponibilità, segnatamente per le specie dette 
"minori",

• ridurre gli oneri amministrativi, in particolare per quanto concerne il processo di 
farmacovigilanza,

• stimolare l'innovazione e la competitività del settore,
• garantire il buon funzionamento del mercato interno per i farmaci veterinari,
• combattere la resistenza agli antibiotici.

Il relatore si compiace vivamente della proposta della Commissione europea, ritenendo che 
essa vada fondamentalmente nella buona direzione, e condivide appieno sia gli obiettivi della 
Commissione sia la sua volontà di operare una netta distinzione tra il mercato dei medicinali 
veterinari e quello dei medicinali per uso umano, che seguono una logica molto diversa. È 
peraltro positivo che la Commissione abbia scelto di porre l'accento sulla disponibilità di 
prodotti e sulla semplificazione amministrativa, senza per questo rinunciare agli obiettivi 
imprescindibili della salute pubblica e della tutela dell'ambiente. 

Tuttavia, la Commissione non si è spinta abbastanza lontano su alcuni punti e la proposta di 
regolamento presenta qualche lacuna. Essa dovrebbe essere molto più ambiziosa nelle 
disposizioni riguardanti la lotta alla resistenza agli antimicrobici, in particolare aggiungendo 
chiare definizioni per i vari tipi di trattamento (terapeutico, metafilattico e preventivo) e 
vietando l'impiego profilattico degli antibatterici. A tale proposito è essenziale che il 
regolamento relativo ai mangimi medicati e quello in materia di medicinali veterinari siano 
pienamente coerenti.

Il progetto di relazione precisa inoltre le condizioni nelle quali i professionisti della salute 
animale sono autorizzati a prescrivere e a vendere antibiotici. Senza raccomandare la 
dissociazione, che comporterebbe notevoli difficoltà pratiche, sembra necessario precisare, 
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all'articolo 107, il concetto di animali "di cui si occupano". 

La Commissione intende stabilire una lista di antibiotici di cruciale importanza riservati al 
consumo umano. Il relatore è favorevole all'iniziativa purché la lista sia stilata sulla base di 
solidi principi scientifici. L'Agenzia europea per i medicinali ha formulato eccellenti 
raccomandazioni in materia, che sarebbe opportuno seguire. Infine, al contrario di quanto 
proposto dalla Commissione, la vendita online di antibiotici (e, più in generale, di prodotti 
veterinari soggetti a prescrizione) dovrebbe essere vietata in quanto comporta seri rischi per la 
salute pubblica.

È altresì auspicabile rafforzare gli incentivi volti a sostenere l'innovazione. Essendo il mercato 
dei medicinali veterinari piccolo e molto frammentato, i produttori non sono molto stimolati a 
innovare e a immettere sul mercato nuovi prodotti. Il progetto di relazione raccomanda 
pertanto l'estensione dei periodi di protezione dei dati proposti dalla Commissione europea 
per quanto riguarda gli antibiotici (18 anni anziché 14) e l'aggiunta di grandi specie 
all'autorizzazione all'immissione in commercio iniziale (proroga di due anni anziché di uno). 
La proposta evoca inoltre la possibilità di introdurre un periodo di protezione di cinque anni 
(non cumulabili) per certi nuovi studi o nuove prove effettuati successivamente 
all'autorizzazione, onde favorire lo sviluppo o il miglioramento dei prodotti esistenti, siano 
essi originatori o già generici. 

Quanto alla farmacovigilanza, il nuovo approccio della Commissione europea basato 
sull'individuazione dei rischi rappresenta un passo avanti, a condizione di non transigere sulla 
salute pubblica. Un sistema basato sulla presentazione regolare di relazioni periodiche di 
farmacovigilanza nei primissimi anni di vita del prodotto, e solamente in seguito sull'analisi 
dei rischi e l'individuazione dei segnali, sembra più appropriato.

La Commissione propone di facilitare l'uso off-label di medicinali per uso umano per curare 
gli animali. Il testo lascia ai veterinari la responsabilità di decidere se avvalersi di tale 
opzione. Senza mettere in discussione la responsabilità di questi ultimi, il relatore chiede che 
tale possibilità sia meglio inquadrata, precisando che il ricorso a medicinali per uso umano 
dev'essere una soluzione estrema qualora non esista un'alternativa migliore. 

Per concludere, la tutela dell'ambiente merita un'attenzione speciale. Al fine di evitare 
valutazioni ripetitive e potenzialmente divergenti delle proprietà ambientali delle sostanze, è 
essenziale istituire una loro valutazione unica decentralizzata attraverso un sistema di 
monografia. Considerando le difficoltà pratiche di attuazione di un simile sistema, si chiede 
alla Commissione di prevedere proposte specifiche al riguardo. 


