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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
***  Procedura de aprobare

***|  Procedura legislativa ordinara (prima lectura)
***||  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***|[I  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine Tn coloana din
stinga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecarui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examindrii. in cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doua randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau taierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind medicamentele de uz veterinar
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2014)0558),

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora
propunerea a fost prezentata de catre Comisie (C8-0164/2014),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

- avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 21 ianuarie 20151,
—  dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere Rezolutia sa din 19 mai 2015 referitoare la asigurarea de ingrijiri
medicale mai sigure in Eur0}2)a: imbundtdtirea sigurantei pacientilor si combaterea
rezistentei la antimicrobiene”,

— avand in vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara
si avizul Comisiei pentru agricultura si dezvoltare rurala (A8-0046/2016),

1.  adopta pozitia in prima lectura prezentata in continuare;

2.  solicita Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneaza sa modifice In mod
substantial propunerea sau sa o Inlocuiasca cu un alt text;

3. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

! JO C 0, 0.0.0000, p. 0. /Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
Texte adoptate, P8_TA(2015)0197.

N
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Avand 1n vedere experienta acumulatd
si In urma evaludrii de citre Comisie a
functionarii pietei pentru medicamentele de
uz veterinar, cadrul legal pentru acestea ar
trebui sa fie adaptat la progresele
stiintifice, la conditiile de piata actuale si la
realitatea economica.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Animalele pot fi afectate de o gama
larga de boli care pot fi prevenite sau
tratate. Impactul bolilor animalelor si
madsurile necesare pentru a le controla pot
fi devastatoare pentru animale individuale,
pentru populatii de animale, pentru
crescatorii de animale si pentru economie.
De asemenea, bolile animalelor
transmisibile la oameni pot avea un impact
semnificativ asupra sanatatii publice. Prin
urmare, in Uniune ar trebui sa fie
disponibile medicamente de uz veterinar
suficiente si eficace pentru asigurarea unor
standarde inalte pentru sanatatea
animalelor si pentru cea publica, precum si
pentru dezvoltarea agriculturii si a
acvaculturii.
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Amendamentul

(2) Avand in vedere experienta acumulata
si In urma evaludrii de catre Comisie a
functionarii pietei pentru medicamentele de
uz veterinar, cadrul legal pentru acestea ar
trebui sa fie adaptat la progresele
stiintifice, la conditiile de piata actuale si la
realitatea economica, respectand
animalele, natura, si interactiunea
acestora cu omul.

Amendamentul

(6) In pofida masurilor pe care le iau
Jfermierii pentru a asigura o igiend,
hrand, gestionare si biosecuritate
adecvate, animalele pot fi afectate de o
gama larga de boli care trebuie prevenite
sau tratate cu medicamente de uz
veterinar, atdt din motive de sandtate, cdt
si de bundstare a animalelor. Impactul
bolilor animalelor si masurile necesare
pentru a le controla pot fi devastatoare
pentru animale individuale, pentru
populatii de animale, pentru crescatorii de
animale si pentru economie. De asemenea,
bolile animalelor transmisibile la oameni
pot avea un impact semnificativ asupra
sanatatii publice. Prin urmare, in Uniune ar
trebui sa fie disponibile medicamente de uz
veterinar suficiente si eficace pentru
asigurarea unor standarde Tnalte pentru
sandtatea animalelor si pentru cea publica,
precum si pentru dezvoltarea agriculturii si
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Prezentul regulament ar trebui sa
stabileasca standarde inalte pentru
calitatea, siguranta i eficacitatea
medicamentelor de uz veterinar, pentru a se
solutiona problemele comune din domeniul
protectiei sanatatii publice si a animalelor.
In acelasi timp, prezentul regulament ar
trebui sa armonizeze normele de autorizare
a medicamentelor de uz veterinar si
introducerea lor pe piata Uniunii.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie
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a acvaculturii. Tn acest scop, trebuie
Stabilite bune practici de gestionare si
crestere pentru a imbunatati calitatea
vietii animalelor, a limita raspdndirea
bolilor, a preveni rezistenta la
antimicrobiene si a asigura alimentarea
adecvatd a animalelor.

Amendamentul

(7) Prezentul regulament ar trebui sa
stabileasca standarde inalte pentru
calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor de uz veterinar, pentru a se
solutiona problemele comune din domeniul
protectiei sanatatii publice si a animalelor,
precum si al mediului. In acelasi timp,
prezentul regulament ar trebui sa
armonizeze normele de autorizare a
medicamentelor de uz veterinar si
introducerea lor pe piata Uniunii.

Amendamentul

(7a) Prezentul regulament are ca scop
garantarea unui nivel ridicat de protectie
atdt a sanatatii animale, cdt si a celei
umane, asigurdnd totodata protectia
mediului. Prin urmare, ar trebui aplicat
principiul precautiei. Prezentul
regulament ar trebui sa garanteze cd
industria este obligatd sa dovedeasca
Sfaptul ca substantele farmaceutice sau
medicamentele de uz veterinar fabricate
sau introduse pe piata nu exercitd niciun
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Sfera de cuprindere a utilizarii
obligatorii a unei proceduri de autorizare
centralizate prin care autorizatiile sunt
valabile in intreaga Uniune ar trebui sa
acopere, printre altele, produsele care
contin substante active noi si produsele
care contin sau constau din tesuturi sau din
celule obtinute prin inginerie genetica. In
acelasi timp, pentru a se asigura cea mai
larga posibil disponibilitate a
medicamentelor de uz veterinar in Uniune,
procedura de autorizare centralizata ar
trebui sa fie extinsd pentru a permite
prezentarea cererilor de autorizare n
conformitate cu aceasta procedura pentru
orice medicament de uz veterinar, inclusiv
pentru produsele generice aferente
medicamentelor de uz veterinar autorizate
la nivel national.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Tn cazul In care un stat membru sau
Comisia considera ca exista motive sa se

PE551.951v01-00
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efect nociv asupra sandtdtii umane sau
animale i nicio influentd inacceptabila
asupra mediului inconjurdtor.

Amendamentul

(9) Sfera de cuprindere a utilizarii
obligatorii a unei proceduri de autorizare
centralizate prin care autorizatiile sunt
valabile in intreaga Uniune ar trebui sa
acopere, printre altele, produsele care
contin substante active noi si produsele
care contin sau constau din tesuturi sau din
celule obtinute prin inginerie genetica. In
acelasi timp, pentru a se asigura cea mai
larga posibil disponibilitate a
medicamentelor de uz veterinar Th Uniune,
procedura de autorizare centralizata ar
trebui sa fie extinsa pentru a permite
prezentarea cererilor de autorizare in
conformitate cu aceasta procedura pentru
orice medicament de uz veterinar, inclusiv
pentru produsele generice aferente
medicamentelor de uz veterinar autorizate
la nivel national. Folosirea procedurii
centralizate ar trebui incurajatd folosind
toate mijloacele, in special prin usurarea
accesului pentru intreprinderile mici si
mijlocii (IMM-uri).

Amendamentul

(14) Tn cazul In care un stat membru sau
Comisia considera ca existd motive sa se

RR\1087893R0O.doc



considere cd un medicament de uz
veterinar poate prezenta un risc potential
grav pentru sanatatea umana sau a
animalelor sau pentru mediu, la nivelul
Uniunii ar trebui sa se efectueze o evaluare
stiintifica a produsului, care sa conduca la
o decizie unica cu privire la domeniul
dezacordului, obligatorie pentru statele
membre in cauza si luata pe baza unei
evaluari globale a raportului beneficii-
riscuri.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Cu toate acestea, pot exista situatii in
care nu este disponibil niciun medicament
de uz veterinar autorizat corespunzitor. in
astfel de situatii, Tn mod exceptional,
medicilor veterinari ar trebui sa li se
permita sa prescrie alte medicamente
animalelor aflate in responsabilitatea lor, in
conformitate cu norme stricte si numai in
interesul sanatatii sau al bundstarii
animalelor. Tn cazul animalelor de la care
se obtin alimente, medicii veterinari ar
trebui sa se asigure ca se indica o perioada
de asteptare adecvata, astfel Incat
reziduurile nocive ale medicamentelor
respective sd nu patrunda in lantul
alimentar.
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considere cd un medicament de uz
veterinar poate prezenta un risc potential
grav pentru sanatatea umana sau a
animalelor sau pentru mediu, la nivelul
Uniunii ar trebui sa se efectueze o evaluare
stiintifica a produsului, care sa conduca la
o decizie unica cu privire la domeniul
dezacordului, obligatorie pentru statele
membre in cauza si luatd pe baza unei
evaluari globale a raportului beneficii-
riscuri. Procedura de autorizare a
medicamentelor de uz veterinar ar trebui
revizuitd, cu scopul de a elimina
procedurile administrative care pot ridica
obstacole in calea dezvoltarii cercetarii si
inovarii in domeniu pentru a identifica
medicamente noi.

Amendamentul

(17) Cu toate acestea, pot exista situatii in
care nu este disponibil niciun medicament
de uz veterinar autorizat corespunzitor. In
astfel de situatii, in mod exceptional,
medicilor veterinari ar trebui sa li se
permita sd prescrie alte medicamente
animalelor aflate in responsabilitatea lor, in
conformitate cu norme stricte si numai in
interesul sdnatatii sau al bundstarii
animalelor. Tn asemenea cazuri,
medicamentele antimicrobiene de uz
uman ar putea fi utilizate doar sub
rezerva emiterii unei prescriptii de cdtre
un medic veterinar si a aprobarii de cdtre
autoritatea veterinard responsabila de
monitorizarea activitatii medicului
veterinar in cauzd. Tn cazul animalelor de
la care se obtin alimente, medicii veterinari
ar trebui sa se asigure ca se indica o
perioada de asteptare adecvata, astfel incét
reziduurile nocive ale medicamentelor

PE551.951v01-00
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Statele membre ar trebui sa poata
permite utilizarea in conditii exceptionale a
medicamentelor de uz veterinar fara
autorizatie de introducere pe piatd in cazul
in care este necesar sa se actioneze in cazul
bolilor listate de Uniune si in care situatia
sanitara dintr-un stat membru o impune.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului*® prevede
dispozitii privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice, pe baza
principiilor inlocuirii, reducerii si
perfectiondrii. Trialurile clinice in care se
utilizeazd medicamente de uz veterinar
sunt exceptate de la dispozitiile directivei
respective. Conceperea si executarea
trialurilor clinice care ofera informatii
esentiale cu privire la siguranta si la
eficacitatea unui medicament de uz
veterinar ar trebui sa fie astfel incat
rezultatele obtinute sa fie cele mai
satisfacatoare 1n conditiile utilizarii unui

PE551.951v01-00

respective sa nu patrunda in lantul
alimentar si, prin urmare, trebuie acordati
o atentie deosebita atunci cind se
administreaza antibiotice animalelor de la
care se obtin alimente.

Amendamentul

(18) Statele membre ar trebui sa poata
permite temporar utilizarea in conditii
exceptionale a medicamentelor de uz
veterinar fara autorizatie de introducere pe
piata in cazul in care este necesar sa se
actioneze in cazul bolilor listate de Uniune
sau al unor boli nou aparute si in care
situatia sanitara dintr-un stat membru o
impune.

Amendamentul

(20) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului'® prevede
dispozitii privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice, pe baza
principiilor Tnlocuirii, reducerii si
perfectiondrii. Trialurile clinice in care se
utilizeaza medicamente de uz veterinar
sunt exceptate de la dispozitiile directivei
respective. Conceperea si executarea
trialurilor clinice care ofera informatii
esentiale cu privire la siguranta si la
eficacitatea unui medicament de uz
veterinar ar trebui sa fie optimizate astfel
incat rezultatele obtinute sa fie cele mai
satisfacatoare 1n conditiile utilizarii unui

RR\1087893R0O.doc



numar minim de animale, procedurile
utilizate ar trebui sa fie acelea care
provoacd animalelor cea mai mica durere,
suferintd sau disconfort si ar trebui sa ia Tn
considerare principiile stabilite in Directiva
2010/63/UE.

1> Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia

animalelor utilizate n scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23) Intreprinderile au un interes mai mic
in dezvoltarea de medicamente de uz
veterinar pentru piete de dimensiuni
limitate. Pentru a promova disponibilitatea
medicamentelor de uz veterinar in Uniune
pentru astfel de piete, in unele cazuri ar
trebui sa fie posibild acordarea de
autorizatii de introducere pe piatd fara
depunerea unui dosar complet aferent
cererii, pe baza unei evaluari a raportului
beneficii-riscuri in situatia respectiva si, in
cazul Tn care este necesar, sub rezerva
respectirii unor obligatii specifice. In
particular, aceasta procedura ar trebui sa fie
posibila in cazul medicamentelor de uz
veterinar destinate utilizdrii la specii
minore sau pentru tratamentul sau
prevenirea bolilor care apar rar sau in zone
geografice limitate.

RR\1087893R0O.doc

numar minim de animale, procedurile
utilizate ar trebui sa fie concepute pentru a
evita provocarea de durere, suferinta sau
disconfort si ar trebui sa ia In considerare
principiile stabilite Tn Directiva
2010/63/UE.

' Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia

animalelor utilizate In scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Amendamentul

(23) Intreprinderile au un interes mai mic
in dezvoltarea de medicamente de uz
veterinar pentru piete de dimensiuni
limitate. Pentru a promova disponibilitatea
medicamentelor de uz veterinar in Uniune
pentru astfel de piete, In cazuri
exceptionale ar trebui sa fie posibild
acordarea de autorizatii de introducere pe
piata fara depunerea unui dosar complet
aferent cererii, pe baza unei evaluari a
raportului beneficii-riscuri in situatia
respectiva si, In cazul in care este necesar,
sub rezerva respectdrii unor obligatii
specifice. In particular, aceastd procedura
ar trebui sa fie posibild in cazul
medicamentelor de uz veterinar destinate
utilizarii la specii minore sau pentru
tratamentul sau prevenirea bolilor care apar
rar sau in zone geografice limitate. Aceste
produse ar trebui sa fie utilizate doar pe
baza de prescriptie.

PE551.951v01-00
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Testele, studiile preclinice si trialurile
clinice reprezintd o investitie importanta
pentru intreprinderi, pe care acestea trebuie
sa o efectueze pentru a prezenta datele
necesare impreuna cu cererea de autorizatie
de introducere pe piatd sau pentru a stabili
o limita maxima pentru reziduurile de
substante farmacologic active din
medicamentul de uz veterinar. Investitiile
respective ar trebui sa fie protejate pentru a
stimula cercetarea si inovarea, astfel incat
sa se asigure cd In Uniune sunt disponibile
medicamentele de uz veterinar necesare.
Din acest motiv, datele transmise unei
autoritati competente sau agentiei ar trebui
sa fie protejate impotriva utilizarii de catre
alti solicitanti. Totusi, protejarea respectiva
ar trebui sa fie limitatd in timp pentru a
permite functionarea pietei in conditii de
concurenta.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

Amendamentul

(25) Testele, studiile preclinice si trialurile
clinice reprezinta o investitie importanta
pentru intreprinderi, pe care acestea trebuie
sa o efectueze pentru a prezenta datele
necesare impreuna cu cererea de autorizatie
de introducere pe piata sau pentru a stabili
o limitd maxima pentru reziduurile de
substante farmacologic active din
medicamentul de uz veterinar. Investitiile
respective ar trebui sa fie protejate pentru a
stimula cercetarea si inovarea, indeosebi
cu privire la medicamentele de uz
veterinar pentru specii minore i
antimicrobiene, astfel incat sa se asigure
ca in Uniune sunt disponibile
medicamentele de uz veterinar necesare.
Din acest motiv, datele transmise unei
autoritati competente sau agentiei ar trebui
sa fie protejate impotriva utilizarii de catre
alti solicitanti. Totusi, protejarea respectiva
ar trebui sa fie limitata in timp pentru a
permite functionarea pietei in conditii de
concurenta.

Amendamentul

(25a) Ar trebui sd se acorde stimulente
pentru cercetarea din domeniul
antimicrobienelor, nu doar prin
protejarea comerciald a substantelor
active inovatoare, ci si prin protejarea
investitiilor semnificative in date generate
pentru a imbundtati sau a mentine pe
piati un produs antimicrobian existent. In

RR\1087893R0O.doc



Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Se recunoaste faptul ca efectul
potential al unui produs asupra mediului
poate depinde de volumul utilizat si de
cantitatea rezultatd de substanta
farmaceutica care poate ajunge in mediu.
Prin urmare, in cazul in care exista dovezi
ca un constituent al unui medicament
generic pentru care se prezinta o cerere de
autorizatie de introducere pe piata
reprezinta un pericol pentru mediul
inconjurdtor, este necesar sd se solicite date
privind efectul potential asupra mediului,
n scopul de a-I proteja. In astfel de cazuri,
solicitantii ar trebui sa depuna eforturi
comune pentru obtinerea unor astfel de
date pentru a reduce costurile si testarea pe
animale vertebrate.
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asemenea cazuri, doar noul pachet de
date ar beneficia de perioada de protejare
, nu $i substanta activa sau alte produse
asociate.

Amendamentul

(27) Se recunoaste faptul ca efectul
potential al unui produs asupra mediului
poate depinde de volumul utilizat si de
cantitatea rezultatd de substanta
farmaceutica care poate ajunge in mediu.
Prin urmare, in cazul in care exista dovezi
ca un constituent al unui medicament
generic pentru care se prezinta o cerere de
autorizatie de introducere pe piata
reprezinta un pericol pentru mediul
inconjurdtor, este necesar sd se solicite date
privind efectul potential asupra mediului,
n scopul de a-I proteja. Tn astfel de cazuri,
solicitantii ar trebui sa depuna eforturi
comune pentru obtinerea unor astfel de
date pentru a reduce costurile si testarea pe
animale vertebrate. Sistemul actual de
evaluare a impactului determina evaluari
repetitive si posibil divergente ale
proprietitilor de mediu ale substantelor.
Aceasta poate conduce la luarea unor
decizii divergente referitoare la produse
cu efecte similare asupra mediului, n
special n cazul produselor care au fost
autorizate inainte de realizarea evaludrii
impactului asupra mediului. Instituirea
unei evaludri centralizate unice a
proprietdtilor de mediu ale substantelor
active de uz veterinar prin intermediul
unui sistem de tip monografie poate
constitui o eventuald alternativd. Prin
urmare, Comisia ar trebui sa prezinte
Parlamentului European si Consiliului
cat mai curand posibil un raport in care

PE551.951v01-00
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Este recunoscut faptul cd, in unele
cazuri, o evaluare stiintifica a riscurilor nu
poate furniza toate informatiile pe care ar
trebui s se bazeze o decizie privind
gestionar a riscurilor si ar trebui sa fie luati
n considerare, de asemenea, alti factori
relevanti, inclusiv factori societali,
economici, etici, ecologici si de bunastare,
precum si fezabilitatea controalelor.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 32
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sa se examineze fezabilitatea
monografiilor si a eventualelor optiuni
alternative.

Amendamentul

(27a) Tn conformitate cu Directiva
2010/63/UE, este necesard inlocuirea,
reducerea sau imbunatdatirea testelor pe
animale vertebrate. Prin urmare, punerea
in aplicare a prezentului regulament ar
trebui sd se bazeze, ori de cate ori este
posibil, pe utilizarea unor metode de
testare alternative, adecvate pentru
evaluarea pericolelor pe care le prezinti
produsele pentru sdandtate si pentru
mediu.

Amendamentul

(31) Este recunoscut faptul ca, in unele
cazuri, o evaluare stiintifica a riscurilor nu
poate furniza toate informatiile pe care ar
trebui sd se bazeze o decizie privind
gestionarea riscurilor si ar trebui sa fie
luati in considerare i alti factori relevanti,
inclusiv factori societali, economici, etici,
ecologici si de bunastare, precum si
fezabilitatea controalelor.
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Textul propus de Comisie

(32) In anumite circumstante in care existi
o problema semnificativa Tn materie de
sandtate publica sau a animalelor, dar
persistd incertitudinea stiintifica, masurile
corespunzatoare pot fi adoptate tinand
seama de articolul 5 alineatul (7) din
Acordul OMC privind aplicarea masurilor
sanitare si fitosanitare, care a fost
interpretat pentru Uniune in Comunicarea
Comisiei privind principiul precautiei'’. Tn
astfel de circumstante, statele membre sau
Comisia ar trebui sa Incerce sa obtina
informatii suplimentare necesare pentru o
evaluare mai obiectiva a problemei
respective si ar trebui sd revizuiasca
masura in consecintd, Intr-o perioada de
timp rezonabila.

Y"Comunicarea Comisiei privind principiul
precautiei, COM(2000)0001.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Rezistenta la antimicrobiene, atat la
oameni, cdt si la animale, este o problema
de sanatate tot mai grava, in Uniune si in
intreaga lume. Multe dintre substantele
antimicrobiene utilizate la animale sunt
utilizate, de asemenea, la oameni. Unele
dintre aceste substante antimicrobiene sunt
esentiale pentru prevenirea sau tratarea
infectiilor care pun in pericol viata
oamenilor. Este necesar sa se ia o serie de
masuri pentru a lupta Impotriva rezistentei
la antimicrobiene. Este necesar sa se
asigure ca prospectul antimicrobienelor de
uz veterinar contine avertismente si
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Amendamentul

(32) In anumite circumstante in care existi
o problema semnificativa de mediu sau in
materie de sanatate publica sau a
animalelor, dar persista incertitudinea
stiintifica, masurile corespunzatoare pot fi
adoptate tinand seama de articolul 5
alineatul (7) din Acordul OMC privind
aplicarea masurilor sanitare si fitosanitare,
care a fost interpretat pentru Uniune in
Comunicarea Comisiei privind principiul
precautiei'’. In astfel de circumstante,
statele membre sau Comisia ar trebui sa
incerce sa obtina informatii suplimentare
necesare pentru o evaluare mai obiectiva a
problemei respective si ar trebui sa
revizuiascd masura In consecintd, intr-0
perioada de timp rezonabila.

"Comunicarea Comisiei privind principiul
precautiei, COM(2000)0001.

Amendamentul

(33) Rezistenta la antimicrobiene n cazul
medicamentelor de uz uman sau veterinar
este o problema de sanatate tot mai grava,
in Uniune si in intreaga lume, atragdind
astfel dupa sine o responsabilitate
comund a tuturor actorilor implicati.
Multe dintre substantele antimicrobiene
utilizate la animale sunt utilizate, de
asemenea, la oameni. Unele dintre aceste
substante antimicrobiene sunt absolut
esentiale pentru prevenirea sau tratarea
infectiilor care pun in pericol viata
oamenilor, iar folosirea lor in cazul
animalelor, indiferent daca este acoperita
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instructiuni adecvate. Utilizarea care nu
este cuprinsd in conditiile autorizatiei de
introducere pe piati pentru anumite
antimicrobiene noi sau deosebit de
importante pentru oameni ar trebui sd fie
restrictionatd in sectorul veterinar.
Normele privind publicitatea
antimicrobienelor de uz veterinar ar trebui
sa fie ndsprite, iar cerintele de autorizare
ar trebui sd abordeze Tn mod suficient
riscurile si beneficiile medicamentelor
antimicrobiene de uz veterinar.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 34 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Utilizarea combinata a mai multor
substante active antimicrobiene poate
reprezenta un risc deosebit de dezvoltare a
rezistentei la antimicrobiene. Prin urmare,
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sau nu de clauzele unei autorizatii de
introducere pe piata, ar trebui interzisa.
Este necesar sa se ia o serie de masuri
pentru a lupta impotriva rezistentei la
antimicrobiene. Este necesar sa se asigure
ca masurile sunt aplicate proportional atat
in sectorul uman, cat si in cel animal si cd
prospectul antimicrobienelor de uz
veterinar si al celor de uz uman contine
avertismente si instructiuni adecvate.
Normele privind publicitatea
antimicrobienelor de uz veterinar ar trebui
sa fie ndsprite, iar cerintele de autorizare
ar trebui sa abordeze Tn mod suficient
riscurile si beneficiile medicamentelor
antimicrobiene de uz veterinar.

Amendamentul

(34a) Utilizarea profilactica si
metafilactica de rutind a
antimicrobienelor la grupuri de animale
producatoare de alimente ar trebui sa ia
sfarsit. Bolile ar trebui sd fie prevenite nu
prin recurgerea de rutind la
antimicrobiene, ci printr-o buna igiend,
crestere si adapostire, precum si prin
practici de gestionare solide.

Amendamentul

(35) Utilizarea combinata a mai multor
substante active antimicrobiene poate
reprezenta un risc deosebit de dezvoltare a
rezistentei la antimicrobiene. Prin urmare,
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combinatiile de substante antimicrobiene ar
trebui sd fie autorizate numai in cazul in
care se furnizeaza dovezi ca raportul
beneficii-riscuri al combinatiei este
favorabil.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Crearea antimicrobienelor noi nu a
tinut pasul cu cresterea rezistentei la
antimicrobienele existente. Avand in
vedere inovarea limitata in crearea de noi
antimicrobiene, este esential ca eficacitatea
antimicrobienelor existente sa se mentina
cat mai mult timp posibil. Utilizarea
antimicrobienelor in medicamentele de uz
veterinar poate accelera aparitia si
raspandirea microorganismelor rezistente si
poate compromite utilizarea eficienta a
unui numar deja limitat de antimicrobiene
existente in a trata infectiile la oameni. Prin
urmare, nu ar trebui sa fie permisa
utilizarea incorecta a antimicrobienelor.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie
(37) Pentru a se mentine cat mai mult timp

posibil eficacitatea anumitor
antimicrobiene in tratamentul infectiilor la
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combinatiile de substante antimicrobiene ar
trebui sd fie autorizate in mod exceptional

numai in cazul in care se furnizeaza dovezi
ca raportul beneficii-riscuri pe termen lung
al combinatiei este favorabil.

Amendamentul

(36) Crearea antimicrobienelor noi nu a
tinut pasul cu cresterea rezistentei la
antimicrobienele existente. Avand in
vedere inovarea limitata in crearea de noi
antimicrobiene, este esential ca eficacitatea
antimicrobienelor existente sa se mentina
cat mai mult timp posibil. Utilizarea
antimicrobienelor in medicamente poate
accelera aparitia si raspandirea
microorganismelor rezistente si poate
compromite utilizarea eficientd a unui
numar deja limitat de antimicrobiene
existente in a trata infectiile la oameni. Prin
urmare, nu ar trebui sa fie permisa
utilizarea incorecta a antimicrobienelor.
Tratamentele preventive cu
antimicrobiene ar trebui reglementate mai
strict si recomandate doar Tn anumite
cazuri bine determinate si specificate, prin
respectarea conditiilor de sdndtate
animald, biosecuritate si nutritie.

Amendamentul
(37) Pentru a se mentine cat mai mult timp

posibil eficacitatea anumitor
antimicrobiene in tratamentul infectiilor la
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oameni, poate fi necesara restrictionarea
utilizarii doar la oameni a respectivelor
antimicrobiene. Prin urmare, ar trebui sa
fie posibil sa se decida ca anumite
antimicrobiene, selectate pe baza
recomandarilor stiintifice ale agentiei, sa
nu fie disponibile pe piata sectorului
veterinar.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38) Tn cazul in care o substanta
antimicrobiand este administrata si utilizata
in mod incorect, acest fapt prezinta un risc
pentru sanatatea publicd sau a animalelor.
Prin urmare, medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar ar trebui sa
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oameni, este necesara restrictionarea
utilizarii doar la oameni a respectivelor
antimicrobiene. Ca referintd, aceasta ar
trebui sd se aplice pentru
antimicrobienele deosebit de importante
Cu cea mai mare prioritate identificate de
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS).
Tn plus, ar trebui si fie posibil si se decida
ca alte antimicrobiene deosebit de
importante, selectate pe baza
recomandarilor stiintifice ale agentiei, sa
nu fie disponibile pe piata sectorului
veterinar.

Amendamentul

(37a) Intrucat rezistenta antimicrobiana
la medicamentele de uz uman si veterinar
este o problema de sanatate in crestere in
Uniune si in intreaga lume, trebuie luate
mdsuri in domeniul medicinii umane, de
exemplu sub forma unui instrument care
sa stimuleze dezvoltarea de noi antibiotice
pentru uz uman, similar celui propus deja
in cadrul prezentului regulament.

Amendamentul

(38) In cazul in care o substanta
antimicrobiand este administrata si utilizata
in mod incorect, acest fapt prezintd un risc
pentru sanatatea publica sau a animalelor.
Prin urmare, medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar ar trebui sd
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fie disponibile numai pe baza de prescriptie
veterinard. Persoanele care au dreptul sa
prescrie au un rol cheie n asigurarea
utilizarii prudente a antimicrobienelor si,
prin urmare, ele nu trebuie sa fie
influentate, in mod direct sau indirect, prin
stimulente economice atunci cand prescriu
astfel de produse. In consecinta, furnizarea
antimicrobienelor de uz veterinar de catre
respectivul personal medical ar trebui sa
fie limitatd la cantitatea necesara pentru
tratamentul animalelor aflate in ingrijirea
lor.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 38 a (nou)

Textul propus de Comisie
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fie disponibile numai pe baza de prescriptie
veterinara. Persoanele care au dreptul sa
prescrie au un rol-cheie in asigurarea
utilizarii prudente a antimicrobienelor.
Medicii veterinari au obligatia legald,
care face parte din codul lor deontologic,
de a asigura utilizarea responsabili a
medicamentelor de uz veterinar. Aceste
persoane nu trebuie sa fie influentate, in
mod direct sau indirect, prin stimulente
economice atunci cand prescriu astfel de
produse. Societdtile din sectorul sandtatii
animalelor si medicii veterinari ar trebui
sa promoveze impreund utilizarea
responsabili. In consecinta, furnizarea
antimicrobienelor de uz veterinar de catre
medici veterinari sau de cdtre alte
persoane autorizate in temeiul legislatiei
nationale ar trebui sa fie limitata la
cantitatea necesara pentru tratamentul
animalelor aflate Tn ingrijirea lor si numai
dupa ce a fost stabilit un diagnostic
veterinar in urma unui examen clinic al
animalului sau, in cazuri exceptionale, in
contextul unor controale sanitare
continue ale animalului.

Amendamentul

(38a) Utilizarea prudenta a
antimicrobienelor este o piatra de temelie
in solutionarea problemei legate de
rezistenta la antimicrobiene. Orientarile
privind utilizarea prudenta a
antimicrobienelor in medicina veterinara,
elaborate de Comisie, trebuie sa fie luate
in considerare de catre statele membre.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 38 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Este important sa se ia in considerare
dimensiunea internationala a dezvoltarii
rezistentei la antimicrobiene atunci cand se
evalueaza raportul beneficii-riscuri al
anumitor antimicrobiene de uz veterinar in
Uniune. Orice mdsurd prin care se
restrictioneazd utilizarea produselor
respective poate afecta comertul cu
produse de origine animald sau
competitivitatea anumitor sectoare de
productie animalierd in Uniune. In plus,
organismele rezistente la antimicrobiene se
pot raspandi la oameni si la animale 1n
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Amendamentul

(38b) Pentru a facilita utilizarea
responsabild a antimicrobienelor, un
diagnostic veterinar rapid, fiabil si
eficient este imperios necesar atat in
vederea identificarii cauzei bolii, cdt si a
efectuarii de teste de sensibilitate la
antibiotice. Aceasta va facilita stabilirea
unui diagnostic corect, va sustine
utilizarea cat mai restrinsa a
antibioticelor deosebit de importante si,
prin urmare, va inhiba aparitia rezistentei
la antibiotice. Este clar ca va fi necesar sa
se inoveze in viitor, Tndeosebi in cazul
kiturilor de diagnosticare rapida, precum
si ca este necesar sa se reflecteze cu
atentie dacd sunt necesare o armonizare
sau reglementari suplimentare Tn acest
sector.

Amendamentul

(39) Este important sa se ia in considerare
dimensiunea internationala a dezvoltarii
rezistentei la antimicrobiene atunci cand se
evalueaza raportul beneficii-riscuri al
anumitor antimicrobiene de uz veterinar in
Uniune. Organismele rezistente la
antimicrobiene se pot raspandi la oameni si
la animale Tn Uniune prin consumul de
produse de origine animald importate din
tari terte, prin contactul direct cu animalele
sau cu persoane din tari terte sau prin alte
mijloace. Prin urmare, Uniunea ar trebui
sa pledeze in mod activ pentru crearea
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Uniune prin consumul de produse de
origine animald importate din tari terte,
prin contactul direct cu animalele sau cu
persoane din tari terte sau prin alte
mijloace. Prin urmare, mdsurile de
restrictionare a utilizarii
antimicrobienelor de uz veterinar in
Uniune trebuie sa se bazeze pe avize
stiintifice si ar trebui sa fie luate Tn
considerare in contextul cooperarii cu
tarile terte si cu organizatiile
internationale care abordeaza rezistenta la
antimicrobiene in scopul asigurarii
coerentei cu activitatile si politicile lor.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Nu exista inca date suficient de
detaliate si de comparabile la nivelul
Uniunii pentru a stabili tendintele si pentru
a identifica posibilii factori de risc care ar
putea conduce la elaborarea de masuri
pentru a limita riscul de rezistentd la
antimicrobiene §i pentru a monitoriza
efectul masurilor introduse. Prin urmare,
este important sa se colecteze date privind
vanzarile si utilizarea antimicrobienelor la
animale, date privind utilizarea
antimicrobienelor la oameni si date privind
organismele rezistente la antimicrobiene,
care se gasesc in la animale, la oameni si In
alimente. Pentru a se asigura ca
informatiile colectate pot fi utilizate iIn mod
eficient, ar trebui sa se stabileasca norme
corespunzatoare in ceea ce priveste
colectarea si schimbul de date. Statele
membre, sub coordonarea agentiei, ar
trebui sa fie responsabile pentru colectarea
datelor privind utilizarea
antimicrobienelor.
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unei strategii internationale pentru a
combate rezistenta la antimicrobiene, in

conformitate cu recentul plan de actiune
global adoptat de OMS.

Amendamentul

(40) Nu exista inca date suficient de
detaliate si de comparabile la nivelul
Uniunii pentru a stabili tendintele si pentru
a identifica posibilii factori de risc care ar
putea conduce la elaborarea de masuri
pentru a limita riscul de rezistenta la
antimicrobiene $i pentru a monitoriza
efectul masurilor introduse. Prin urmare,
este important sa se colecteze date privind
vanzarile si utilizarea antimicrobienelor la
animale, date privind utilizarea
antimicrobienelor la oameni si date privind
organismele rezistente la antimicrobiene,
care se gasesc 1n la animale, la oameni si in
alimente. Sunt necesare date mai bune
pentru a sti cum, cdnd, unde si de ce sunt
folosite antimicrobienele. In consecintd,
datele colectate ar trebui clasificate Tn
functie de tipul de antimicrobiene,
speciile, bolile sau infectiile tratate. Pentru
a se asigura cd informatiile colectate pot fi
utilizate in mod eficient, ar trebui sa se
stabileasca norme corespunzatoare in ceea
ce priveste colectarea si schimbul de date.
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 49

Textul propus de Comisie

(49) Este necesar, in anumite cazuri sau
din perspectiva sanatatii publice si a
animalelor, ca datele privind siguranta si
eficacitatea disponibile la momentul
autorizarii sd fie completate cu informatii
suplimentare obtinute dupa introducerea
produsului pe piatd. Prin urmare,
detindtorul autorizatiei de introducere pe
piatd ar trebui sa fie obligat sa efectueze
studii postautorizare.

Amendamentul 30
Propunere de regulament
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Statele membre, sub coordonarea agentiei,
ar trebui sa fie responsabile pentru
colectarea datelor privind utilizarea
antimicrobienelor.

Amendamentul

(40a) Sensibilitatea comerciala nu ar
trebui utilizatd ca o scuzd pentru a refuza
accesul cetitenilor la informatii cu privire
la substantele chimice care afecteaza
organismul uman sau organismele altor
specii nevizate prezente in mediu n
general. Ar trebui sa se asigure 0
transparentd maximad, protejand totodata
informatiile cele mai sensibile din punct
de vedere comercial.

Amendamentul

(49) Este necesar, in anumite cazuri, din
perspectiva sanatatii publice, a sandatdtii
animalelor sau a protectiei mediului, ca
datele privind siguranta si eficacitatea
disponibile la momentul autorizarii sa fie
completate cu informatii suplimentare
obtinute dupa introducerea produsului pe
piata. Prin urmare, detinatorul autorizatiei
de introducere pe piata ar trebui sa fie
obligat sa efectueze studii postautorizare.
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Considerentul 50
Textul propus de Comisie

(50) Ar trebui sa se infiinteze o baza de
date de farmacovigilenta la nivelul Uniunii,
pentru a inregistra si a integra informatii
privind evenimentele adverse ale tuturor
medicamentelor de uz veterinar autorizate
in Uniune. Baza de date ar trebui sa
imbunatateasca detectarea evenimentelor
adverse si ar trebui sd permita si sa
faciliteze supravegherea farmacovigilentei
si repartizarea sarcinilor Intre autoritatile
competente.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 56

Textul propus de Comisie

(56) Conditiile prin care se reglementeaza
furnizarea de medicamente de uz veterinar
publicului ar trebui sa fie armonizate in
Uniune. Ar trebui ca medicamentele de uz
veterinar sa fie furnizate numai de catre
persoane autorizate in acest sens de cétre
statul membru in care sunt stabilite. n
acelasi timp, pentru a Tmbunatati accesul la
medicamente de uz veterinar in Uniune,
comerciantii cu amanuntul care sunt
autorizati sa furnizeze medicamente de uz
veterinar de cétre autoritatea competenta
din statul membru in care isi au sediul ar
trebui sd poatd sd vanda prin intermediul
internetului medicamente de uz veterinar
care necesita sau nu prescriptie unor
cumparatori din alte state membre.
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Amendamentul

(50) Ar trebui sa se infiinteze o baza de
date de farmacovigilenta la nivelul Uniunii,
pentru a inregistra si a integra informatii
privind evenimentele adverse ale tuturor
medicamentelor de uz veterinar autorizate
in Uniune. Baza de date ar trebui sa
imbunatiteascd detectarea evenimentelor
adverse si ar trebui sa permita si sa
faciliteze supravegherea farmacovigilentei
si repartizarea sarcinilor Intre autoritatile
competente si alte autoritati interesate,
inclusiv agentiile de protectie a mediului
si autoritatile de siguranta alimentara,
atit la nivel national, cat si la nivelul
Uniunii.

Amendamentul

(56) Conditiile prin care se reglementeaza
furnizarea de medicamente de uz veterinar
publicului ar trebui s fie armonizate in
Uniune. Ar trebui ca medicamentele de uz
veterinar sa fie furnizate numai de catre
medici veterinari sau alte persoane
autorizate in acest sens de catre statul
membru Tn care sunt stabilite. Cu toate
acestea, statele membre care nu permit ca
prescriptiile sa fie eliberate de alte
persoane decat medicii veterinari pot
refuza sa recunoascd prescriptiile
eliberate de persoane care nu sunt medici
veterinari in alte state membre, in
conformitate cu legislatia lor nationali. In
acelasi timp, pentru a Tmbunatati accesul la
medicamente de uz veterinar in Uniune,
comerciantii cu amanuntul care sunt
autorizati sa furnizeze medicamente de uz
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 56 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 56 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

veterinar de cétre autoritatea competenta
din statul membru in care isi au sediul ar
trebui sd poatd sd vanda prin intermediul
internetului medicamente de uz veterinar
care necesita sau nu prescriptie, cu
exceptia antimicrobienelor, unor
cumparatori din propria tara sau din alte
state membre. Pentru a reduce la
minimum riscurile asupra sandtatii
animale si umane, vinzdrile online de
antimicrobiene ar trebui sa fie interzise.

Amendamentul

(56a) Pentru a se asigura cd liniile de
distributie si furnizarea de medicamente
veterinare nu sunt restrictionate, in cazul
in care in statele membre exista consilieri
veterinari cu calificari profesionale
definite de lege, acesti consilieri veterinari
cu calificari profesionale ar trebui sa
continue sd prescrie $i sd furnizeze
anumite medicamente veterinare.

Amendamentul

(56b) In anumite state membre, daci se
interzice furnizarea de medicamente de
cdtre veterinari s-ar putea sa devind
imposibild mentinerea retelei de veterinari
care acoperd teritoriul acestor state.
Aceastd acoperire teritoriala este esentiald
pentru a asigura o monitorizare
epidemiologica de inalta calitate in ceea
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Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 57

Textul propus de Comisie

(57) Vanzarea ilegala de medicamente de
uz veterinar cétre public prin intermediul
internetului poate reprezenta o amenintare
la adresa sanatatii publice si a animalelor
deoarece, n acest fel, pot ajunge la public
medicamente falsificate sau care nu
corespund standardelor. Este necesar sa se
abordeze aceasta amenintare. Ar trebui sa
se tind cont de faptul ca, la nivelul
Uniunii, nu au fost armonizate conditii
specifice pentru furnizarea de
medicamente cdtre public si, prin urmare,
statele membre pot impune conditii pentru
furnizarea de medicamente catre public 1n
limitele tratatului.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 58 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

ce priveste bolile existente sau emergente.

Amendamentul

(57) Vanzarea ilegala de medicamente de
uz veterinar catre public prin intermediul
internetului poate reprezenta o amenintare
la adresa sanatatii publice si a animalelor
deoarece, in acest fel, pot ajunge la public
medicamente falsificate sau care nu
corespund standardelor. Ar trebui introdus
un sistem prin care sa se asigure ca aceste
produse sunt vandute in mod corespunzator
si cd se instituie controale asupra
distributiei si a falsificarii de substante
potential periculoase pentru uzul uman. Ar
trebui sd se tind cont de faptul cd, la nivelul
Uniunii, nu au fost armonizate conditii
specifice pentru furnizarea de medicamente
catre public. Pentru a reduce la minimum
riscurile pentru sandtatea umand $i
animald, vinzarea online de
antimicrobiene ar trebui sa fie interzisd.
Statele membre ar putea impune conditii
pentru furnizarea de medicamente catre
public n limitele tratatului.

Amendamentul

(58a) Dupa ce informeaza Comisia,
statele membre ar trebui sd poatd supune
furnizarea de medicamente oferite spre
vdnzare unor conditii mai stricte
Justificaze de protectia sandtatii publice, a
sanatatii animalelor si a mediului, cu
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Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 62

Textul propus de Comisie

(62) Tn cazul in care medicamentele sunt
autorizate ntr-un stat membru si au fost
prescrise in statul membru respectiv de
catre un membru al unei profesii
reglementate din domeniul sanatditii
animalelor pentru un anumit animal sau
grup de animale, in principiu, ar trebui sa
fie posibil ca prescriptia veterinara
respectiva sa fie recunoscuta si ca
medicamentul sa fie eliberat Tn alt stat
membru. Eliminarea barierelor
administrative si a celor din domeniul
reglementdrii din calea unei astfel de
recunoasteri nu ar trebui sa afecteze nicio
indatorire profesionala sau etica astfel incét
profesionistii care elibereaza medicamente
sa refuze eliberarea medicamentului
mentionat in prescriptie.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 65

Textul propus de Comisie
(65) Verificarea conformitétii cu cerintele
juridice prin controale are o importanta

fundamentala pentru a se asigura ca
obiectivele regulamentului sunt realizate n
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conditia ca conditiile respective sa fie
proportionale cu riscul prezentat si sa nu
restrictioneze in mod nejustificat
Junctionarea pietei interne.

Amendamentul

(62) Tn cazul in care medicamentele sunt
autorizate ntr-un stat membru si au fost
prescrise in statul membru respectiv de
catre un medic veterinar sau alte persoane
autorizate sd facd acest lucru in temeiul
legislatiei nationale pentru un anumit
animal sau grup de animale, in principiu, ar
trebui sa fie posibil ca prescriptia
veterinara respectiva sa fie recunoscuta si
ca medicamentul sa fie eliberat in alt stat
membru, cu conditia ca respectivul stat
membru sa autorizeze persoane cu
calificari similare sa elibereze prescriptii.
Eliminarea barierelor administrative si a
celor din domeniul reglementarii din calea
unei astfel de recunoasteri nu ar trebui sa
afecteze nicio indatorire profesionala sau
eticd astfel incat profesionistii care
elibereaza medicamente sa refuze
eliberarea medicamentului mentionat in
prescriptie.

Amendamentul

(65) Verificarea conformitatii cu cerintele
juridice prin controale are o importanta
fundamentala pentru a se asigura ca
obiectivele regulamentului sunt realizate Tn
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mod efectiv in intreaga Uniune. Prin
urmare, autoritatile competente ale statelor
membre ar trebui sd aiba competenta de a
efectua inspectii in toate etapele de
productie, de distributie si de utilizare a
medicamentelor de uz veterinar. Pentru a
mentine eficacitatea inspectiilor,
autoritatile ar trebui sa aiba posibilitatea sa
efectueze inspectii neanuntate.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 67

Textul propus de Comisie

(67) In anumite cazuri, deficientele
sistemelor de control ale statelor membre
pot ingreuna in mod substantial realizarea
obiectivelor prezentului regulament si pot
conduce la aparitia unor riscuri pentru
sandtatea publicd, a animalelor si pentru
mediu. Pentru a se asigura o abordare
armonizata a inspectiilor pe intreg teritoriul
Uniunii, Comisia ar trebui sa fie in masura
sa efectueze audituri n statele membre
pentru a verifica functionarea sistemelor
nationale de control.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 71

Textul propus de Comisie

(71) Avand in vedere caracteristicile
speciale ale medicamentelor homeopatice
de uz veterinar, in special componentele
acestor produse, este de dorit sa se
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mod efectiv in intreaga Uniune. Prin
urmare, autoritdtile competente ale statelor
membre ar trebui sa aibd competenta de a
efectua inspectii in toate etapele de
productie, de distributie si de utilizare a
medicamentelor de uz veterinar si ar trebui
sa publice rapoarte anuale privind
controalele. Pentru a mentine eficacitatea
inspectiilor, autoritatile ar trebui sa
efectueze un anumit procent de inspectii
neanuntate, iar procentajul respectiv ar
trebui sa fie stabilit de Comisie printr-un
act delegat.

Amendamentul

(67) In anumite cazuri, deficientele
sistemelor de control ale statelor membre
pot ingreuna Tn mod substantial realizarea
obiectivelor prezentului regulament si pot
conduce la aparitia unor riscuri pentru
sandtatea publicd, a animalelor si pentru
mediu. Comisia ar trebui s asigure O
abordare armonizata a inspectiilor pe intreg
teritoriul Uniunii §i ar trebui sa fie in
masurd sa efectueze audituri in statele
membre pentru a verifica functionarea
sistemelor nationale de control.

Amendamentul
(71) Avand in vedere caracteristicile
speciale ale medicamentelor homeopatice

de uz veterinar, in special componentele
acestor produse, este de dorit sa se
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stabileasca o procedurd de inregistrare
speciald, simplificatd si sa se prevada
dispozitii specifice pentru etichetarea
anumitor medicamente homeopatice de uz
veterinar care sunt introduse pe piata fara
indicatii terapeutice. Produsele
homeopatice imunologice nu pot urma
procedura simplificata de inregistrare,
intrucat substantele imunologice pot
declansa un raspuns la o ratd mare de
dilutie. Aspectul calitdtii unui medicament
homeopatic este independent de utilizarea
acestuia, prin urmare, nu ar trebui sa se
aplice dispozitii specifice cu privire la
cerintele si la normele necesare referitoare
la calitate.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 71 a (nou)

Textul propus de Comisie
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stabileasca o procedurd de inregistrare
speciald, simplificata si sa se prevada
dispozitii specifice pentru etichetarea
anumitor medicamente homeopatice de uz
veterinar care sunt introduse pe piata fara
indicatii terapeutice. Produsele
homeopatice imunologice nu pot urma
procedura simplificata de inregistrare,
intrucat substantele imunologice pot
declansa un raspuns la o ratd mare de
dilutie. Aspectul calitdtii unui medicament
homeopatic este independent de utilizarea
acestuia, prin urmare, nu ar trebui sa se
aplice dispozitii specifice cu privire la
cerintele si la normele necesare referitoare
la calitate. Tn plus, este de dorit sd se
permitd, in general, in anumite conditii,
utilizarea de medicamente homeopatice
pentru uz uman, inclusiv de produse
homeopatice imunologice care au un efect
Tncepand de la D4, la toate animalele,
inclusiv animalele producdtoare de
alimente.

Amendamentul

(71a) Tn cazul produselor
medicamentoase veterinare homeopatice,
introduse pe piatd cu indicatii terapeutice
sau sub o formd care ar putea prezenta
riscuri ce ar trebui sda fie compensate de
efectul terapeutic dorit, ar trebui sa se
aplice normele obisnuite de reglementare
a autorizatiei de introducere pe piati a
medicamentelor de uz veterinar. Statele
membre ar trebui sd poata aplica norme
speciale pentru evaluarea rezultatelor
testelor si studiilor clinice ce au drept scop
stabilirea sigurantei si eficacitatii acestor
medicamente pentru animale de casa si
specii exotice, cu conditia sd notifice
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Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 73

Textul propus de Comisie

(73) Pentru a proteja sanatatea publica,
sandtatea animalelor si mediul, activitatile
si sarcinile atribuite agentiei prin prezentul
regulament ar trebui sa fie finantate in mod
corespunzator. Activitatile, serviciile si
sarcinile respective ar trebui sa fie finantate
prin taxe percepute de la intreprinderi. Cu
toate acestea, astfel de taxe nu ar trebui sa
aduca atingere dreptului statelor membre
de a percepe taxe pentru activitatile si
sarcinile desfasurate la nivel national.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament stabileste norme
pentru introducerea pe piatd, fabricarea,
importul, exportul, furnizarea,
farmacovigilenta, controlul si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 a (nou)
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aceste norme Comisiei.

Amendamentul

(73) Pentru a proteja sanatatea publica,
sandtatea animalelor si mediul, activitatile
si sarcinile atribuite agentiei prin prezentul
regulament ar trebui sa fie finantate in mod
corespunzator. Activitatile, serviciile si
sarcinile respective, inclusiv crearea de
noi servicii 1T cu scopul de a reduce
birocratia, ar trebui sa fie finantate prin
taxe percepute de la intreprinderi si printr-
o contributie financiara sporita din partea
Comisiei. Cu toate acestea, astfel de taxe
nu ar trebui sd aduca atingere dreptului
statelor membre de a percepe taxe pentru
activitatile si sarcinile desfasurate la nivel
national.

Amendamentul

Prezentul regulament stabileste norme
pentru introducerea pe piata, dezvoltarea,
fabricarea, importul, exportul, distributia
angro, vinzarea cu amdanuntul,
farmacovigilenta, controlul si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 4 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 4 — litera eb (nou)
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Amendamentul

1a. Pentru utilizarea si comercializarea cu
amanuntul pe teritoriul lor a
medicamentelor de uz veterinar, statele
membre pot impune conditii mai stricte,
Jjustificate de motive de protectie a
sanatatii publice, a sanatatii animalelor si
a mediului, cu conditia ca conditiile
respective sa fie proportionale cu riscul
prezentat si sd nu restrictioneze in mod
nejustificat functionarea pietei interne.

Amendamentul

1b. Statele membre transmit Comisiei
normele mentionate la paragraful 1a.

Amendamentul

(ea) substantelor sau preparatelor din
substante destinate exclusiv utilizarii
externe la animale pentru curdtare sau
ingrijire sau influentarea aspectului sau a
mirosului acestora, cu conditia ca in
acestea sd nu se fi addugat substante sau
preparate care pot fi eliberate doar pe
baza unei prescriptii veterinare.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 4 — litera ec (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc
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Amendamentul

(eb) furajelor medicamentate si
produselor intermediare definite la
articolul 2 alineatul (2) litera (a) si
respectiv litera (b) din Regulamentul (UE)
nr. .../.... al Parlamentului European si al

Consiliului *;

e Regulamentul (UE) nr. .../... al
Parlamentului European si al Consiliului
privind fabricarea, introducerea pe piati
si utilizarea furajelor medicamentate si de
abrogare a Directivei 90/167/CEE a
Consiliului (JO L ...).

* JO: a se introduce in text numdrul, iar
in nota de subsol numarul, data si
trimiterea la JO a documentului
COD(2014)0255.

Amendamentul

(ec) furajelor in sensul
Regulamentului (UE) nr. 767/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului.

Amendamentul

Ia. In caz de indoiali daci un produs,
avand Tn vedere toate caracteristicile sale,
se poate incadra la definitia unui
,medicament de uz veterinar” in sensul
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Amendamentul 49

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) scopul sau este de a fi utilizat la
animale sau administrat acestora in vederea
restabilirii, corectarii sau modificarii
functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice sau pentru stabilirea unui
diagnostic medical,

Amendamentul 50

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(c) scopul sau este de a fi utilizat pentru
eutanasierea animalelor;

Amendamentul 51

Propunere de regulament

articolului 4 punctul 1 sau la definitia
unui produs reglementat de alte acte
legislative ale Uniunii, prevaleaza
dispozitiile prezentului regulament.

Amendamentul

(b) poate fi utilizat la animale sau
administrat acestora in vederea fie a
restabilirii, fie a corectarii sau modificarii
functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice sau pentru stabilirea unui
diagnostic medical,

Amendamentul

(c) poate fi utilizat pentru eutanasierea
animalelor;

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(2) ,,substanta” inseamna orice materie
avind una dintre urmatoarele origini:

PE551.951v01-00

Amendamentul

Y

(2) ,,substanta” inseamna orice materie,
indiferent de originea acesteia, care poate
fi:
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Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) umana, (a) umana, de exemplu sange uman sau
produse din sdnge uman;

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) animala, (b) animala, de exemplu microorganisme,
animale intregi, parti de organe, secretii
animale, toxine, extracte, produse

sangvine;

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — literac

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) vegetala, (c) vegetala, de exemplu microorganisme,
plante, parti de plante, secretii vegetale,
extracte;

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) fungica;
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Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — litera cb (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cb) microbianda;

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d) chimica; (d) chimica, de exemplu elemente,
substante chimice existente in natura si

produse chimice obtinute prin
transformare chimicd sau sintezd,

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2 — litera da (nous)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) minerala.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) ,,substanta activa“ inseamnd o
substantd cu activitate farmacologica;
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Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

(3) ,,medicament imunologic de uz
veterinar” inseamnd un medicament de uz
veterinar care consta in vaccinuri, toxine,
seruri sau produsi alergeni si este destinat
a fi administrat unui animal pentru a
produce imunitate activa sau pasiva sau
pentru a diagnostica starea imunitatii sale;

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie

(7) ,,medicament homeopatic de uz
veterinar” inseamnd un medicament de uz
veterinar preparat din materii prime
homeopatice in conformitate cu o
procedura de fabricatie homeopatica
descrisa in Farmacopeea europeanad sau, in
absenta acesteia, in farmacopeile utilizate
n mod oficial n statele membre;

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

(3) ,,medicament imunologic de uz
veterinar” inseamna un medicament de uz
veterinar, cum ar fi vaccinurile, toxinele,
serurile sau produsii alergeni, destinat a fi
administrat unui animal pentru a produce
imunitate activa sau pasiva sau pentru a
diagnostica starea imunitatii sale;

Amendamentul

(7) ,,medicament homeopatic de uz
veterinar” inseamna un medicament de uz
veterinar preparat in conformitate cu o
procedura de fabricatie homeopatica
descrisa in Farmacopeea europeana sau, in
absenta acesteia, in farmacopeile utilizate
in mod oficial in statele membre; un
medicament homeopatic veterinar poate
contine mai multe substante active;

Amendamentul

(7a) ,,medicament din plante” inseamnd
orice medicament ce contine ca substante
active exclusiv una sau mai multe
substante din plante sau unul sau mai
multe preparate din plante sau una sau
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Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

(8) ,,rezistentd la antimicrobiene” inseamna
capacitatea microorganismelor de a
supravietui sau de a creste in prezenta unei
concentratii de agent antimicrobian care de
obicei este suficientd pentru a inhiba sau a
ucide microorganisme din aceeasi specie;

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament

mai multe astfel de substante din plante in
combinatie cu unul sau mai multe astfel
de preparate din plante.

Amendamentul

(8) ,,rezistenta la antimicrobiene” inseamna
capacitatea microorganismelor de a
supravietui sau de a creste in prezenta unei
concentratii de agent antimicrobian care de
obicei este suficientd pentru a opri
dezvoltarea sau a ucide microorganisme
din aceeasi specie;

Amendamentul

(8a) ,,antimicrobiene” inseamnd orice
compus cu actiune directd asupra
microorganismelor, utilizat pentru
tratarea sau prevenirea infectiilor; printre
antimicrobiene se numdrda
antibacterienele, antiviralele,
antifungicele si antiprotozoarele; in
contextul prezentului regulament, prin
substantd antimicrobiana se intelege o
substanta antibacteriand;

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8 b (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 9

Textul propus de Comisie

(9) ,.trial clinic” iInseamna un studiu care isi
propune sa investigheze In conditii similare
celor din practica clinicd siguranta sau
eficacitatea unui medicament de uz
veterinar sau ambele, in conditii normale
de crestere a animalelor sau ca parte a
practicii veterinare normale, pentru a
obtine o autorizatie de introducere pe
piata sau o modificare a unei astfel de
autorizatii,

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 10
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Amendamentul

» 2

(8b) ,,antiparazitar” inseamnd un
medicament/o substanta medicamentoasa
utilizata in schema de tratament a bolilor
parazitare, de etiologie variatd;

Amendamentul

(8¢) ,,antibacterian” inseamnd un compus
cu actiune directd asupra bacteriilor
utilizat pentru tratarea sau prevenirea
infectiilor;

Amendamentul

(9) ,,trial clinic” iInseamna un studiu care isi
propune sa investigheze in conditii similare
celor din practica clinicd siguranta sau
eficacitatea unui medicament de uz
veterinar sau ambele, in conditiinormale de
crestere a animalelor sau ca parte a
practicii veterinare normale;
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Textul propus de Comisie

(10) ,,studiu preclinic” inseamna un studiu
care nu intrd sub incidenta definitiei
trialului clinic, care are scopul de a
investiga siguranta sau eficacitatea unui
medicament de uz veterinar pentru a
obtine o autorizatie de introducere pe
piata sau o modificare a unei astfel de
autorizatii,

Amendamentul 69

Propunere de regulament

Amendamentul

(10) ,,studiu preclinic” iInseamna un studiu
care nu intrd sub incidenta definitiei
trialului clinic;

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 11 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(11) ,,raportul beneficii-riscuri” inseamna o
evaluare a efectelor pozitive ale
medicamentului de uz veterinar in relatie
cu urmadtoarele riscuri legate de utilizarea
produsului respectiv:

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 12

Textul propus de Comisie

(12) ,,denumire comuna” inseamna
denumirea comuna internationald
recomandata de Organizatia Mondiala a
Sanatatii pentru un medicament de uz
veterinar sau, daca nu exista una,
denumirea uzualda;

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 18
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Amendamentul

(11) ,,raportul beneficii-riscuri” inseamna o
evaluare a efectelor terapeutice pozitive
ale medicamentului de uz veterinar in
relatie cu urmatoarele riscuri legate de
utilizarea produsului respectiv:

Amendamentul

(12) ,,denumire comuna” Tnseamna
denumirea comuna internationala
recomandatad de Organizatia Mondiala a
Sanatatii sau, daca nu exista una,
denumirea comuna obisnuita.
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Textul propus de Comisie

(18) ,,prospect insotitor” inseamnd un
prospect de documentare referitor la un
medicament de uz veterinar care contine
informatii pentru a asigura utilizarea
acestuia in conditii de siguranta si de
eficacitate;

Amendamentul 72

Propunere de regulament

Amendamentul

(18) ,,prospect insotitor” inseamnd un
prospect informativ care insoteste un
medicament de uz veterinar, este destinat
utilizatorului unui medicament de uz
veterinar si care contine informatii pentru a
asigura utilizarea acestuia in conditii de
siguranta si de eficacitate, care sunt
conforme cu informatiile prevazute in
rezumatul caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar;

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 20 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) medicamente de uz veterinar pentru alte
specii de animale decat bovinele, ovinele,
porcinele, gainile, cainii si pisicile;

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 21

Textul propus de Comisie
(21) ,,farmacovigilenta” inseamna procesul

de monitorizare si investigare a
evenimentelor adverse;

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

(b) medicamente de uz veterinar pentru alte
specii de animale decat bovinele, porcinele,
gainile, cainii, pisicile, somonul si ovinele
pentru carne;

Amendamentul

—99 A

(21) ,,farmacovigilentd” inseamna activitdti
stiintifice, de control si administrative
legate de detectarea, raportarea,
evaluarea, intelegerea, prevenirea si
comunicarea evenimentelor adverse,
incluzind evaluarea continua a

raportului riscuri-beneficii al
medicamentelor de uz veterinar;

PE551.951v01-00
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Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 24

Textul propus de Comisie

>

(24) ,,prescriptie veterinard” Inseamna
orice prescriptie pentru un medicament de
uz veterinar eliberata de catre 0 persoana
calificata in acest sens in conformitate cu
legislatia nationald aplicabila;

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 25

Textul propus de Comisie

2 A

(25) ,,perioada de asteptare” inseamna
perioada minimda ntre ultima administrare
a unui medicament de uz veterinar la un
animal si productia de alimente de la
animalul respectiv, care, in conditii
normale de utilizare, este necesard pentru
a se asigura cd alimentele nu contin
reziduuri in cantitati ddundtoare sandatditii
publice;

PE551.951v01-00

Amendamentul
(24) ,,prescriptie veterinard” Inseamna
orice prescriptie pentru un medicament de
uz veterinar eliberata de catre un medic
veterinar sau altd persoana calificata n
acest sens 1n conformitate cu legislatia
nationald aplicabild, dupa ce a fost stabilit
un diagnostic veterinar Tn urma unui
examen clinic al animalului sau in
contextul unor controale sanitare
continue ale animalului;

Amendamentul

(25) ,,perioada de asteptare” inseamna
perioada necesarda intre ultima
administrare a unui medicament de uz
veterinar la un animal in conditii normale
de utilizare si productia de alimente de la
animalul respectiv pentru a se asigura ca
alimentele nu contin reziduuri in cantitati
mai ridicate decét limitele maxime
stabilite in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 470/2009 al Parlamentului European

. e 7 . 1a.
si al Consiliului *;

12 Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare in vederea stabilirii limitelor
de reziduuri ale substantelor farmacologic
active din alimentele de origine animala,
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
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Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 26

Textul propus de Comisie

(26) ,,punere la dispozitie pe piatad”
inseamna orice furnizare a unui
medicament de uz veterinar pentru
distributie, consum sau utilizare pe piata
Uniunii in cursul unei activitati
comerciale, indiferent daca aceasta se
realizeaza contra cost sau gratuit;

Amendamentul 77

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 78
Propunere de regulament

RR\1087893R0O.doc
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2377/90 al Consiliului si de modificare a
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Amendamentul

(26) ,,punere la dispozitie pe piata”
inseamna orice furnizare a unui
medicament de uz veterinar pentru
distributie, consum sau utilizare pe piata
unui stat membru in cursul unei activitati
comerciale, indiferent daca aceasta se
realizeaza contra cost sau gratuit;

Amendamentul

(27a) ,,produs similar in esenti”
inseamnd un produs generic care
satisface criteriul de a avea aceeasi
compozitie calitativa si cantitativa in
substante active, de a avea aceeasi forma
Sfarmaceuticd si de a fi bioechivalentul
produsului original, cu exceptia cazului
n care cunostintele stiintifice
demonstreazd ca el diferd de produsul
original din punctul de vedere al
sigurantei si al eficacitatii;

PE551.951v01-00
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Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 d (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00 42/255

Amendamentul

(27b) ,titularul autorizatiei de introducere
pe piata* inseamnd titularul unei
autorizatii de introducere pe piata
acordate Tn conformitate cu prezentul
regulament;

Amendamentul

(27¢) ,,cresterea adecvatd a animalelor”
inseamnd gestionarea si Ingrijirea
animalelor de ferma de catre oameni in
vederea obtinerii unui profit, asigurdnd in
acelasi timp sdndtatea si bundstarea
acestor animale prin respectarea si
protejarea nevoilor specifice fiecarei
specii §i prin reducerea la minim, in
mdasura posibilitatilor, a necesitatii de a
folosi medicamente de uz veterinar;

Amendamentul

(27d) ,,utilizarea responsabild a
medicamentelor de uz veterinar”
inseamnd asigurarea unor bune practici
de crestere si gestionare, cum ar fi luarea
de masuri de biosecuritate, care urmadaresc
mentinerea sanatatii grupurilor de
animale sau limitarea raspdndirii bolilor
in cadrul populatiei de animale, precum si
solicitarea de consiliere din partea
medicului veterinar, urmarea
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programelor de vaccinare i a
instructiunilor din prescriptii si
asigurarea bunei igiene, a nutritiei
adecvate si a monitorizarii regulate a
sandatatii si bundastarii animalelor;

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27e) ,,evenimente adverse* sunt oricare
dintre evenimentele nedorite enumerate la
articolul 73 alineatul (2);

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 f (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27f) ,,evenimente adverse grave*
inseamnd orice eveniment advers care
cauzeazd moartea, prezintda un pericol
pentru viatd, determind o invaliditate sau
incapacitate importantd, constd intr-0
anomalie congenitalia sau un defect de
nastere sau provoacd simptome
permanente sau prelungite la animalele
tratate;

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 g (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(27g) ,, tratament curativ (terapeutic)”
inseamnada tratarea unui animal bolnav
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sau a unui grup de animale bolnave, dupa
ce a fost stabilit diagnosticul de boala sau
infectie;

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 h (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27h) . tratament de control (metafilaxie)”
inseamnd tratarea unui grup de animale
in urma stabilirii diagnosticului de boala
clinica pentru 0 parte a grupului, cu
scopul tratarii din punct de vedere clinic a
animalelor bolnave si controlirii
raspandirii bolii la animalele aflate in
contact apropiat si expuse riscului si care
ar putea fi deja infectate subclinic;
prezenta bolii in grup se stabileste inainte
de utilizarea produsului;.

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 i (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27i) ,, tratament preventiv (profilaxie)”
inseamnd tratarea unui animal sau a
unui grup de animale inainte de aparitia
semnelor clinice de boala, in vederea
prevenirii aparitiei unei boli sau a unei

infectii;
Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 j (nou)
PE551.951v01-00 44/255 RR\1087893R0.doc



Textul propus de Comisie

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 k (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

(27j) s import paralel” inseamnd
introducerea pe teritoriul unui stat
membru a unui medicament de uz
veterinar autorizat in alt stat membru
conform prezentului regulament si avind
aceleasi caracteristici ca medicamentul de
uz veterinar autorizat in statul membru in
care se face importul, avand in special:

(a) aceeasi compozitie calitativa si
cantitativd in substante active si excipienti
si aceeasi forma farmaceutica;

(b) aceleasi indicatii terapeutice si
aceleasi specii-tintd.

Medicamentul de uz veterinar autorizat in
statul membru si produsul importat in
paralel fie au fost armonizate potrivit
articolului 69 sau articolului 70, fie au
fost autorizate potrivit articolelor 46 si 48.

Amendamentul

(27k) , distributie paraleld” inseamnd
distribuirea dintr-un stat membru in alt
stat membru a unui medicament de uz
veterinar autorizat printr-o procedurd
centralizatd de un organism autorizat in
conformitate cu articolul 105 care este
independent de detindatorul autorizatiei de
introducere pe piati;

45/255 PE551.951v01-00

RO



RO

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 | (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(271) ,, distributie angro” inseamnd toate
activitatile de procurare, detinere,
furnizare sau export de medicamente de
uz veterinar, fie in schimbul unei plati, fie
in mod gratuit, in afara de
comercializarea cu amdanuntul; aceste
activitati sunt realizate cu producitori sau
depozitarii acestora, cu importatori, cu
alti distribuitori angro sau cu farmacisti si
persoane autorizate sau care au dreptul sa
Jurnizeze medicamente populatiei in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabila;

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 m (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27m) ,,denumirea medicamentului de uz
veterinar” inseamnda denumirea, care
poate fi o denumire inventatd ce nu se
poate confunda cu denumirea comund
sau o denumire comund sau stiintificd,
insotitd de marca comerciala sau de
numele titularului autorizatiei de

introducere pe piati;
Amendamentul 90
Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 n (nou)
PE551.951v01-00 46/255 RR\1087893R0.doc



Textul propus de Comisie

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Un medicament de uz veterinar este
introdus pe piata numai in cazul in care o
autorizatie de introducere pe piata a fost
acordata pentru produsul respectiv de cétre
0 autoritate competenta in conformitate cu
articolele 44, 46 sau 48 sau de catre
Comisie in conformitate cu articolul 40.

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 5 —alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. O autorizatie de introducere pe piata

pentru un medicament de uz veterinar este
valabild fard limita de timp.

RR\1087893R0O.doc
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Amendamentul

(27n) ,,premix pentru furaje
medicamentate” inseamnd orice
medicament de uz veterinar preparat in
prealabil in vederea fabricarii ulterioare a
furajelor medicamentate in conformitate
cu Regulamentul (UE) .../... al
Parlamentului European si al
Consiliului™.

" JO: a se introduce numdrul in document
COD(2014)0255.

Amendamentul

1. Fara a aduce atingere altor dispozitii
ale prezentului regulament, un
medicament de uz veterinar este introdus
pe piata unui stat membru numai in cazul
in care o autorizatie de introducere pe piata
a fost acordata pentru produsul respectiv de
catre autoritatea competenta din statul
membru respectiv sau de catre Comisie, in
conformitate cu prezentul regulament.

Amendamentul

2. O autorizatie de introducere pe piata
pentru un medicament de uz veterinar este
valabila fard limitd de timp, cu exceptia
cazului n care sunt identificate riscuri la
adresa sanatatii publice, sandatatii

PE551.951v01-00
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Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) procedura de recunoastere reciproca
prevazuta la articolele 47 si 48.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 6 —alineatul 3

PE551.951v01-00
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animalelor si mediului sau a celui in care,
ca urmare a cunostintelor stiintifice noi,
este necesard o noud evaluare a
raportului beneficii-riscuri. Tn astfel de
situatii, statele membre sau Comisia
sesizeaza agentia, in conformitate cu
procedura descrisa la articolul 84.

Atunci cand un medicament de uz
veterinar autorizat in prealabil nu a fost
prezent pe piatd in niciun stat membru
timp de cinci ani consecutivi, valabilitatea
autorizatiei acordate pentru respectivul
medicament de uz veterinar inceteazd.

Autoritatea competenta poate, in situatii
exceptionale si pe motive legate de
sandtatea umand sau animald, sd acorde
o derogare de la incetarea valabilititii
mentionata la al doilea paragraf. Aceste
derogari se justifica in mod
corespunzator.

Titularul autorizatiei de introducere pe
piata este responsabil cu introducerea pe
piata a medicamentului. Desemnarea
unui reprezentant nu il exonereazdi pe
titularul autorizatiei de introducere pe
piata de raspunderea sa juridica.

Amendamentul

(c) procedura de recunoastere reciproca
prevazuta la articolele 47, 48 si 57.
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Textul propus de Comisie

3. Cererile se depun in format electronic.
Pentru cererile depuse in conformitate cu
procedura de acordare a unor autorizatii
centralizate de introducere pe piata se
utilizeazd formatele puse la dispozitie de
catre agentie.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Tn termen de 15 zile de la primirea
cererii, autoritatea competenta sau agentia
comunica solicitantului daca au fost
prezentate toate datele solicitate in
conformitate cu articolul 7.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) documentatie cu privire la riscurile
directe sau indirecte pentru sandtatea
publica sau a animalelor ale utilizarii
medicamentului antimicrobian de uz
veterinar la animale,

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

3. Cererile se depun in format electronic
sau se salveazd in situatii exceptionale si
Tn urma acordului cu o autoritate
competentd sau, in cazul procedurii
centralizate, cu agentia. Comisia, in
colaborare cu statele membre si cu
agentia, adopta orientdri detaliate privind
formatul cererilor electronice.

Amendamentul

5. Fara a aduce atingere dispozitiilor
specifice referitoare la procedura de
recunoagstere reciprocd $i procedura
descentralizata, autoritatea competenta sau
agentia comunica solicitantului, n termen
de 15 zile de la primirea cererii, daca au
fost indeplinite conditiile formale
prevazute in prezentul regulament pentru
cererea in cauzd si dacd cererea poate fi
supusa unei evaluadri stiintifice.

Amendamentul

(a) documentatie cu privire la riscurile
directe sau indirecte pentru sandtatea
publica sau a animalelor sau pentru mediu
ale utilizarii medicamentului antimicrobian
de uz veterinar la animale;
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Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 7 —alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) informatii despre masurile de atenuare
a riscurilor menite sa limiteze dezvoltarea
posibilei rezistentei la antimicrobiene ca
urmare a utilizarii medicamentului de uz
veterinar.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care cererea se referd la un
medicament de uz veterinar destinat
speciilor-tinta de la care se obtin alimente
si care contine substante farmacologic
active care nu sunt listate Tn tabelul 1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010
pentru speciile de animale in cauza, pe
langa informatiile mentionate la alineatul
(1) se prezintd un document prin care se
atesta ca s-a depus la agentie o cerere
valabila pentru stabilirea unor limite
maxime ale reziduurilor, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului®.

%2 Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului

PE551.951v01-00

Amendamentul

(b) informatii despre masurile de atenuare
a riscurilor menite sa limiteze dezvoltarea
posibilei rezistente la antimicrobiene ca
urmare a utilizarii medicamentului de uz
veterinar, inclusiv indicarea faptului ca
produsul nu va fi utilizat ca masurda
profilactica sau metafilactici de rutind la
animalele de la care se obtin alimente si
nici in tratamente de grup profilactice
daca nu a existat un diagnostic de boali.

Amendamentul

3. In cazul in care cererea se refera la un
medicament de uz veterinar destinat
speciilor-tinta de la care se obtin alimente
si care contine substante farmacologic
active care nu sunt listate in tabelul 1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010
pentru speciile de animale 1n cauza, pe
langa informatiile mentionate la

alineatul (1) de la prezentul articol, se
prezintd un document prin care se atesta ca
s-a depus la agentie o cerere valabila
pentru stabilirea unor limite maxime ale
reziduurilor, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului®,
si cd au trecut cel putin sase luni de la
depunerea unei astfel de cereri.

?2 Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
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din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare Tn vederea stabilirii limitelor de
reziduuri ale substantelor farmacologic
active din alimentele de origine animala, de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
2377/90 al Consiliului si de modificare a
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 7 —alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 8 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Aprobarile trialurilor clinice se acordai
cu conditia ca animalele de la care se
obtin alimente si care sunt utilizate in
trialurile clinice sa nu patrundd in lantul
alimentar uman, cu exceptia
urmdatoarelor situatii:
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din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare Tn vederea stabilirii limitelor de
reziduuri ale substantelor farmacologic
active din alimentele de origine animala, de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
2377/90 al Consiliului si de modificare a
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Amendamentul

5a. Atunci cand se depune o cerere de
reinnoire, solicitantul adaugia la dosar
literatura stiintifica accesibila public si
supusd unei evaludri inter pares
referitoare la substanta farmaceuticd
activa si la metabolitii relevanti ai acesteia
in ceea ce priveste efectele secundare
asupra sandtdtii umane, asupra mediului
si asupra speciilor nevizate si publicata in
ultimii 10 ani care preceda data depunerii
dosarului.

Amendamentul

2. Statele membre nu permit ca animalele
de testare sd fie folosite ca surse
alimentare pentru consum uman, cu
exceptia cazului in care autoritdtile
competente au stabilit o perioadad
corespunzdtoare de asteptare. Aceasta
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(@) produsul testat este un medicament de
uz veterinar autorizat la speciile de la care
se obtin alimente si care sunt utilizate in
trialul clinic, iar perioada de asteptare
stabilita in rezumatul caracteristicilor
produsului este respectatd sau

(b) produsul testat este un medicament de
uz veterinar autorizat la specii-tinta altele
decat speciile de la care se obtin alimente
si care sunt utilizate in trialul clinic, iar
perioada de asteptare stabilita in
conformitate cu articolul 117 este
respectatad.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 8 —alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00
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perioada:

() fie are cel putin aceeasi duratd ca
perioada de asteptare prevazutd la
articolul 117, incluzand, dupd caz, un
factor de siguranta care reflecta natura
substantei testate; fie,

(b) Tn cazul in care au fost stabilite de
Uniune limite maxime ale reziduurilor in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
470/2009, perioada este suficient de lunga
pentru a garanta ca limitele reziduurilor
nu vor fi depdsite in alimente.

Amendamentul

4a. Principiile inlocuirii, reducerii i
perfectionarii in ceea ce priveste ingrijirea
si utilizarea animalelor vii in scopuri
stiintifice sunt luate in considerare in
conceperea si realizarea trialurilor
clinice.

Amendamentul

6a. Titularul autorizatiei de trial clinic
informeaza autoritatea competentd cu
privire la toate evenimentele adverse
grave si toate reactiile adverse la om sunt
notificate cu promptitudine si, in orice
caz, intr-un termen de maximum 15 zile
de la primirea informatiilor.
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Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 9

Textul propus de Comisie

Etichetarea ambalajului direct al
medicamentelor de uz veterinar

1. Ambalajul direct al unui medicament de
uz veterinar contine doar urmatoarele
informatii:

(@) denumirea medicamentului de uz
veterinar, urmata de doza per unitate
terapeutica si de forma farmaceutica;

(b) o lista cu substantele active mentionate
calitativ si cantitativ per unitate sau in
functie de forma de administrare pentru un
anumit volum sau o anumita greutate,
folosind denumirile comune ale acestora;

(c) numarul de lot, precedat de cuvantul
,.Lot”;

(d) numele sau denumirea intreprinderii
sau denumirea logoului titularului
autorizatiei de introducere pe piata;

(e) specia sau speciile-tinta;

(f) data expirarii, in formatul: ,,1/aaaa”,
precedata de abrevierea ,,Exp.”;

(g) precautii speciale pentru depozitare,
daca este cazul.

2. Informatiile de la alineatul (1) apar cu
caractere usor lizibile si inteligibile sau,
daca este cazul, sub forma de abrevieri sau
pictograme comune pe Tntreg teritoriul
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Amendamentul

Etichetarea ambalajului direct al
medicamentelor de uz veterinar

1. Ambalajul direct al unui medicament de
uz veterinar contine doar urmatoarele
informatii:

(a) denumirea medicamentului de uz
veterinar, urmata de doza per unitate
terapeutica si de forma farmaceutica;

(b) o lista cu substantele active mentionate
calitativ si cantitativ per unitate sau in
functie de forma de administrare pentru un
anumit volum sau o anumita greutate,
folosind denumirile comune ale acestora;

(c) numarul de lot, precedat de cuvantul
,»Lot”;

(d) numele sau denumirea intreprinderii
sau denumirea logoului titularului
autorizatiei de introducere pe piatd;

(e) specia sau speciile-tinta;

(f) data expirarii, in formatul: ,,1l/aaaa”,
precedata de abrevierea ,,Exp.”;

(g) precautii speciale pentru depozitare,
daca este cazul.

Ia. In cazuri exceptionale, pot fi incluse
informatii suplimentare in conformitate
cu articolul 30, la cererea solicitantului
sau a autoritatii competente, atunci cind
este absolut necesar sa se asigure
administrarea in conditii de sigurantd si
corectd a produsului.

2. Informatiile de la alineatul (1) apar cu
caractere usor lizibile si inteligibile sau,
daca este cazul, sub forma de abrevieri sau
pictograme comune pe intreg teritoriul

PE551.951v01-00
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Uniunii.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 10

Textul propus de Comisie

Etichetarea ambalajului exterior al
medicamentelor de uz veterinar

1. Ambalajul exterior al unui medicament
de uz veterinar contine doar urmatoarele
informatii:

(a) informatiile de la articolul 9 alineatul
(1)
(b) continutul in greutate, volum sau numar

de unitdti de ambalaj direct al
medicamentului de uz veterinar;

(c) avertismentul cd medicamentul de uz
veterinar nu se lasd la indemana copiilor;

(d) avertismentul ca medicamentul de uz
veterinar este destinat doar tratamentului
animalelor;

(e) recomandarea de a se citi prospectul
nsotitor;

(f) cerinta de utilizare a sistemelor de
returnare a medicamentelor de uz veterinar
pentru eliminarea medicamentelor de uz
veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de
produse si, dacd este cazul, precautii
suplimentare privind eliminarea
deseurilor periculoase provenite de la
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Uniunii.

2a. In plus, toate informatiile enumerate
la alineatul (1) literele (a)-(g) apar, de
asemenea, intr-un format care poate fi
decodat electronic, cum ar fi codul de
bare. Datele sunt disponibile si pentru alte
sisteme de documentatie prin intermediul
interfetelor standard.

Amendamentul

Etichetarea ambalajului exterior al
medicamentelor de uz veterinar

1. Ambalajul exterior al unui medicament
de uz veterinar contine doar urmatoarele
informatii:

(a) informatiile de la articolul 9 alineatul
D);
(b) continutul in greutate, volum sau numar

de unitati de ambalaj direct al
medicamentului de uz veterinar;

(c) avertismentul ca medicamentul de uz
veterinar nu se lasa la indeména copiilor;

(d) o pictograma obisnuita care
avertizeazd ca medicamentul de uz
veterinar este destinat doar tratamentului
animalelor;

(e) recomandarea de a se citi prospectul
insotitor;

(f) cerinta de utilizare a sistemelor de
returnare a medicamentelor de uz veterinar
pentru eliminarea medicamentelor de uz
veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de
produse in conformitate cu legislatia
aplicabila;
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medicamente de uz veterinar neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse;

(9) in cazul medicamentelor homeopatice
de uz veterinar, mentiunea ,,medicament
homeopatic de uz veterinar”.

2. Informatiile de la alineatul (1) apar cu
caractere usor lizibile si inteligibile sau,
daca este cazul, sub forma de abrevieri sau
pictograme comune pe intreg teritoriul
Uniunii.

3. In cazul in care nu exista ambalaj
exterior, toate informatiile de la alineatul
(1) apar pe ambalajul direct.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 11

Textul propus de Comisie
Etichetarea unitatilor mici de ambalaj

direct ale medicamentelor de uz veterinar

Prin derogare de la articolul 9, unitétile
mici de ambalaj direct contin doar
urmatoarele informatii:

(a) denumirea medicamentului de uz
veterinar;

(b) informatiile cantitative privind
substantele active;
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(9) in cazul medicamentelor homeopatice
de uz veterinar, mentiunea ,,medicament
homeopatic de uz veterinar”.

Ia. In cazuri exceptionale, pot fi incluse
informatii suplimentare in conformitate
cu articolul 30, la cererea solicitantului
sau a autoritatii competente, atunci cind
este absolut necesar sa se asigure
administrarea in conditii de siguranta si
corectd a produsului.

2. Informatiile de la alineatul (1) apar cu
caractere usor lizibile si inteligibile,
precum si intr-un format care poate fi citit
automat, sau, daca este cazul, sub forma de
abrevieri sau pictograme comune pe ntreg
teritoriul Uniunii.

3. In cazul in care nu existd ambalaj
exterior, toate informatiile de la alineatul
(1) apar pe ambalajul direct.

Amendamentul

Etichetarea unitatilor mici de ambalaj
direct ale medicamentelor de uz veterinar

Prin derogare de la articolul 9, unitatile
mici de ambalaj direct contin doar
urmatoarele informatii:

(a) denumirea medicamentului de uz
veterinar;

(b) informatiile cantitative privind
substantele active, cu exceptia cazului in

care produsul exista intr-o singurd
concentratie sau concentratia este
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(c) numarul de lot, precedat de cuvantul
,Lot”;

(d) data expirarii, in formatul: ,,1l/aaaa”,
precedata de abrevierea ,,Exp.”;

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 12

Textul propus de Comisie

Prospectul insotitor al medicamentelor de
uz veterinar

1. Prospectul insotitor este disponibil
pentru fiecare medicament de uz veterinar
st contine cel putin urmatoarele informatii:

(a) numele sau denumirea intreprinderii si
adresa permanenta sau sediul social al
titularului autorizatiei de introducere pe
piata si al fabricantului si, dacd este cazul,
numele reprezentantului titularului
autorizatiei de introducere pe piata;

(b) denumirea medicamentului de uz
veterinar sau, dacd este cazul, o lista cu
denumirile medicamentului de uz veterinar
autorizate Tn state membre diferite;

(c) doza per unitate terapeutica si forma
farmaceutica a medicamentului de uz
veterinar;

(d) specia sau speciile-tinta, dozajul pentru
fiecare specie, metoda si calea de
administrare si recomandari privind
administrarea corectd, dacd sunt necesare,
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reflectatd in denumire,;

(¢) numarul de lot, precedat de cuvantul
,,Lot”;

(d) data expirarii, in formatul: ,,1l/aaaa”,
precedata de abrevierea ,,Exp.”.

In cazuri exceptionale, pot fi incluse
informatii suplimentare in conformitate
cu articolul 30, la cererea solicitantului
sau a autoritdtii competente, atunci cind
este absolut necesar sa se asigure
administrarea in conditii de siguranta si
corectd a produsului,

Amendamentul

Prospectul insotitor al medicamentelor de
uz veterinar

1. Prospectul insotitor este direct disponibil
cu fiecare medicament de uz veterinar si
contine cel putin urmatoarele informatii:

(a) numele sau denumirea intreprinderii si
adresa permanenta sau sediul social al
titularului autorizatiei de introducere pe
piatd si al fabricantului si, daca este cazul,
numele reprezentantului titularului
autorizatiei de introducere pe piata;

(b) denumirea medicamentului de uz
veterinar sau, daca este cazul, o lista cu
denumirile medicamentului de uz veterinar
autorizate Tn state membre diferite;

(c) doza per unitate terapeutica si forma
farmaceutica a medicamentului de uz
veterinar;

(d) specia sau speciile-tinta, dozajul pentru
fiecare specie, metoda si calea de
administrare si, dacd este necesar,
recomandari privind administrarea corecta;
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(e) indicatiile terapeutice;

(f) contraindicatiile si reactiile adverse, in
masura in care aceste informatii sunt
necesare pentru utilizarea medicamentului
de uz veterinar;

(g) perioada de asteptare, chiar daca
aceasta este zero, in cazul in care specia
sau speciile-tinta sunt animale de la care
obtin alimente;

(h) precautii speciale pentru depozitare,
daca este cazul;

(1) informatiile esentiale pentru siguranta
sau pentru protectia sanatatii, inclusiv orice
masuri speciale de precautie referitoare la
utilizare si orice alte avertismente;

(j) cerinta de utilizare a sistemelor de
returnare a medicamentelor de uz veterinar
pentru eliminarea medicamentelor de uz
veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de
produse si, dacd este cazul, precautii
suplimentare privind eliminarea
deseurilor periculoase provenite de la
medicamente de uz veterinar neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse;

(k) numdarul autorizatiei de introducere pe
piata;
() in cazul medicamentelor generice de uz

veterinar, mentiunea,,medicament generic
de uz veterinar”;

(m) Tn cazul medicamentelor homeopatice
de uz veterinar, mentiunea ,,medicament
homeopatic de uz veterinar”.

2. Prospectul insotitor poate include
informatii suplimentare privind distributia,
posesia sau orice masuri de precautie
necesare in conformitate cu autorizatia de
introducere pe piatd, cu conditia ca
informatiile sd nu aiba caracter publicitar.
Aceste informatii suplimentare apar in
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(e) indicatiile terapeutice;

(f) contraindicatiile si reactiile adverse, In
masura in care aceste informatii sunt
necesare pentru utilizarea medicamentului
de uz veterinar;

(g) perioada de asteptare, chiar daca
aceasta este zero, in cazul in care specia
sau speciile-tinta sunt animale de la care
obtin alimente;

(h) precautii speciale pentru depozitare,
daca este cazul;

(1) informatiile esentiale pentru siguranta
sau pentru protectia sanatatii, inclusiv orice
masuri speciale de precautie referitoare la
utilizare si orice alte avertismente;

(j) cerinta de utilizare a sistemelor de
returnare a medicamentelor de uz veterinar
pentru eliminarea medicamentelor de uz
veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de
produse in conformitate cu legislatia
aplicabila;

() Tn cazul medicamentelor generice de uz
veterinar, mentiunea ,,medicament generic
de uz veterinar”;

(m) in cazul medicamentelor homeopatice
de uz veterinar, mentiunea ,,medicament
homeopatic de uz veterinar”;

(ma) compozitia calitativa si cantitativa.

2. Prospectul Insotitor poate include
informatii suplimentare privind distributia,
posesia sau orice masuri de precautie
necesare in conformitate cu autorizatia de
introducere pe piata, cu conditia ca
informatiile sd nu aiba caracter publicitar.
Aceste informatii suplimentare apar in

PE551.951v01-00
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prospectul insotitor separate in mod clar de
informatiile mentionate la alineatul (1).

3. Prospectul insotitor este redactat si
conceput pentru a fi clar si usor de inteles,
n termeni inteligibili pentru publicul larg.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Prospectul insotitor al medicamentelor
homeopatice de uz veterinar

Prin derogare de la articolul 12 alineatul
(1), prospectul insotitor pentru
medicamentele homeopatice de uz
veterinar inregistrate in conformitate cu
articolele 89 si 90 contine doar urmatoarele
informatii:

(a) denumirea stiintificd a
materiei/materiilor prime homeopate,
urmatd/urmate de gradul de dilutie,
utilizand simbolurile din Farmacopeea
europeanad sau, in absenta acestora,
simbolurile din farmacopeile utilizate Tn
prezent in mod oficial in statele membre;

(b) denumirea si adresa titularului
autorizatiei de introducere pe piata si, daca
este cazul, ale fabricantului;

(c) modul de administrare si, daca este
cazul, calea de administrare;

(d) data expirarii, in formatul: ,ll/aaaa’,
”,

precedata de abrevierea ,,Exp.”’;
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prospectul insotitor separate in mod clar de
informatiile mentionate la alineatul (1).

3. Prospectul insotitor este redactat si
conceput pentru a fi clar, lizibil si usor de
inteles, in termeni inteligibili pentru

publicul larg.

Amendamentul

Prospectul insotitor al medicamentelor
homeopatice de uz veterinar

Prin derogare de la articolul 12 alineatul
(1), prospectul insotitor pentru
medicamentele homeopatice de uz
veterinar Tnregistrate in conformitate cu
articolele 89 si 90 contine doar urmatoarele
informatii:

(a) denumirea stiintificd a
materiei/materiilor prime homeopate,
urmatd/urmate de gradul de dilutie,
utilizand simbolurile din Farmacopeea
europeanad sau, in absenta acestora,
simbolurile din farmacopeile utilizate Tn
prezent in mod oficial in statele membre;
in cazul in care medicamentul homeopatic
este compus din mai multe materii prime
homeopate, denumirile stiintifice ale
materiilor prime homeopate pot fi
completate cu o denumire a marcii pe
eticheta;

denumirea si adresa titularului autorizatiei
de introducere pe piata si, dacd este cazul,
ale fabricantului;

(c) modul de administrare si, daca este
cazul, calea de administrare;
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(e) forma farmaceutica,

(f) precautii speciale pentru depozitare,
daca este cazul;

(9) specia sau speciile-tinta;

(h) un avertisment special, in cazul in care
este necesar pentru medicament;

(i) numadarul de lot, precedat de cuvantul
wLot”;

(j) numarul de inregistrare;
(K) perioada de retragere, daca este cazul;

(I) mentiunea ,,medicament homeopatic de
uz veterinar”.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In sensul prezentei sectiuni, in cazul in
care substanta activa consta in sdruri,
esteri, eteri, izomeri si amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati diferiti de
substanta activa utilizata in medicamentul
de uz veterinar de referintd, ea se considera
a fi aceeasi substantd activa ca si cea
utilizatd in medicamentul de uz veterinar
de referinta, cu exceptia cazului in care
difera in mod semnificativ in ceea ce
priveste proprietatile privind siguranta sau
eficacitatea. In cazul in care difera in mod
semnificativ in ceea ce priveste astfel de
proprietati, solicitantul prezintd informatii
suplimentare pentru a demonstra siguranta
si/sau eficacitatea diferitelor saruri, esteri
sau derivati ai substantei active autorizate
din medicamentul de uz veterinar de
referinta.
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(e) forma farmaceutica,

(f) precautii speciale pentru depozitare,
daca este cazul;

(9) specia sau speciile-tinta si nivelurile de
dozare pentru diferitele specii-tintd;

(h) un avertisment special, in cazul in care
este necesar pentru medicament;

(j) numarul de inregistrare;
(K) perioada de retragere, daca este cazul;

(I) mentiunea ,,medicament homeopatic de
uz veterinar’”.

Amendamentul

2. In sensul prezentei sectiuni, in cazul in
care substanta activa consta In sdruri,
esteri, eteri, izomeri si amestecuri de
1izomeri, complecsi sau derivati diferiti de
substanta activa utilizata in medicamentul
de uz veterinar de referintd, ea se considera
a fi aceeasi substantd activa ca si cea
utilizatd in medicamentul de uz veterinar
de referinta, cu exceptia cazului in care
difera in mod semnificativ in ceea ce
priveste proprietatile privind siguranta,
eficacitatea sau comportamentul
reziduurilor. In cazul in care diferd in mod
semnificativ in ceea ce priveste astfel de
proprietati, solicitantul prezinta informatii
suplimentare pentru a demonstra siguranta
si/sau eficacitatea diferitelor saruri, esteri
sau derivati ai substantei active autorizate
din medicamentul de uz veterinar de
referinta.
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Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. O autoritate competenti sau agentia
poate cere solicitantului sa furnizeze date
privind siguranta in ceea ce priveste
riscurile potentiale prezentate de
medicamentul generic de uz veterinar
pentru mediu in cazul in care autorizatia
de introducere pe piata pentru
medicamentul de uz veterinar de referinta
a fost acordatd inainte de 20 iulie 2000
sau in cazul in care a fost necesard o a
doua etapa a evaluarii riscului pentru
mediu al medicamentului de uz veterinar
de referinta.

Amendamentul 110

Propunere de regulament

Amendamentul

6. Solicitantul prezinta autorititii
competente sau agentiei, la cererea
acestora, date privind siguranta in ceea ce
priveste riscurile potentiale prezentate de
medicamentul generic de uz veterinar
pentru mediu dacda existi motive bine
intemeiate pentru a se considera ca
autorizatia poate avea ca efect un risc
crescut pentru mediu cauzat de produsul
generic in comparatie cu produsul de
referinta.

Articolul 17 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Prin derogare de la articolul 7 alineatul (1)
litera (b), o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament
de uz veterinar care contine o combinatie
de substante active care au fost fiecare deja
utilizate in medicamente de uz veterinar
autorizate, dar care, pdnd in prezent, nu
au fost autorizate in combinatia respectiva
(denumit in continuare ,,medicament de
uzg veterinar in combinatie”), indeplineste
urmatoarele criterii:

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 21

PE551.951v01-00

Amendamentul

Prin derogare de la articolul 7 alineatul (1)
litera (b), o cerere de autorizatie de
introducere pe piata pentru un medicament
de uz veterinar care contine o combinatie
de substante active care au fost fiecare deja
utilizate in medicamente de uz veterinar
autorizate indeplineste urmatoarele criterii:
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Textul propus de Comisie

Cerinte mai putin stricte privind datele
cererilor de autorizare pentru piete limitate

1. Prin derogare de la articolul 7 alineatul
(1) litera (b), o autorizatie de introducere
pe piatd pentru un medicament de uz
veterinar destinat pentru o piata limitata se
acorda chiar daca nu s-a furnizat
documentatia privind calitatea si/sau
eficacitatea, necesara in conformitate cu
anexa Il, in cazul in care sunt indeplinite
toate conditiile urmdtoare:

piatd a medicamentului de uz veterinar
pentru sanatatea animalelor sau pentru
sanatatea publica depaseste riscul inerent
faptului ca nu au fost furnizate anumite
documente;

(b) solicitantul prezinta dovada ca
medicamentul de uz veterinar este destinat
pentru o piatd limitata.

2. Prin derogare de la articolul 5 alineatul
(2), o autorizatie de introducere pe piata
pentru o piatd limitatad se acordd pentru o
perioada de 3 ani.

3. Tn cazul in care s-a acordat o autorizatie
de introducere pe piatd pentru un
medicament Tn conformitate cu prezentul
articol, rezumatul caracteristicilor
produsului mentioneaza in mod clar cd s-a
efectuat doar o evaluare limitata a calititii
si/sau a eficacitatii din cauza datelor
incomplete referitoare la eficacitate si/sau
la calitate.
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Amendamentul

Cerinte mai putin stricte privind datele
cererilor de autorizare pentru piete limitate

1. Prin derogare de la articolul 7 alineatul
(1) litera (b), o autorizatie de introducere
pe piatd pentru un medicament de uz
veterinar destinat pentru o piata limitata se
acordd chiar daca, din motive obiective si
verificabile, solicitantul nu este in mdasurda
sd furnizeze documentatia privind calitatea
si/sau eficacitatea, necesara in conformitate
cu anexa I, in urmdtoarele conditii.

piatd a medicamentului de uz veterinar
pentru sanatatea animalelor sau pentru
sanatatea publica depaseste riscul inerent
faptului ca nu au fost furnizate anumite
documente;

(b) solicitantul prezinta dovada ca
medicamentul de uz veterinar este destinat
pentru o piata limitata.

2. Prin derogare de la articolul 5 alineatul
(2), o autorizatie de introducere pe piata
pentru o piatd limitatd se acordd pentru o
perioada de cinci ani. La expirarea acestei
perioade, titularul poate solicita, pe baza
unor date stiintifice, de farmacovigilenta
si eficacitate, preschimbarea autorizatiei
sale intr-o autorizatie cu durati de
valabilitate nelimitatd.

3. Tn cazul in care s-a acordat o autorizatie
de introducere pe piatd pentru un
medicament Tn conformitate cu prezentul
articol, rezumatul caracteristicilor
produsului mentioneaza in mod clar ca au
fost prezentate doar date limitate privind
calitatea si eficacitatea acestuia.
Ambalajul trebuie s poarte un
avertisment cu aceleasi informatii.

3a. Un medicament de uz veterinar care a
primit o autorizatie de introducere pe
piata in temeiul prezentului articol poate
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Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 22

Textul propus de Comisie

Cerinte privind datele cererilor de
autorizare in circumstante exceptionale

1. Prin derogare de la articolul 7 alineatul
(1) litera (b), in circumstante exceptionale
legate de sanatatea animalelor sau de
sanatatea publica, in cazul in care
solicitantul a demonstrat ca, din motive
obiective si verificabile, nu este Tn masura
sa ofere documentele privind calitatea,
siguranta si/sau eficacitatea necesare in
conformitate cu partea 1, partea 2 si partea
3 din anexa II, o autorizatie de introducere
pe piatd se poate acorda sub rezerva
indeplinirii oricareia dintre urmatoarele:

(a) obligativitatea introducerii unor conditii
sau restrictii, in particular cu privire la
siguranta medicamentului de uz veterinar;

(b) obligativitatea notificarii autoritatilor
competente a oricaror incidente legate de
utilizarea medicamentului de uz veterinar;
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fi eliberat numai pe baza de prescriptie.

Amendamentul

3b. Obligativitatea notificarii autoritatilor
competente a oricaror evenimente adverse
legate de utilizarea medicamentului de uz
veterinar.

Amendamentul

Cerinte privind datele cererilor de
autorizare in circumstante exceptionale

1. Prin derogare de la articolul 7

alineatul (1) litera (b), in circumstante
exceptionale legate de sanatatea animalelor
sau de sanatatea publica, inclusiv nevoi
nesatisfacute cu privire la sandatatea
animalelor, in cazul in care solicitantul a
demonstrat ca, din motive obiective si
verificabile, nu este in masura sa furnizeze
documentatia privind calitatea, siguranta
si/sau eficacitatea, necesard in
conformitate cu partea 1, partea 2 si partea
3 din anexa II, o autorizatie de introducere
pe piata se poate acorda sub rezerva
indeplinirii oricdreia dintre urmatoarele:

(a) obligativitatea introducerii unor conditii
sau restrictii, In particular cu privire la
siguranta medicamentului de uz veterinar;

(b) obligativitatea notificarii autoritatilor
competente cu privire la orice evenimente
adverse legate de utilizarea
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(c) obligativitatea de a efectua studii
postautorizare.

2. Prin derogare de la articolul 5 alineatul
(2), 0 autorizatie de introducere pe piata
se acordd in circumstante exceptionale
pentru o perioaddi de 1 an.

3. Tn cazul in care s-a acordat o autorizatie
de introducere pe piatd pentru un
medicament Tn conformitate cu prezentul
articol, rezumatul caracteristicilor
produsului mentioneaza in mod clar ca s-a
efectuat doar o evaluare limitata a calitatii,
sigurantei si/sau a eficacitatii din cauza
datelor incomplete referitoare la calitate, la
siguranta si/sau la eficacitate.

RR\1087893R0O.doc

63/255

medicamentului de uz veterinar;

(c) obligativitatea de a furniza date
suplimentare fie pe baza studiilor post-
autorizare, fie a datelor colectate privind
performanta produsului in acest domeniu,
n cazul in care datele de pe teren sunt
identificate ca fiind mai adecvate, pe baza
raportului beneficii-riscuri;

2. Reinnoirea autorizatiei de introducere
pe piata eliberate potrivit alineatului (1)
depinde de reexaminarea anuald a
conditiilor prevazute la alineatul
mentionat, panda la indeplinirea
respectivelor conditii.

3. Tn cazul in care s-a acordat o autorizatie
de introducere pe piatd pentru un
medicament Tn conformitate cu prezentul
articol, rezumatul caracteristicilor
produsului mentioneaza in mod clar ca s-a
efectuat doar o evaluare limitata a calitatii,
sigurantei si/sau a eficacitatii din cauza
datelor incomplete referitoare la calitate, la
siguranta si/sau la eficacitate. Ambalajul
trebuie sa poarte un avertisment cu
aceleasi informatii.

3a. Autoritatea competenta sau Comisia
poate acorda in orice moment o
autorizatie de introducere pe piata
valabila pe o perioadd nelimitata de timp,
cu conditia sa nu fi fost constatatd nicio
problema de siguranta sau eficacitate la
utilizarea produsului si cu conditia ca
titularul autorizatiei de introducere pe
piata sa fi furnizat datele care lipseau
referitoare la calitate, sigurantd si
eficacitate prevazute la alineatul (1).

3b. Un medicament de uz veterinar care a
primit o autorizatie de introducere pe
piata in temeiul prezentului articol poate
fi eliberat numai pe baza de prescriptie.
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Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Autoritatea competenta se asigura ca
producatorii de medicamente de uz
veterinar din tari terte sunt Tn masura sa
fabrice medicamentul de uz veterinar in
cauza si/sau sa efectueze teste de control in
conformitate cu metodele descrise in
documentatia depusa in sprijinul cererii, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1).

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care cererea se referd la un
medicament antimicrobian de uz veterinar,
autoritatea competenta sau Comisia pot
solicita titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sd efectueze studii
postautorizare pentru a se asigura ca
raportul beneficii-riscuri ramane pozitiv,
avand n vedere posibila dezvoltare a
rezistentei la antimicrobiene.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 29

Textul propus de Comisie

Obligativitatea unei prescriptii veterinare

1. O autoritate competenta sau Comisia
clasifica urmatoarele medicamente de uz
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Amendamentul

Autoritatea competenta se asigura ca
producatorii de medicamente de uz
veterinar din tari terte respectd legislatia
UE aplicabild, sunt Tn masura sa fabrice
medicamentul de uz veterinar in cauza
si/sau sa efectueze teste de control in
conformitate cu metodele descrise Tn
documentatia depusa in sprijinul cererii, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1), si
cd minimizeazd poluarea mediului.

Amendamentul

3. In cazul in care cererea se refera la un
medicament antimicrobian de uz veterinar,
autoritatea competenta sau Comisia solicitd
titularului autorizatiei de introducere pe
piata sa efectueze studii post-autorizare
pentru a se asigura ca raportul beneficii-
riscuri ramane pozitiv, avand in vedere
posibila dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene.

Amendamentul

Obligativitatea unei prescriptii veterinare

1. Urmatoarele medicamente de uz
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veterinar ca necesitand o prescriptie
veterinard.

(a) medicamentele de uz veterinar care
contin substante psihotrope sau narcotice,
inclusiv cele reglementate prin Conventia
unicd a Organizatiei Natiunilor Unite
privind stupefiantele, din 1961, astfel cum
a fost modificata prin Protocolul din 1972
si prin Conventia Organizatiei Natiunilor
Unite privind substantele psihotrope, din
1971;

(b) medicamentele de uz veterinar destinate
animalelor de la care se obtin alimente;

(c) medicamentele antimicrobiene de uz
veterinar;

(d) produsele destinate tratarii proceselor
patologice care necesita un diagnostic
prealabil precis sau a caror utilizare poate
avea efecte care impiedica sau interfereaza
cu masuri ulterioare diagnostice sau
terapeutice;

(e) formulele oficinale destinate animalelor
de la care se obtin alimente;

(f) medicamentele de uz veterinar care
contin o substanta activa care a fost
autorizata in Uniune pentru mai putin de 5
ani.

2. O autoritate competentd sau Comisia
poate clasifica un medicament de uz
veterinar ca necesitand o prescriptie
veterinard in cazul in care rezumatul
caracteristicilor produsului, mentionat la
articolul 30, cuprinde masuri de precautie
speciale, in special privind riscurile
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veterinar necesita o prescriptie obligatorie:

(a) medicamentele de uz veterinar care
contin substante psihotrope sau narcotice,
inclusiv cele reglementate prin Conventia
unicd a Organizatiei Natiunilor Unite
privind stupefiantele, din 1961, astfel cum
a fost modificata prin Protocolul din 1972
si prin Conventia Organizatiei Natiunilor
Unite privind substantele psihotrope, din
1971;

(b) medicamentele de uz veterinar destinate
animalelor de la care se obtin alimente;

(c) medicamentele antimicrobiene de uz
veterinar;

(d) produsele destinate tratarii proceselor
patologice care necesitda un diagnostic
prealabil precis sau a caror utilizare poate
avea efecte care impiedica sau interfereaza
cu masuri ulterioare diagnostice sau
terapeutice;

(e) formulele oficinale destinate animalelor
de la care se obtin alimente;

(f) medicamentele de uz veterinar care
contin o substanta activa care a fost
autorizata in Uniune pentru mai putin de 5
ani;

(fa) medicamentele de uz veterinar pentru
care autorizatiile de punere pe piati au
fost acordate Tn conformitate cu articolele
21 si/sau 22.

1a. Statele membre pot sa prevadd, pe
teritoriile lor, subcategorii juridice
suplimentare in conformitate cu legislatia
nationald in cauzd.

2. Medicamentele de uz veterinar pot fi
considerate ca necesitdnd o prescriptie
veterinara obligatorie in cazul in care
rezumatul caracteristicilor produsului,
mentionat la articolul 30, cuprinde masuri
de precautie speciale, in special riscuri
potentiale pentru:
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potentiale pentru:
(a) specia sau speciile-tinta;

(b) persoana care administreaza
medicamentele animalului;

(c) mediu.

3. Prin derogare de la alineatul (1), o
autoritate competentd sau agentia poate sa
nu clasifice un medicament de uz veterinar
ca necesitind o prescriptie veterinara in
cazul in care sunt indeplinite toate
conditiile de mai jos:

(a) administrarea medicamentului de uz
veterinar se limiteaza la forme
farmaceutice care nu necesitd cunostinte
sau calificare speciale pentru utilizarea
produselor;

(b) medicamentul de uz veterinar nu
prezinta niciun risc direct sau indirect,
chiar daca este administrat Tn mod incorect
animalului (animalelor) tratat(e), pentru
persoana care 1l administreaza sau pentru
mediu;

(c) rezumatul caracteristicilor produsului al
medicamentului de uz veterinar nu contine
avertismente privind posibile efecte
secundare grave care decurg din utilizarea
corecta;

(d) nici medicamentul de uz veterinar si
nici orice alt produs care contine aceeasi
substantd activa nu au facut anterior
obiectul unor rapoarte frecvente privind
evenimente adverse;

(e) rezumatul caracteristicilor produsului
nu mentioneaza contraindicatii privind alte
medicamente de uz veterinar utilizate Tn
mod obisnuit fara prescriptie;

(f) medicamentul de uz veterinar nu este
supus unor conditii speciale de depozitare;

(g) nu existd niciun risc pentru sandtatea

publica 1n ceea ce priveste reziduurile din
alimentele obtinute de la animalele tratate,
inclusiv in cazul in care medicamentele de
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(a) specia sau speciile-tinta;

(b) persoana care administreaza
medicamentele animalului;

(c) mediu.

3. Prin derogare de la alineatul (1), o
autoritate competenta sau Comisia poate sa
scuteascd un medicament de uz veterinar
de prescriptia veterinara obligatorie, daca
sunt indeplinite toate conditiile urmdtoare:

(a) administrarea medicamentului de uz
veterinar se limiteaza la forme
farmaceutice care nu necesita cunostinte
sau abilitati speciale pentru utilizarea
produselor;

(b) medicamentul de uz veterinar nu
prezinta niciun risc direct sau indirect,
chiar daca este administrat Tn mod incorect
animalului (animalelor) tratat(e), pentru
persoana care 1l administreazad sau pentru
mediu;

(c) rezumatul caracteristicilor produsului al
medicamentului de uz veterinar nu contine
avertismente privind posibile evenimente
adverse grave care decurg din utilizarea
corecta;

(d) nici medicamentul de uz veterinar si
nici orice alt produs care contine aceeasi
substanta activa nu au facut anterior
obiectul unor rapoarte frecvente privind
evenimente adverse,

(e) rezumatul caracteristicilor produsului
nu mentioneaza contraindicatii privind alte
medicamente de uz veterinar utilizate in
mod obisnuit fara prescriptie;

(f) medicamentul de uz veterinar nu este
supus unor conditii speciale de depozitare;

(g) nu exista niciun risc pentru sdndtatea

publica in ceea ce priveste reziduurile din
alimentele obtinute de la animalele tratate,
inclusiv in cazul in care medicamentele de
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uz veterinar sunt utilizate incorect;

(h) nu exista niciun risc pentru sanatatea
publicd sau animala in ceea ce priveste
dezvoltarea rezistentei la substantele
antihelmintice, inclusiv in cazul Tn care
medicamentele de uz veterinar care contin
substantele respective sunt utilizate Tn mod
incorect.

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 30 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) compozitia cantitativa si calitativd in
substante active si in alti constituenti,
precizandu-se denumirea comuna sau
descrierea chimica a substantelor sau a
altor constituenti;
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uz veterinar sunt utilizate incorect;

(h) nu exista niciun risc pentru sanatatea
publicd sau animala in ceea ce priveste
dezvoltarea unei rezistentei antiparazitare,
inclusiv in cazul in care medicamentele de
uz veterinar care contin substantele
respective sunt utilizate in mod incorect.

Amendamentul

3a. Prin derogare de la alineatul (1),
medicamentele de uz veterinar pot fi
utilizate fara prescriptie daca:

(a) sunt inregistrate ca produse
homeopate unitare si sunt disponibile in
Jarmacii, valoarea dilutiei nu scade sub
D4 (1:10 000) si nu au fost produse pe
baza de alcool;

(b) sunt inregistrate ca produse
homeopate complexe, nu contin
componente individuale cu dilutie mai
mica de D4, sunt disponibile in farmacii si
nu au fost produse pe baza de alcool.

Amendamentul

(b) compozitia cantitativa si calitativa in
substante active si in fofi constituentii
esentiali, precizdndu-se denumirea comuna
sau descrierea chimica a substantelor sau a
altor constituenti;
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Amendamentul 119

Propunere de regulament
Avrticolul 30 —alineatul 1 — litera ¢ — punctul vi

Textul propus de Comisie Amendamentul

(vi) frecventa si gravitatea reactiilor (Nu priveste versiunea in limba romana.)
adverse,

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera ¢ — punctul xiii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(xiii) conditii speciale de utilizare, inclusiv (xiii) conditii speciale de utilizare, inclusiv
restrictii privind utilizarea restrictii privind utilizarea
antimicrobienelor pentru a se limita riscul antimicrobienelor pentru a se limita riscul
de dezvoltare a rezistentei la de dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene, antimicrobiene si specificatia ca este

interzis ca produsul sa fie folosit ca
mdsurd preventivd de rutind;

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera e — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iiia) lista excipientilor,

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) informatii din cadrul evaluarii
riscului pentru mediu al produsului,
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indeosebi efectele asupra mediului si date
de caracterizare a riscului, inclusiv
informatii ecotoxicologice referitoare la
efectele asupra speciilor nevizate si
Dpersistenta substantelor active si a
metabolitilor activi in sol si apa;

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera ja (nous)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(Ja) in cazul in care medicamentul de uz
veterinar este autorizat pentru a fi
administrat prin intermediul furajelor cu
continut medicamentos, informatii cu
privire la posibilitatea unei interactiuni
intre medicamentul de uz veterinar si
furaje, care ar afecta siguranta sau
eficacitatea furajelor cu continut
medicamentos, sunt furnizate sub forma

eye v o

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Atunci cdnd doud produse au acelasi
efect terapeutic, pot fi efectuate evaludri
comparative. Tn acest caz, produsele care
sunt periculoase pentru mediu sau pentru
animalele tratate se Thlocuiesc cu produse
mai putin periculoase, care au aceleasi
efecte terapeutice.

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1 - literad
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Textul propus de Comisie

(d) produsul este un medicament
antimicrobian de uz veterinar prezentat ca
destinat utilizarii ca ameliorator de
performantd pentru a promova cresterea
animalelor tratate sau pentru a spori
productia obtinutd de la animalele tratate;

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) perioada de asteptare nu este suficient
de lungd pentru a asigura siguranta
alimentard,

Amendamentul 127

Propunere de regulament

Articolul 32 —alineatul 1 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 128

Propunere de regulament

Amendamentul

(d) produsul este un medicament
antimicrobian de uz veterinar prezentat ca
destinat utilizarii ca ameliorator de
performanta pentru a promova cresterea
animalelor tratate sau pentru a spori
productia obtinutd de la animalele tratate
sau ca tratament profilactic de rutind la
animalele de la care se obtin alimente sau
pentru a fi addaugat in furaje sau apa
pentru un tratament colectiv in situatia in
care nu a fost diagnosticata nicio boala la
niciun animal;

Amendamentul

(e) perioada de asteptare propusd pentru a
asigura siguranta alimentara nu este bine
Jjustificatd sau nu se tine cont de perioada
de asteptare propusa de agentie sau de
autoritdtile competente;

Amendamentul

(ga) produsul este o substanta care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd;

Articolul 32 —alineatul 1 — litera gb (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 1 — litera hb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 1 — punctul ia (nou)
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Amendamentul

(gb) substantele active din produs care
Tndeplinesc criteriile pentru a fi
persistente, bioacumulative si toxice
(PBT) sau foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB), in conformitate
cu orientdrile EMA, sau sunt considerate
ca avdnd proprietati care afecteazd
sistemul endocrin, riscand sda cauzeze
efecte negative asupra mediului;

Amendamentul

(ha) produsul comportd riscuri mult mai
ridicate pentru animalul tratat, pentru
sanatatea publica sau pentru mediul
inconjurdtor, comparativ cu tratamentul
standard de referinta;

Amendamentul

(hb) efecte secundare inacceptabile sau
efecte secundare asupra animalului
tratat;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Acordarea unei autorizatii de introducere
pe piatd pentru un medicament
antimicrobian de uz veterinar se refuza in
cazul in care substanta antimicrobiand este
rezervatd pentru tratamentul anumitor
infectii la oameni.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comisia este imputernicita s adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
146 pentru a stabili norme pentru
desemnarea antimicrobienelor care
urmeaza sa fie rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni, in scopul de a
pastra eficacitatea anumitor substante
active la oameni.

PE551.951v01-00

Amendamentul

(ia) medicamentul de uz veterinar contine
sau consta din virusi sau organisme
modificate genetic in sensul anexei IA la
Directiva 2001/18/CE.

Amendamentul

2. Acordarea unei autorizatii de introducere
pe piata pentru un medicament
antimicrobian de uz veterinar se refuza in
cazul in care substanta antimicrobiana este
rezervatd pentru tratamentul anumitor
infectii la oameni, Tn conformitate cu
alineatul (4).

Amendamentul

3. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu

articolul 146 si ludnd in considerare
avizul stiintific al agentiei pentru a stabili
norme pentru desemnarea
antimicrobienelor care urmeaza sa fie
rezervate pentru tratamentul anumitor
infectii la oameni, in scopul de a pastra
eficacitatea anumitor substante active la
oameni.

In avizul sau, agentia tine seama de
denumirile adecvate la nivel de clasd, de
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Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, desemneaza
antimicrobienele sau grupele de
antimicrobiene rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni.
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 145
alineatul (2).

Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 33 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Orice autorizatie de introducere pe piata
sau modificare a conditiilor unei autorizatii
de introducere pe piatd care diferd de
autorizatia de introducere pe piata acordata
anterior doar 1n ceea ce priveste dozele per
unitate terapeutica, formele farmaceutice,
cdile de administrare sau prezentarile este
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substantda sau chiar de indicatie si tine
seama, de asemenea, de calea de
administrare.

Statele membre care pun in aplicare sau
doresc sa puna in aplicare norme mai
stricte sunt autorizate in acest sens.

Amendamentul

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare si ludnd in considerare
avizul stiintific al agentiei si studiile
realizate de OMS, desemneaza
antimicrobienele sau grupele de
antimicrobiene rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni.
Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 145
alineatul (2).

Astfel de denumiri, dacd sunt relevante, se
precizeazi la nivel de clasd, de substanta
sau chiar de indicatie si tin seama, de
asemenea, de calea de administrare.

Amendamentul

3. Orice autorizatie de introducere pe piata
sau modificare a conditiilor unei autorizatii
de introducere pe piatd care diferd de
autorizatia de introducere pe piatd acordata
anterior doar 1n ceea ce priveste dozele per
unitate terapeutica, specia, formele
farmaceutice, caile de administrare sau
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considerata ca fiind aceeasi autorizatie de
introducere pe piata ca si cea acordata
anterior, in scopul aplicarii normelor de
protectie a documentatiei tehnice.

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 34

Textul propus de Comisie

Perioadele de protectie a documentatiei
tehnice

1. Perioada de protectie a documentatiei
tehnice este:

(@) 10 ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru bovine, ovine, porcine,
gdini, caini $i pisici;

(b) 14 ani pentru medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar pentru
bovine, ovine, porcine, gdini, caini si pisici
care contin o substantd activa
antimicrobiand care nu a fost o substanta
activa intr-un medicament de uz veterinar
autorizat in Uniune la data depunerii
cererii;

(c) 18 de ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru albine;

(d) 14 ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru alte specii de animale
decéat cele mentionate la alineatul (1)
literele (a) si (c).

2. Protectia se aplicd incepand din ziua in
care s-a acordat autorizatia de introducere
pe piatd pentru medicamentul de uz
veterinar in conformitate cu articolul 7.
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prezentarile este considerata ca fiind
aceeasi autorizatie de introducere pe piata
ca si cea acordatd anterior, in scopul
aplicdrii normelor de protectie a
documentatiei tehnice.

Amendamentul

Perioadele de protectie a documentatiei
tehnice

1. Perioada de protectie a documentatiei
tehnice este:

(a) 10 ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru bovine, ovine (doar
pentru carne), porcine, gaini, Somon, caini
s1 pisici;

(b) 14 ani pentru medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar pentru
bovine, ovine, porcine, gaini, Somon, caini
s pisici care contin o substantd activa
antimicrobiand care nu a fost o substanta
activa intr-un medicament de uz veterinar
autorizat Tn Uniune la data depunerii
cererii;

(c) 20 de ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru albine;

(d) 14 ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru alte specii de animale
decat cele mentionate la alineatul (1)
literele (a) si (c).

2. Protectia se aplicd incepand din ziua in
care s-a acordat autorizatia de introducere
pe piata pentru medicamentul de uz
veterinar in conformitate cu articolul 7.

2a. Tn cazul in care medicamentul de uz
veterinar a fost autorizat pentru mai
multe specii, perioada este prelungita in
conformitate cu perioadele de prelungire
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Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 34 a

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

prevazute la articolul 35.

Amendamentul

Articolul 34 a

Perioada de protectie a noilor pachete de
date referitoare la medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar existente

1. Orice studii si trialuri noi, depuse de
solicitantul unei autorizatii de punere pe
piata la autoritatile competente pentru un
medicament antimicrobian de uz veterinar
existent, care nu mai este acoperit de o
perioada de protectie a datelor,
beneficiaza de o perioada distincta de
protectie de patru ani, cu conditia:

a) sd fie necesare pentru prelungirea unei
autorizatii de introducere pe piati in ceea
ce priveste posologia, formele
farmaceutice sau cdile de administrare;

(b) s fie necesare pentru o reevaluare
solicitata de agentie sau de autorititile
competente post-autorizare, cu exceptia
cazului in care au fost solicitate de
autoritdtile competente in urma unor
preocupdri post-autorizare privind
Sfarmacovigilenta sau au fost solicitate ca
o conditie a autorizarii sau ca o obligatie
post-autorizare in momentul autorizarii.
Fiecare perioadd de protectie este
independenta de orice alta perioadd
simultand si, prin urmare, nu se
cumuleazd cu aceasta.

2. Niciun alt solicitant nu poate utiliza
rezultatele trialurilor sau studiilor
respective in scopuri comerciale in
respectiva perioadd de patru ani, fara
acordul scris al titularului autorizatiei de
introducere pe piata sub forma unei

75/255 PE551.951v01-00
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Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 35

Textul propus de Comisie

Prelungirea perioadelor de protectie a
documentatiei tehnice

1. In cazul in care se aproba o modificare
in conformitate cu articolul 65 de extindere
a autorizatiei de introducere pe piata la o
alta specie mentionata la articolul 34
alineatul (1) litera (a), perioada de protectie
prevazuta la articolul respectiv se
prelungeste cu 1 an pentru fiecare specie-
tinta suplimentard, cu conditia ca
modificarea sd fi fost prezentata cu cel
putin 3 ani Tnainte de expirarea perioadei
de protectie mentionate la articolul 34
alineatul (1) litera (a).

2. In cazul in care se aprobi o modificare
n conformitate cu articolul 65 de extindere
a autorizatiei de introducere pe piata la o
alta specie care nu este mentionatd la
articolul 34 alineatul (1) litera (a), perioada
de protectie mentionatdi la articolul 34 se
prelungeste cu 4 ani.
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scrisori de acces la trialurile sau studiile
respective.

Amendamentul

Prelungirea perioadelor de protectie a
documentatiei tehnice

1. Tn cazul in care prima autorizatie de
introducere pe piata este acordatd pentru
mai mult de o specie sau se aproba o
modificare Tn conformitate cu articolul 65
de extindere a autorizatiei de introducere
pe piata la o alta specie mentionata la
articolul 34 alineatul (1) litera (a), perioada
de protectie prevazuta la articolul 34 se
prelungeste cu doi ani pentru fiecare
specie-tinta din dosarele originale, cu
conditia ca modificarea sa fi fost prezentata
cu cel putin 3 ani Tnainte de expirarea
perioadei de protectie mentionate la
articolul 34 alineatul (1) litera (a).
Informatiile privind cererea de prelungire
a autorizatiei de punere pe piati se pun la
dispozitia publicului.

2. In cazul in care prima autorizatie de
introducere pe piata este acordati pentru
mai mult de o specie sau se aproba o
modificare in conformitate cu articolul 65
de extindere a autorizatiei de introducere
pe piata la o specie care nu este mentionata
la articolul 34 alineatul (1) litera (a),
perioada de protectie prevazutdi la articolul
34 se prelungeste cu patru ani, cu conditia
ca modificarea sa fi fost prezentata cu cel
putin 3 ani nainte de expirarea perioadei
de protectie mentionate la articolul 34.
Informatiile privind cererea de prelungire
a autorizatiei de punere pe piatd se pun la
dispozitia publicului.
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3. Perioada de protectie a primei autorizatii
de introducere pe piatd prelungita cu orice
perioade suplimentare de protectie ca
urmare a oricaror modificari sau noi
autorizatii care apartin aceleiasi autorizatii
de introducere pe piatd (denumita in
continuare ,,perioada totald de protectie a
documentatiei tehnice”) nu depaseste 18 de
anl.

4. Tn cazul in care un solicitant al unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui
medicament de uz veterinar sau al unei
modificari a conditiilor autorizatiei de
introducere pe piatd depune o cerere in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
470/2009 pentru stabilirea unei limite
maxime a reziduurilor, impreuna cu
trialurile clinice efectuate in cursul
procedurii de cerere, alti solicitanti nu
utilizeaza trialurile respective timp de 5
ani de la acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru care ele au fost
efectuate, cu exceptia cazului in care
ceilalti solicitanti au obtinut acordul scris
sub forma unei scrisori de acces in ceea ce
priveste trialurile respective.

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 38 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia acorda autorizatii centralizate
de introducere pe piatd in conformitate cu
prezenta sectiune. Acestea sunt valabile Tn
intreaga Uniune.
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3. Perioada de protectie a primei autorizatii
de introducere pe piatad prelungita cu orice
perioade suplimentare de protectie ca
urmare a oricdror modificari sau noi
autorizatii care apartin aceleiasi autorizatii
de introducere pe piatd (denumita in
continuare ,,perioada totald de protectie a
documentatiei tehnice”) nu depaseste 14
ani in cazul produselor mentionate la
articolul 34 alineatul (1) litera (a). Tn
cazul produselor mentionate la articolul
34 alineatul (1) literele (b) si (d), perioada
protectie nu depaseste 18 ani.

4. Tn cazul in care un solicitant al unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui
medicament de uz veterinar sau al unei
modificari a conditiilor autorizatiei de
introducere pe piata depune o cerere in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
470/2009 pentru stabilirea unei limite
maxime a reziduurilor, impreuna cu
trialurile clinice efectuate in cursul
procedurii de cerere, alti solicitanti nu
utilizeaza rezultatele trialurilor respective
Tn scopuri comerciale timp de 5 ani de la
acordarea autorizatiei de introducere pe
piata pentru care ele au fost efectuate, cu
exceptia cazului in care ceilalti solicitanti
au obtinut acordul scris sub forma unei
scrisori de acces in ceea ce priveste
trialurile respective.

Amendamentul

1. Comisia acordd autorizatii centralizate
de introducere pe piatd in conformitate cu
prezenta sectiune. Acestea sunt valabile 1n
intreaga Uniune si sunt considerate
procedura prioritard. Comisia si agentia
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Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) medicamente de uz veterinar destinate
in principal utilizarii ca amelioratori de
performanta pentru a promova cresterea

animalelor tratate sau pentru a spori
productia obtinuti de la animalele tratate;

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 38 —alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) medicamentele de uz veterinar care
contin o substanta activa care nu a fost
autorizatd ca medicament de uz veterinar in
Uniune la data depunerii cererii;

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 38 —alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) medicamentele generice de uz
veterinar aferente medicamentelor de uz
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dezvolta si incurajeaza utilizarea
procedurii centralizate, Tn special prin
facilitarea accesului IMM-urilor.

Amendamentul

Eliminat

Amendamentul

(c) medicamentele de uz veterinar care
contin o substanta activa care nu a fost
autorizata ca medicament de uz veterinar in
Uniune la data depunerii cererii, cu
exceptia medicamentelor de uz veterinar
pentru care este necesard autorizarea in
sensul articolelor 21 si 22;

Amendamentul

Eliminat
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veterinar de referintd autorizate prin
procedura de autorizare centralizata.

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 38 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Pentru alte medicamentele de uz
veterinar decét cele mentionate la alineatul
(2), se poate acorda o autorizatie
centralizatd de introducere pe piatad dacd in
Uniune nu s-a acordat nicio alti
autorizatie de introducere pe piatd pentru
medicamentul de uz veterinar respectiv.

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Comisia, luand in considerare starea
sanatatii publice si cea a animalelor din
Uniune, este imputernicita sda adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 146
cu scopul de a modifica lista de la
alineatul (2).

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Cererile de autorizatii descentralizate de
introducere pe piata se depun in statul
membru ales de catre solicitant (denumit
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Amendamentul

3. Pentru alte medicamentele de uz
veterinar decat cele mentionate la alineatul
(2), se poate, de asemenea, acorda o
autorizatie centralizata de introducere pe
piata.

Amendamentul

Eliminat

Amendamentul

1. Cererile de autorizatii descentralizate de
introducere pe piata si dosarele aferente se
prezinta tuturor statelor membre. Statul

membru ales de catre solicitant este ,,statul
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in continuare ,,stat membru de referinta”).

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Cererea mentioneaza statele membre in
care solicitantul urmareste sa obtina o
autorizatie de introducere pe piata
(denumite 1n continuare ,,statele membre in
cauzad”).

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 48 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Cererile de recunoastere reciproca a
autorizatiilor de introducere pe piata se
prezinta statului membru care a acordat
prima autorizatie nationald de introducere
pe piata (denumit in continuare ,,stat
membru de referinta”).

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Trebuie sa treaca minim de 6 luni intre
decizia de acordare a primei autorizatii
nationale de introducere pe piata si
depunerea cererii de recunoastere
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membru de referinta”.

Amendamentul

2. Cererea mentioneaza statele membre in
care solicitantul urmareste sa obtina o
autorizatie de introducere pe piata
(denumite 1n continuare ,,statele membre in
cauza”). Solicitantul trimite tuturor
statelor membre in cauzd o cerere identica
cu cea prezentatd statului membru de
referintd, inclusiv un dosar identic, astfel
cum se prevede la articolul 7.

Amendamentul

1. Cererile si dosarul de recunoastere
reciproca a autorizatiilor de introducere pe
piata se prezinta tuturor statelor membre.
Statul membru care a acordat prima
autorizatie nationald de introducere pe
piata este ,,statul membru de referinta”.

Amendamentul

eliminat
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reciprocd a autorizatiei nationale de
introducere pe piatd.

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 3 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) informatii cu privire la statele membre
n care este n curs de examinare o cerere
de autorizatie de introducere pe piata
depusa de solicitant pentru acelasi
medicament de uz veterinar;

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Tn termen de 90 zile de la primirea unei
cereri valabile, statul membru de referinta
pregateste un raport de evaluare actualizat
pentru medicamentul de uz veterinar.
Raportul de evaluare actualizat, impreuna
cu rezumatul aprobat al caracteristicilor
produsului si cu textul care urmeaza sa
apara pe etichetd si in prospectul insotitor
se transmit tuturor statelor membre si
solicitantului, impreunda cu lista statelor
membre n care solicitantul urmareste sd
obtind recunoasterea autorizatiei de
introducere pe piatd (denumite in
continuare ,,statele membre in cauza”).

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 1
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

4. Tn termen de 45 de zile de la primirea
unei cereri valabile, statul membru de
referintd pregateste un raport de evaluare
actualizat pentru medicamentul de uz
veterinar. Raportul de evaluare actualizat,
impreund cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului si cu textul care
urmeaza sa apara pe eticheta si in
prospectul insotitor se transmit tuturor
statelor membre Tn cauza si solicitantului.
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Textul propus de Comisie

1. Tn cazul In care un stat membru, Tn
termenul prevazut la articolul 46 alineatul
(4) sau la articolul 48 alineatul (5),
formuleaza obiectii cu privire la raportul de
evaluare, la rezumatul propus al
caracteristicilor produsului sau la eticheta
si la prospectul insotitor propuse, el
furnizeaza statului membru de referinta,
celorlalte state membre si solicitantului o
declaratie detaliata contindnd motivele.
Punctele de dezacord se comunica fara
intarziere grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere reciproca si
descentralizat, instituit prin articolul 142
(denumit 1n continuare ,,grupul de
coordonare”) de catre statul membru de
referinta.

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. Tn cadrul grupului de coordonare este
numit un raportor pentru a pregiti un al

doilea raport de evaluare a
medicamentului de uz veterinar.

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cazul unui aviz in favoarea acordarii
autorizatiei de introducere pe piata, statul

PE551.951v01-00

Amendamentul

1. Tn cazul in care un stat membru, in
termenul prevazut la articolul 46 alineatul
(4) sau la articolul 48 alineatul (5),
formuleaza obiectii cu privire la raportul de
evaluare, la rezumatul propus al
caracteristicilor produsului sau la eticheta
si la prospectul insotitor propuse, din
motive de risc major potential la adresa
sandtatii umane sau animale sau la
adresa mediului, acesta furnizeaza statului
membru de referinta, celorlalte state
membre si solicitantului o expunere
detaliata a motivelor. Punctele de dezacord
se comunica fara intarziere grupului de
coordonare pentru procedura de
recunoastere reciproca si procedura
descentralizata, infiintat in temeiul
articolului 142 (denumit in continuare
»grupul de coordonare”) de catre statul
membru de referinta.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

4. In cazul unui aviz in favoarea acordarii
sau modificarii autorizatiei de introducere
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membru de referinta inregistreaza acordul
statelor membre, inchide procedura si
informeaza statele membre si solicitantul In
consecinta.

Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Tn termen de 15 zile de la primirea
raportului de evaluare mentionat la
articolul 46 alineatul (3) sau la articolul 48
alineatul (4), solicitantul poate sa solicite in
Scris agentiei 0 reexaminare a raportului de
evaluare. 1n acest caz, solicitantul transmite
agentiei motivele detaliate pentru o astfel
de cerere in termen de 60 zile de la
primirea raportului de evaluare. Cererea
este insotita de dovada platii cétre agentie a
taxei aferente reexaminarii.

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Procedura de reexaminare vizeazd doar
punctele din raportul de evaluare
identificate de catre solicitant in
solicitarea scrisa.

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 4
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pe piata, statul membru de referinta
inregistreaza acordul statelor membre,
inchide procedura si informeaza statele
membre si solicitantul in consecinta.

Amendamentul

1. in termen de 15 zile de la primirea
raportului de evaluare mentionat la
articolul 46 alineatul (3) sau la articolul 48
alineatul (4), solicitantul poate sa solicite in
scris grupului de coordonare o
reexaminare a raportului de evaluare. Tn
acest caz, solicitantul transmite agentiei
motivele detaliate pentru o astfel de cerere
n termen de 60 zile de la primirea
raportului de evaluare. Cererea este insotita
de dovada platii cdtre agentie a taxei
aferente reexaminarii.

Amendamentul
3. Comitetul defineste domeniul

examindrii, tindnd seama de informatiile
transmise de cdtre solicitant.
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Textul propus de Comisie

4. Tn termen de 15 zile de la adoptarea
avizului, agentia il transmite comitetului
grupului de coordonare, impreuna cu un
raport in care se descrie evaluarea
medicamentului de uz veterinar de catre
comitet si motivele care au stat la baza
concluziilor. Documentele respective sunt
transmise Comisiei, statelor membre si
solicitantului in scop informativ.

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. La prezentarea avizului agentiei,
grupul de coordonare hotaraste cu
majoritate de voturi exprimate de citre
membrii sai reprezentati la reuniune.
Statul membru de referinta inregistreaza

acordul, inchide procedura si informeaza

solicitantul. Articolul 49 se aplica in
consecinti. In cazul in care decizia nu
este in conformitate cu avizul agentiei,
grupul de coordonare anexeazd o
explicatie detaliatd a motivelor care stau
la baza diferentelor.
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Amendamentul

4. Tn termen de 15 zile de la adoptarea
avizului, agentia il transmite Comisiei,
impreund cu un raport in care se descrie
evaluarea medicamentului de uz veterinar
de catre comitet si motivele care au stat la
baza concluziilor. Documentele respective
sunt transmise statelor membre si
solicitantului Tn scop informativ.

Amendamentul

5. Tn termen de 15 zile de la primirea
avizului, Comisia elaboreazd un proiect
de decizie referitor la procedura.

Tn cazul in care proiectul de decizie
prevede acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd, proiectul include sau
face referire la documentele enumerate la
articolul 28.

Tn cazul in care proiectul de decizie
prevede refuzarea eliberdrii autorizatiei
de introducere pe piatd, motivele refuzului
sunt explicate potrivit dispozitiilor
articolului 32.

Tn cazul in care proiectul de decizie nu
este Tn conformitate cu avizul comitetului,
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Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 51 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Agentia instituie si mentine o baza de
date a Uniunii cuprinzand medicamentele
de uz veterinar (denumita in continuare
,baza de date de produse”).

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) medicamentele de uz veterinar
autorizate in Uniune de cédtre Comisie si de
catre autoritatile competente, impreuna cu
rezumatele caracteristicilor produselor,
prospectele insotitoare si listele cu locatiile
unde este fabricat fiecare produs;
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Comisia anexeazd explicatii detaliate
referitoare la motivele diferentelor
respective.

Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, adopti o decizie finald
cu privire la acordarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, pe baza procedurii
descentralizate sau a procedurii de
recunoastere reciprocd. Respectivele acte
de punere in aplicare se adoptdi in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 145 alineatul (2).

Agentia transmite solicitantului
documentele previzute la articolul 28.

Agentia pune avizul la dispozitia
publicului, dupad eliminarea oricaror
informatii comerciale confidentiale.

Amendamentul

1. Agentia instituie si mentine o baza de
date la nivelul Uniunii cuprinzénd
medicamentele de uz veterinar (denumita
in continuare ,,baza de date de produse”).

Amendamentul

(a) medicamentele de uz veterinar
autorizate in Uniune de cdtre Comisie si de
catre autoritatile competente, impreuna cu
rezumatele caracteristicilor produselor,
prospectele insotitoare, listele cu locatiile
unde este fabricat fiecare produs si
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Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata au acces deplin la informatiile din
baza de date de produse cu privire la
propriile lor autorizatii de introducere pe
piata.

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Publicul are acces la informatiile din
baza de date a produselor in ceea ce
priveste lista de medicamente de uz
veterinar autorizate, rezumatele
caracteristicilor produselor si prospectele
insotitoare.

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre colecteaza date
relevante si comparabile privind volumul
vanzdrilor si utilizarea medicamentelor

PE551.951v01-00

86/255

numerele de referintd din dosarul
standard al sistemului de
Sfarmacovigilenta;

Amendamentul

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata au acces deplin la informatiile din
baza de date de produse cu privire la
propriile lor autorizatii de introducere pe
piatd si acces limitat la alte produse.

Amendamentul

3. Publicul are acces la informatiile din
baza de date a produselor in ceea ce
priveste lista de medicamente de uz
veterinar autorizate, rezumatele
caracteristicilor produselor, prospectele
insotitoare si datele aferente privind
mediul, precum si toate informatiile
privind siguranta.

Amendamentul

1. Statele membre colecteaza, la nivel de
ferma, date relevante, comparabile si
suficient de detaliate privind volumul
vanzarilor, din punctul de vedere al
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antimicrobiene de uz veterinar.

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Avrticolul 54 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre transmit agentiei date
privind volumul vanzarilor si utilizarea
medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar. Agentia analizeazd datele si
publica un raport anual.

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 4 a (nou)
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ponderii si costurilor pentru fiecare tip de
antimicrobian, precum si utilizarea
medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar, inclusiv speciile tratate,
afectiunea diagnosticata si calea de
administrare.

Amendamentul

2. Statele membre transmit agentiei date
privind volumul vanzarilor si utilizarea
medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar. Agentia colaboreazd cu alte
agentii europene pentru analizarea
datelor si publica un raport anual, care
include si datele corespunzdtoare pentru
utilizarea de antimicrobiene la oameni,
precum i situatia actuald in ceea ce
priveste rezistenta antimicrobiand la
nivelul Uniunii si, dacd este cazul, emite
orientari si recomandari.

Amendamentul

3a. Statele membre colecteazd date
relevante si comparabile privind volumul
de vanzari si utilizarea de medicamente de
uz veterinar antiparazitare si hormonale
si le pun la dispozitia agentiei.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 167

Propunere de regulament
Sectiunea 2 a (noud)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00
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Amendamentul

4a. Cerintele privind datele pentru
adoptarea respectivelor acte de punere in
aplicare includ specia de animale, doza,
durata si tipul tratamentului, numdarul
animalelor tratate si calea sau cdile de
administrare. Tn plus, orice utilizare a
antimicrobienelor fara respectarea
indicatiilor (off-label) trebuie raportati in
mod obligatoriu autorititilor nationale.

Amendamentul

4b. Utilizarea antibioticelor in apa
potabila trebuie restrictionatd la cazurile
in care sunt bolnave majoritatea
animalelor sau intregul septel. La

cinci ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, Comisia
Europeand publica un raport prin care se
examineazd diferitele cai folosite pentru
administrarea antibioticelor la animalele
de la care se obtin alimente si in special
cdaile orale (prin furaje si apa) si efectul
ulterior al acestora asupra rezistentei
antimicrobiene.

Amendamentul

Sectiunea 2 a

Importul, importul paralel si distributia
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paralela

Amendamentul 168

Propunere de regulament
Articolul 56 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 56 a
Autorizatiile de import

1. Este necesard o autorizatie de import
pentru urmdtoarele activitati:

(a) importul de medicamente de uz
veterinar utilizate conform articolului 8,
articolului 115 alineatul (1) litera (a)
punctul (ii), articolului 116 alineatul (1)
litera (b), alineatul (2) litera (b) si
alineatul (3) litera (a) de cditre un medic
veterinar sau de orice altd persoand
abilitata sa furnizeze medicamente de uz
veterinar n statele membre;

(b) importul paralel de medicamente de uz
veterinar de cdtre un producdtor sau un
distribuitor autorizat intr-un stat membru,
care este independent fata de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd.
Medicamentul de uz veterinar importat si
medicamentul national de referinta au:

(i) aceeasi compozitie calitativa si
cantitativd in substante active si excipienti
si aceeasi forma farmaceutica;

(ii) aceleasi efecte terapeutice si aceleasi
specii-fintd.

Medicamentul national de referintd si
medicamentul de uz veterinar importat in
paralel trebuie sa fi fost armonizate
potrivit articolului 69 sau articolului 70
sau autorizate potrivit articolelor 46 si 48.

(¢) distributia paralela de medicamente de
uz veterinar de cdtre un distribuitor
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Amendamentul 169

Propunere de regulament
Articolul 56 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00
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independent de titularul autorizatiei de
introducere pe piata.

2. Cererile de autorizare pentru aceste
activitati se depun la autorititile nationale
competente pentru autorizatiile
mentionate la alineatul (1) literele (a) si
(b) si la agentia de autorizare pentru cele
mentionate la alineatul (1) litera (c).

Autoritdtile competente si agentia
inregistreazd autorizatiile de import
paralel sau de distributie paraleld pe care
le-au acordat in baza de date privind
medicamentele de uz veterinar creatd in
conformitate cu articolul 51.

3. Medicamentul de uz veterinar importat
sau distribuit Tn paralel este introdus pe
piata in ambalajul si cu etichetarea in
limba stabilitd de fiecare stat membru in
care are loc importul sau distributia.

4. Prin derogare de la alineatul (1) al
prezentului articol, nu este necesard
autorizatie pentru:

(a) importul de medicamente de uz
veterinar de cdtre un medic veterinar care
presteazd servicii potrivit articolului 114;

(b) transportul de catre proprietarul unui
animal de companie al unor medicamente
de uz veterinar necesare pentru
tratamentul animalului, cu exceptia
medicamentelor imunologice si in limita a
trei luni de tratament.

Amendamentul

Articolul 56 b

Cererile pentru autorizatia de import
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1. Cererile pentru eliberarea autorizatiei
de import mentionate la articolul 56a
alineatul (1) litera (a) se depun la
autoritatea competentd a statului membru
al importatorului.

Aceste autorizatii se acorda pentru o
singurd operatiune.

Orice modificare a informatiilor
prezentate in vederea eliberarii
Autorizatiei se notifica autoritatii
competente, care modificd in consecinti
autorizatia initiala, daca este cazul.

Cererea pentru eliberarea autorizatiei de
import contine cel putin urmatoarele
informatii:

(a) denumirea medicamentului de uz
veterinar, concentratia, forma
Jarmaceutica si indicatiile sale
terapeutice;

(b) statul membru de origine si detalii
privind autorizatia de introducere pe
piata;

(c) detalii privind distribuitorul insdarcinat
cu vanzarea produsului;

(d) cantitatile importate.

2. Cererile pentru eliberarea autorizatiei
de import mentionate la articolul 56a
alineatul (1) litera (b) se depun la
autoritatea competentd a statului membru
al importatorului.

Aceste autorizatii se acordd pe o perioadd
de cinci ani.

Orice modificare a informatiilor
prezentate in vederea eliberarii
autorizatiei se notifica autoritatii
competente, care modificd in consecintd
autorizatia initiald, daca este cazul.

Cererea pentru eliberarea autorizatiei de
import paralel contine cel putin
urmatoarele informatii:

(a) denumirea medicamentului de uz
veterinar, concentratia si forma sa
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farmaceutica;

(b) detalii privind medicamentul de uz
veterinar importat si privind
medicamentul autorizat in statul membru
in care are loc importul, precum si detalii
privind natura reetichetarii;

(c) numele sau denumirea sociali a
solicitantului;

(d) numele sau denumirea societdtii sau
logoul titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sau numarul
autorizatiei de introducere pe piata a
produsului de referinta si a produsului
importat;

(e) detalii privind unitatea de fabricatie in
care medicamentele de uz veterinar
urmeazd sd fie reetichetate;

(f) numele persoanei calificate
responsabile de farmacovigilentd;

(g) o declaratie potrivit careia solicitantul
este independent fata de titularul
autorizatiei de introducere pe piata.

3. Cererile pentru eliberarea autorizatiei
de import mentionate la articolul 56a
alineatul (1) litera (c) se depun la agentie.

Aceste autorizatii se acordd pe o perioada
de cinci ani.

Orice modificare a informatiilor
prezentate in vederea eliberarii
autorizatiei se notifica agentiei, care
modificd in consecintd autorizatia initiald,
daca este cazul.

Cererea trebuie sa contind urmdtoarele
informatii:

(a) numele sau denumirea societdtii
solicitantului, a fabricantului care
realizeaza reetichetarea si a
distribuitorului in paralel;

(b) numele persoanei calificate
responsabile de farmacovigilentd;

(¢) statul membru de origine si de
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Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 57 a (nou)

Textul propus de Comisie
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destinatie.

4. Autoritatea competenti sau agentia
poate suspenda sau retrage autorizatiile
de import paralel sau de distributie
paraleli in cazul in care nu mai sunt
respectate dispozitiile articolului 56a si
cele de la alineatele (1)-(3) de la prezentul
articol sau in cazul in care produsul
prezintd un risc pentru sandtatea umand,
sdandtatea animald sau mediu.

Amendamentul

Articolul 57 a

Preschimbarea ulterioara in autorizatie
centralizatd de introducere pe piatd

1. Dupa finalizarea unei proceduri
descentralizate prevazute la articolul 46, a
unei proceduri de recunoastere reciproca
previzutd la articolul 48 sau a unei
proceduri de armonizare a autorizatiilor
de introducere pe piati prevazutd la
articolul 69, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd poate prezenta o
cerere pentru a preschimba autorizatia
existenta de introducere pe piati pentru
medicamentul de uz veterinar intr-o
autorizatie centralizatd de introducere pe
piata acordata de Comisie si care va fi
valabila pe intreg teritoriul Uniunii.

2. Cererea de preschimbare intr-o
autorizatie centralizatd de introducere pe
piatd se depune la agentie si include
urmadatoarele:

(@) o lista cu toate deciziile de acordare a
unor autorizatii de introducere pe piatd
pentru respectivul medicament de uz
veterinar;
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Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 64 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Tn cazul in care o cerere de modificare
indeplineste cerintele mentionate la
articolul 61, autoritatea competenta sau
agentia sau o autoritate competenta
desemnata in conformitate cu articolul 63
alineatul (3) confirma primirea unei cereri
complete.

PE551.951v01-00
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(b) o lista cu modificarile introduse dupd
prima acordare a autorizatiei de
introducere pe piatd in Uniune;

(c) un raport de sinteza privind datele de
Sfarmacovigilenta.

3. Tn termen de 30 de zile de la primirea
documentelor mentionate la alineatul (2),
Comisia elaboreazd un proiect de decizie
de acordare a unei autorizatii de
introducere pe piata Uniunii in
conformitate cu raportul de evaluare
mentionat la articolul 46 alineatul (3), la
articolul 48 alineatul (4) si la articolul 69
alineatul (3) sau, daca este cazul, cu un
raport de evaluare actualizat, cu
rezumatul caracteristicilor produsului, cu
eticheta si cu prospectul insotitor.

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, adopta o decizie finala
cu privire la acordarea autorizatiei
centralizate de introducere pe piatd.

Prezentul articol se aplica numai
medicamentelor de uz veterinar autorizate
prin intermediul unei proceduri de
recunoastere reciprocd, a unei proceduri
descentralizate sau a unei proceduri de
armonizare a autorizatiei de introducere
pe piatd, dupa data aplicarii prezentului
regulament.

Amendamentul

1. Tn cazul In care o cerere de modificare
indeplineste cerintele mentionate la
articolul 61, autoritatea competenta sau
agentia sau o autoritate competenta
desemnata in conformitate cu articolul 63
alineatul (3) confirma primirea unei cereri
complete Tn termen de 15 zile.
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Amendamentul 172

Propunere de regulament
Articolul 68

Textul propus de Comisie

Faza pregatitoare a exercitiului de
armonizare

1. Se elaboreaza un rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului n
conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 69 pentru medicamentele de uz
veterinar altele decat medicamentele
homeopatice de uz veterinar care au
aceeasi compozitie calitativa si cantitativa
in substante active si aceeasi forma
farmaceutica si pentru care s-au acordat
autorizatii nationale de introducere pe piata
n diferite state membre Tnainte de 1
ianuarie 2004 (denumite in continuare
wproduse similare”).
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Amendamentul

Faza pregatitoare a exercitiului de
armonizare

-1a. Tn conformitate cu articolul 69,
titularul individual sau un grup de titulari
ai unor autorizatii de introducere pe piatdi
pot solicita 0 armonizare a diferitelor
autorizatii nationale de introducere pe
piata care au fost acordate pentru acelasi
medicament de uz veterinar.

-1b. Se elaboreazd un rezumat armonizat
al caracteristicilor produsului pentru acel
medicament de uz veterinar pentru care s-
au acordat autorizatii nationale de
introducere pe piata in diferite state
membre. Grupul de coordonare
elaboreazda un regulament de procedura
detaliat pentru armonizare.

-1c. Autorizatiile nationale de introducere
e piata pot fi armonizate cu autorizatiile
descentralizate si/sau cu autorizatiile de
recunoagstere reciprocd de introducere pe
piatd, daca se referd la acelasi produs sau
la produse similare in esentd.

1. Se elaboreaza conditii de utilizare in
conformitate cu articolul 69 alineatul (4),
aplicandu-se procedura prevazuta la
articolul 69 pentru grupele de
medicamente de uz veterinar similare Tn
esentd, altele decat medicamentele
homeopatice de uz veterinar, care au
aceeasli compozitie calitativa si cantitativa
n substante active, au aceeasi forma
farmaceutica si s-au dovedit a fi
bioechivalente (produse ,,similare in
esentd”) si pentru care s-au acordat
autorizatii nationale de introducere pe piata
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2. In scopul determinarii compozitiei
calitative si cantitative Tn substante active,
diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecurile de izomeri, complexele si
derivatii unei substante active sunt
considerate a fi aceeasi substanta activa cu
exceptia cazului in care diferd n mod
semnificativ in ceea ce priveste
proprietatile referitoare la siguranta sau la
eficacitate.

Amendamentul 173

Propunere de regulament
Articolul 69

Textul propus de Comisie

Procedura de armonizare a rezumatelor
caracteristicilor produselor

1. Pana la [12 luni de la data aplicarii
prezentului regulament, pentru OP: a se
introduce data efectiva], autoritatile
competente pun la dispozitia grupului de
coordonare liste cu toate produsele pentru
care au fost acordate autorizatii nationale
de introducere pe piata Thainte de 1
ianuarie 2004.

2. Grupul de coordonare stabileste grupele
de produse similare. Pentru fiecare dintre
grupele de produse similare, grupul de
coordonare desemneaza un membru care sa
actioneze in calitate de raportor.

3. Tn termen de 120 de zile de la
desemnarea sa, raportorul prezintd grupului
de coordonare un raport cu privire la
posibila armonizare a rezumatelor
caracteristicilor produselor pentru
medicamentele de uz veterinar similare din
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n diferite state membre Tnainte de intrarea
n vigoare a prezentului regulament.

2. In scopul determinirii compozitiei
calitative si cantitative 1n substante active,
diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecurile de izomeri, complexele si
derivatii unei substante active sunt
considerate a fi aceeasi substanta activa cu
exceptia cazului in care difera in mod
semnificativ in ceea ce priveste
proprietatile referitoare la siguranta sau la
eficacitate.

Amendamentul

Procedura de armonizare a rezumatelor
caracteristicilor produselor

1. Pana la [12 luni de la data aplicarii
prezentului regulament, pentru OP: a se
introduce data efectiva], autoritatile
competente pun la dispozitia grupului de
coordonare liste cu toate produsele pentru
care au fost acordate autorizatii nationale
de introducere pe piata.

2. Grupul de coordonare stabileste grupe
de produse similare in esentd, astfel cum
sunt identificate la articolul 68 alineatul
(4) litera (b). Pentru fiecare dintre aceste
grupe de produse similare in esentad,
grupul de coordonare desemneaza un
membru care sd actioneze 1n calitate de
raportor.

3. Tn termen de 120 de zile de la
desemnarea sa, raportorul prezintd grupului
de coordonare un raport prin care propune
armonizarea conditiilor referitoare la
utilizarea grupei de medicamente de uz
veterinar similare in esentd sau a
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grupd si propune un rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului.

4. Rezumatele armonizate ale
caracteristicilor produselor pentru
medicamentele de uz veterinar contin
toate informatiile urmatoare:

(a) toate speciile mentionate in autorizatiile
de introducere pe piatd acordate de statele
membre 1n ceea ce priveste produsele
similare din grupa;

(b) toate indicatiile terapeutice mentionate
in autorizatiile de introducere pe piata
acordate de statele membre in ceea ce
priveste produsele similare din grup;

(C) cea mai scurta perioada de asteptare
dintre cele declarate Tn rezumatele
caracteristicilor produselor.

5. La prezentarea unui raport, grupul de
coordonare hotaraste cu majoritate de
voturi exprimate de catre membrii grupului
de coordonare reprezentati la reuniune.
Raportorul inregistreaza acordul, inchide
procedura si informeaza in consecinta
statele membre si titularii autorizatiilor de
introducere pe piata.

6. In cazul unui aviz favorabil adoptarii
unui rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului, fiecare stat
membru modifica o autorizatie de
introducere pe piatd in conformitate cu
acordul Tn termen de 30 zile de la primirea
de la raportor a informatiilor privind
acordul.
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autorizatiilor de introducere pe piata
pentru un anume medicament de uz
veterinar.

4. Conditiile de utilizare armonizate
contin cel putin informatiile urmatoare:

toate speciile mentionate in autorizatiile de
introducere pe piatd acordate de statele
membre in ceea ce priveste produsele
similare in esentd din grupa;

(b) toate indicatiile terapeutice §i posologia
mentionate in autorizatiile de introducere

pe piatd acordate de statele membre 1n ceea
ce priveste produsele similare in esenta din

grupd;
(c) 0 perioada de asteptare care sd

garanteze protectia adecvatd a
consumatorilor;

(ca) precautii speciale privind impactul
asupra mediului.

4a. pe linga conditiile de utilizare, se pot
armoniza si alte elemente ale rezumatului
caracteristicilor produsului si ale setului
de date privind calitatea.

5. La prezentarea unui raport, grupul de
coordonare hotardste cu majoritate de
voturi exprimate de catre membrii grupului
de coordonare reprezentati la reuniune.
Raportorul inregistreaza acordul, inchide
procedura si informeaza in consecinta
statele membre si titularii autorizatiilor de
introducere pe piata.

6. In cazul unui aviz favorabil adoptirii
unei armonizari a conditiilor de utilizare,
fiecare stat membru modifica autorizatiile
de introducere pe piata ale produselor de
pe teritoriul lor astfel incat elementele
enumerate la alineatul (4), atunci cand
sunt deja prezente Tn rezumatele
caracteristicilor unui produs care
apartine unei grupe, sd fie in conformitate
cu acordul in termen de 30 zile de la
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7. In cazul unui aviz nefavorabil, se aplica
procedura prevazuta la articolul 49.

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Articolul 70

Textul propus de Comisie

Armonizarea rezumatelor caracteristicilor
produselor in urma reevaluarii

1. Prin derogare de la articolul 69,
comitetul poate recomanda Comisiei grupe
de medicamente de uz veterinar similare
pentru care este necesara o reevaluare
stiintifica inainte de pregdtirea unui
rezumat armonizat al caracteristicilor
produsului.

2. Comisia, prin intermediul unor acte de
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primirea de la raportor a informatiilor
privind acordul. Dupa emiterea unui aviz
favorabil adoptdrii unei armonizdri a
conditiilor de utilizare, autorizatiile de
introducere pe piatdi pentru un anume
produs sunt eligibile pentru a fi
considerate autorizatii de introducere pe
piatd supuse recunoasterii reciproce,
acordate Tn temeiul prezentului
regulament.

7. In cazul unui aviz nefavorabil, se aplici
procedura prevazuta la articolul 49.

Amendamentul

Armonizarea rezumatelor caracteristicilor
produselor in urma reevaluarii

1. Prin derogare de la articolul 69, in
cazurile in care armonizarea conditiilor
de utilizare a unei grupe de produse este
in interesul sanatatii publice sau a
animalelor la nivelul Uniunii, comitetul
poate recomanda Comisiei grupe de
medicamente de uz veterinar similare
pentru care este necesara o reevaluare
stiintifica inainte de pregdtirea unui
rezumat armonizat al conditiilor de
utilizare.

Ia. In scopul armonizirii realizate in
temeiul prezentului articol, medicamente
Similare de uz veterinar inseamnd produse
care nu sunt toate bioechivalente si sunt
diferite de produsele homeopatice de uz
veterinar si care contin aceleasi substante
active si au aceeasi formd farmaceuticd
sau o categorie de medicamente de uz
veterinar care apartin aceleiasi clase
terapeutice.

2. Comisia, prin intermediul unor acte de
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punere in aplicare, adopta decizii cu privire
la grupele de produse pentru care este
necesara o reevaluare. Respectivele acte de
punere 1n aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2).

3. Prin derogare de la articolul 69,
medicamentele de uz veterinar autorizate
inainte de 20 iulie 2000, precum si
medicamentele de uz veterinar autorizate
dupa aceastd datd, dar care au fost
identificate ca potential daundtoare
pentru mediu n cadrul evaluarii riscului
de mediu, sunt reevaluate Tnainte de
pregitirea unui rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului.

4. In sensul alineatelor (1) si (3), procedura
de sesizare in interesul Uniunii in
conformitate cu articolele 84-87 se aplica
in mod corespunzator.

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Articolul 71

Textul propus de Comisie

Pozitia de titular al unei autorizatii de
introducere pe piata

La cererea grupului de coordonare sau a
agentiet, titularii de autorizatii de
introducere pe piatd pentru produsele
incluse ntr-o grupa de produse similare
identificate pentru o armonizare a
rezumatelor caracteristicilor produselor
prezinta informatii cu privire la produsele
lor.
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punere 1n aplicare, adopta decizii cu privire
la grupele de produse similare pentru care
este necesard o reevaluare. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 145 alineatul (2).

3. Prin derogare de la articolul 69,
medicamentele de uz veterinar care nu au
facut obiectul unei evaluari a riscurilor
asupra mediului in Uniune sunt evaluate
n conformitate cu anexa Il Thainte de
elaborarea conditiilor armonizate de
utilizare. Tn acest scop, titularii
autorizatiilor de introducere pe piati
actualizeazd in mod adecvat documentatia
prevazutd la articolul 7 alineatul (1) litera
(b).

3a. Prin derogare de la articolul 69,
medicamentele antimicrobiene de uz
veterinar sunt reevaluate in termen de
cinci ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament.

4. Tn sensul alineatelor (1), (3) si (3a),
procedura de sesizare in interesul Uniunii
n conformitate cu articolele 84-87 se
aplica In mod corespunzator.

Amendamentul

Pozitia de titular al unei autorizatii de
introducere pe piata

La cererea grupului de coordonare sau a
agentiei, titularii de autorizatii de
introducere pe piata pentru produsele
incluse intr-o grupa de produse identificate
pentru o0 armonizare a rezumatelor
caracteristicilor produselor sau posesorii
unui anume produs identificat pentru
armonizarea autorizatiilor de introducere
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Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 72 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata elaboreaza si mentin un sistem de
colectare a informatiilor cu privire la
riscurile medicamentelor de uz veterinar in
ceea ce priveste sandtatea animalelor,
sandtatea publica si mediul inconjurator,
care sd le permita sa isi indeplineascad
responsabilitatile in domeniul
farmacovigilentei mentionate la articolele
73, 76 si 77 (denumit in continuare
,»sistemul de farmacovigilenta”) .

Amendamentul 177

Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatile competente si agentia
supravegheaza sistemele de
farmacovigilenta ale titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata.
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pe piatd prezinta informatii cu privire la
produsele lor.

Amendamentul

1. Titularii autorizatiilor de introducere
pe piata se asigurd ca raportul beneficii-
riscuri pentru medicamentele de uz
veterinar autorizate este evaluat in mod
constant i cd titularii autorizatiilor de
introducere pe piata iau masurile
corespunzdtoare pentru a se asigura cd
acest raport ramdne pozitiv pentru
medicamentele de uz veterinar autorizate.
Tn acest scop, titularii autorizatiilor de
introducere pe piata elaboreaza si mentin
un sistem de colectare, cercetare, evaluare
si punere in comun a informatiilor cu
privire la riscurile medicamentelor de uz
veterinar in ceea ce priveste sandtatea
animalelor, sandtatea publica si mediul
inconjurator. Sistemul vizeaza
coordonarea masurilor necesare pentru
indeplinirea responsabilitatilor in
domeniul farmacovigilentei mentionate la
articolele 73, 76 si 77 (,,sistemul de
farmacovigilenta”).

Amendamentul

2. Autoritdtile competente si agentia
supravegheaza sistemele de
farmacovigilenta ale titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata si se
asigurd ca nu exista conflict de interese
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Amendamentul 178

Propunere de regulament
Articolul 73 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre, Comisia, agentia si
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata colaboreaza in stabilirea si
mentinerea unui sistem de monitorizare a
sigurantei medicamentelor de uz veterinar
autorizate, care sa le permita sa isi
indeplineasca responsabilitatile mentionate
la articolele 77 si 79 (denumit n
continuare ,,sistemul de farmacovigilentd
al Uniunii”).

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Articolul 73 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatile competente, agentia si
titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd pun la dispozitia personalului medical
si a detinatorilor de animale diferite
mijloace de raportare catre ele/ea/ei a
urmdtoarelor evenimente, indiferent daca
evenimentul este sau nu este considerat a fi
legat de produs (denumite Tn continuare
,sevenimente adverse”).

(a) orice reactie aparuta la un animal
determinatd de un medicament de uz
veterinar sau uman, care este nociva si
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cu titularul autorizatiei de introducere pe
piata.

Amendamentul

1. Statele membre, Comisia si agentia
colaboreazd in stabilirea, conectarea si
dezvoltarea sistemelor lor de monitorizare
a sigurantei, eficientei si calitatii
medicamentelor de uz veterinar autorizate
in vederea Tndeplinirii responsabilitatilor
mentionate la articolul 79 . Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
elaboreaza si mentin un sistem de
monitorizare a sigurantei, eficientei si
calitatii produselor lor, care sa le permitd
sa 1s1 indeplineasca responsabilitatile
mentionate la articolele 77 si 78.

Amendamentul

2. Autoritdtile competente, agentia si
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata pun la dispozitia personalului
medical, a detinatorilor de animale, a
autoritatilor de mediu din statele membre
si a altor parti interesate diferite mijloace
prin care sa li se aducd la cunostinta
urmatoarele evenimente (,,evenimente
adverse”), indiferent daca evenimentul este
sau nu este considerat a fi legat de produs:

(a) orice reactie aparuta la un animal Tn
urma administrarii unui medicament de
uz veterinar sau uman, care este nociva si
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neintentionata;

(b) orice observare a unei lipse a
eficacitatii unui medicament de uz
veterinar dupa administrarea la un animal
in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului;

(c) orice incidente de mediu observate n
urma administrarii unui medicament de uz
veterinar la un animal;

(d) orice nerespectare a perioadei de
asteptare in urma administrarii unui
medicament de uz veterinar sau uman la
un animal;

(e) orice reactie nociva aparuta la oameni
determinata de un medicament de uz
veterinar;

() orice constatare a unei substante active
intr-un produs provenit de la un animal de
la care se obtin alimente care depaseste
nivelurile reziduurilor stabilite Tn
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
470/2009.

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 73 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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neintentionatd, indiferent dacd
evenimentul este sau nu este considerat a
fi legat de produs si indiferent daca
medicamentul a fost administrat sau nu in
conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului;

(b) orice observare a unei lipse a
eficacitdtii unui medicament de uz
veterinar, inclusiv eventuale semne de
rezistentd antimicrobiand, in urma
administrarii la un animal,

(c) orice forma adversd, neprevazutda sau
neintentionatd de impact asupra mediului
(inclusiv asupra apelor subterane sau de
suprafatd), in urma administrarii unui
medicament de uz veterinar la un animal,

(d) orice nerespectare a perioadei de
asteptare in urma administrarii unui
medicament de uz veterinar la un animal;

(e) orice reactie nociva aparutd la oameni,
determinata de un medicament de uz
veterinar;

() orice constatare a prezentei unei
substante active intr-un produs provenit de
la un animal de la care se obtin alimente
care depdseste nivelurile reziduurilor
stabilite in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 470/2009;

(fa) orice transmitere neintentionatd
suspectata printr-un medicament
veterinar a oricdrui agent infectios.

Amendamentul
2a. Pe linga evenimentele prevazute la

alineatul (2), autoritdtile competente si
agentia pun la dispozitia personalului
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Amendamentul 181

Propunere de regulament
Articolul 73 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 74 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Agentia infiinteaza si mentine o baza de
date a Uniunii privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar (denumita
in continuare ,,baza de date de
farmacovigilenta”).
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medical si a proprietarilor de animale
diferite mijloace prin care acestia le pot
raporta orice reactie a unui animal la un
medicament de uz uman.

Amendamentul

Articolul 73a

Cu cel tirziu sase luni inainte de data
punerii in aplicare a prezentului
regulament, Comisia prezintd un raport
Parlamentului European si Consiliului
referitor la un studiu de fezabilitate
privind un sistem de revizuire pentru
fiecare substanta (monograffii) si alte
alternative posibile in vederea evaluarii
riscului de mediu al medicamentelor de uz
veterinar. Raportul este insotit, dacd este
necesar, de o propunere legislativa.

Amendamentul

1. Agentia infiinteaza si mentine o baza de
date a Uniunii privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar (denumita
in continuare ,,baza de date de
farmacovigilenta”), conectata cu baza de
date pentru medicamente de uz veterinar.
Baza de date a Uniunii pentru
medicamentele de uz veterinar este unicul
punct de Tnregistrare a evenimentelor
adverse raportate de catre titularii
autorizatiilor de introducere pe piata.
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Amendamentul 183

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Agentia, in colaborare cu statele
membre si cu Comisia, elaboreaza
specificatiile functionale pentru baza de
date de farmacovigilenta.

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 3

Textul propus de Comisie
3. Agentia se asigura ca informatiile
raportate in baza de date de

farmacovigilenta sunt incarcate si
accesibile, Tn conformitate cu articolul 75.

Amendamentul 185

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 3 a (nou)
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Mentinerea bazei de date presupune
arhivarea electronicd a rapoartelor
originale, a rapoartelor de monitorizare
conexe, precum $i verificarea continud a
calitatii datelor.

Amendamentul

2. Agentia, in consultare cu statele
membre, cu Comisia si cu partile
interesate, elaboreaza specificatiile
functionale pentru baza de date de
farmacovigilenta. Acestea includ date de
monitorizare a mediului care ar indica
efectele nedorite asupra speciilor nevizate
in ecosistem si ar extinde sursele de
introducere a datelor in sistemul de
Sfarmacovigilentd, incluzdnd
monitorizarea $i observarea de cdtre
specialisti care nu sunt neapdarat
veterinari.

Amendamentul

3. Agentia se asigurd ca informatiile
raportate Tn baza de date de
farmacovigilenta sunt incdrcate si
accesibile publicului, in conformitate cu
articolul 75.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 75 —alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) numarul de evenimente adverse
raportate in fiecare an, defalcate pe produs,
specii de animale si tip de eveniment
advers;

Amendamentul 187

Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 3 — litera ba (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3a. Agentia asigurd transferul de
informatii intre baza sa de date de
Sfarmacovigilenta si bazele de date de
Jarmacovigilenta ale statelor membre.

Amendamentul

(a) numarul de evenimente adverse
raportate n fiecare an, defalcate pe tip de
produs si substantd activd, specii de
animale si tip de eveniment advers;

Amendamentul

(ba) informatii privind incidenta
evenimentelor adverse.

Amendamentul

3a. Personalul medical are acces la baza
de date pentru farmacovigilentd in ceea ce
priveste informatiile urmdtoare:

(a) numdrul de evenimente adverse
raportate in fiecare an, defalcate pe
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Amendamentul 189

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile competente inregistreaza in
baza de date de farmacovigilenta toate
evenimentele adverse care le-au fost
raportate de cdatre personalul medical si
detinatorii de animale si care au avut loc
pe teritoriul statului membru respectiv, in
termen de 30 zile de la primirea raportului
privind evenimentele adverse.

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 2
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produs, specii de animale si tip de
eveniment advers;

(b) declaratiile anterioare referitoare la
acelasi produs si numarul de cazuri pe
specie apdrute in ultimele sase luni;

(¢) informatii privind rezultatele
sistemului de depistare a semnalelor
pentru medicamentele de uz veterinar si
pentru grupele de produse.

Amendamentul

1. Autoritatile competente Inregistreaza si
evalueazd toate evenimentele adverse de
care au luat cunostinta in temeiul
articolului 73 si care au avut loc pe
teritoriul statului membru respectiv si
introduc imediat aceste informatii in baza
de date de farmacovigilenta, in cel mult 15
zile de la notificare. Autoritatile
competente inregistreazd orice eveniment
advers grav la animale, reactii nocive
apdrute la oameni determinate de un
medicament de uz veterinar sau incidente
de mediu observate dupa administrarea
unui medicament de uz veterinar unui
animal, in termen de 15 zile de la primirea
unui raport privind un astfel de eveniment
advers.
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Textul propus de Comisie

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd inregistreaza in baza de date de
farmacovigilenta toate evenimentele
adverse care le-au fost raportate de catre
personalul medical si detindtorii de animale
si care au avut loc in Uniune sau intr-o tara
terta cu privire la medicamentele lor de uz
veterinar autorizate, in termen de 30 zile de
la primirea raportului privind
evenimentele adverse.

Amendamentul 191

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Autoritatile competente, din proprie
initiativa sau la solicitarea agentiei, pot sa
solicite titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sa colecteze date de
farmacovigilenta specifice, Tn particular in
ceea ce priveste Utilizarea unui
medicament de uz veterinar la specii de
animale specificate, in contextul sanatatii
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Amendamentul

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata inregistreaza in baza de date de
farmacovigilenta si evalueazd toate
evenimentele adverse care le-au fost
raportate de catre personalul medical si
detinatorii de animale si care au avut loc in
Uniune sau Tntr-o tara terta cu privire la
medicamentele lor de uz veterinar
autorizate. Evenimentele adverse grave la
animale, reactiile nocive apdrute la
oameni determinate de un medicament de
uz veterinar si incidentele de mediu
observate dupd administrarea unui
medicament de uz veterinar unui animal
se raporteaza In termen de 15 zile de la
primirea unui raport privind un astfel de
eveniment advers. Evenimentele adverse
mai putin grave legate de utilizarea
medicamentelor de uz veterinar se
raporteazd in termen de 42 de zile dupa
primirea informatiei. Pentru evenimentele
adverse observate in testele clinice se
aplica cerinte diferite, in conformitate cu
Ghidul de bune practici pentru testele
clinice.

Amendamentul

3. Autoritatile competente, din proprie
initiativa sau la solicitarea agentiei, pot sa
solicite titularului autorizatiei de
introducere pe piata sa furnizeze date de
farmacovigilenta specifice, precum
informatii legate de evaludrile privind
raportul riscuri-beneficii aflate in
derulare cu privire la utilizarea unui
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publice si a animalelor, al sigurantei
persoanelor care administreazd produsul si
al protectiei mediului. Autoritatea
precizeaza 1n detaliu motivele cererii si
informeaza in acest sens alte autoritati
competente $i agentia.

Amendamentul 192

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularul autorizatiei de introducere pe
piata este responsabil de farmacovigilenta
produselor pentru care detine o autorizatie
de introducere pe piata.

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Articolul 77 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Tn cazul n care sarcinile privind
farmacovigilenta au fost contractate de
catre titularul autorizatiei de introducere pe
piatd unui tert, contractele n cauza sunt
prezentate in detaliu in dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta.
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medicament de uz veterinar la anumite
specii de animale, in contextul sanatatii
publice si a animalelor, al sigurantei
persoanelor care administreaza produsul
sau al protectiei mediului. Autoritatea
precizeaza in detaliu motivele cererii si
informeaza in acest sens alte autoritati
competente si agentia.

Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata trebuie sa raspundd unei astfel de
cereri ntr-un termen adecvat, stabilit de
autoritatea competentd.

Amendamentul

1. Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd este responsabil de farmacovigilenta
produselor pentru care detine o autorizatie
de introducere pe piatd si ia toate mdsurile
adecvate pentru a incuraja raportarea
evenimentelor adverse de catre personalul
medical §i detindtorii de animale.

Amendamentul

2. Tn cazul n care sarcinile privind
farmacovigilenta au fost contractate de
catre titularul autorizatiei de introducere pe
piatd unui tert (denumit in continuare
wcontractant”), responsabilitatile fiecarei
parti se stabilesc In forma clara intr-un
contract si In dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta.
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Amendamentul 194

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Titularul autorizatiei de introducere pe
piata are in permanenta la dispozitia sa una
sau mai multe persoane cu o calificare
corespunzatoare, responsabile de
activitatea de farmacovigilenta. Persoanele
respective locuiesc si lucreaza in Uniune.
Titularul autorizatiei de introducere pe
piata desemneazd doar 0 singurd
persoana calificatd per dosar standard de
sistem de farmacovigilenta.

Amendamentul 196

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Tn cazul Tn care sarcinile persoanei
calificate responsabile de farmacovigilenta
redate in lista de la articolul 78 au fost
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Amendamentul

2a. Titularul autorizatiei de introducere
e piata se asigurd periodic cd
contractantul isi desfasoara activitatea
conform prevederilor contractuale.

Amendamentul

3. Titularul autorizatiei de introducere pe
piata are in permanentd la dispozitia sa 0
persoand cu o calificare corespunzatoare,
responsabila de activitatea de
farmacovigilenta. Persoana respectivi
locuieste si lucreaza in Uniune. Persoana
calificati responsabili de
farmacovigilentd poate delega anumite
activitati altor angajati avand o calificare
corespunzdtoare, insda ramdne
responsabili de sistemul de
Sfarmacovigilenta si de profilul de
sigurantd al medicamentelor de uz
veterinar ale titularului autorizatiei de
introducere pe piatd.

Amendamentul
4. Tn cazul In care sarcinile persoanei

calificate responsabile de farmacovigilenta
redate in lista de la articolul 78 au fost
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contractate unui tert, sarcinile respective
sunt detaliate in contract.

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd nu comunica publicului informatii cu
privire la evenimentele adverse in legatura
cu medicamentul de uz veterinar fara
informarea prealabild cu privire la
intentia sa a autoritatii sau autoritatilor
competente care au acordat autorizatia de
introducere pe piata sau a agentiei unde s-a
acordat autorizatia de introducere pe piata
n conformitate cu procedura de autorizare
centralizata.

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Articolul 77 a (nou)

Textul propus de Comisie
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contractate unui tert, sarcinile
corespunzdtoare sunt stabilite Tn mod clar
ntr-un contract.

Amendamentul

6. Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd nu comunica publicului informatii cu
privire la evenimentele adverse si
eventualele preocupari privind
Sfarmacovigilenta in legiturd cu
medicamentul de uz veterinar fara a
transmite Tn prealabil o copie a
comunicadrii respective autoritatii sau
autoritatilor competente care au acordat
autorizatia de introducere pe piatd sau
agentiei care a acordat autorizatia de
introducere pe piatd in conformitate cu
procedura de autorizare centralizata.

Amendamentul

Articolul 77 a
Dosarul standard unic

Organizarea operatiunilor de
Sfarmacovigilenta realizate de titularii de
autorizatii de introducere pe piatdi este
descrisa intr-un dosar standard unic, care
Jface obiectul autorizarii de cdtre statele
membre. Procedurile de evaluare unice
pentru aceste autorizatii sunt definite de
catre statele membre, iar deciziile care
rezultd sunt recunoscute in intreaga
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Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 78

Textul propus de Comisie

Persoana calificata responsabila de
farmacovigilenta

Persoanele calificate responsabile de
farmacovigilenta mentionate la articolul 77
alineatul (3) indeplinesc urmadatoarele
sarcini:

(a) elaboreaza si mentin o descriere
detaliata a sistemului de farmacovigilenta
utilizat de titularul autorizatiei de
introducere pe piata cu privire la
medicamentul de uz veterinar pentru care
S-a acordat autorizatia (denumita in
continuare ,,dosarul standard al sistemului
de farmacovigilenta”) pentru toate
produsele aflate Tn responsabilitatea lor;
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Uniune.

Autoritatea competentd emite o decizie
privind respectiva autorizatie in termen de
90 de zile de la primirea unei cereri
complete.

Dosarul standard unic se adreseazd
autoritatii competente din statul membru
in care persoana calificatd desemnatd de
titularul autorizatiei realizeazd
operatiunile descrise in respectivul dosar.
Autoritatea competentd in cauzd notifica
decizia sa titularului autorizatiei si o
inregistreazd in baza de date a Uniunii
pentru medicamentele de uz veterinar,
impreund cu copia dosarului standard
unic corespunzator.

De asemenea, titularul instiinteaza
autoritatea competentd cu privire la orice
modificare substantiala a dosarului sau
standard unic.

Amendamentul

Persoana calificata responsabila de
farmacovigilenta

Persoanele calificate responsabile de
farmacovigilenta mentionate la articolul 77
alineatul (3) asigurda indeplinirea
urmdtoarelor sarcini:

(a) elaboreaza si mentin o descriere
detaliata a sistemului de farmacovigilenta
utilizat de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd (denumita in
continuare ,,dosarul standard al sistemului
de farmacovigilenta”) pentru toate
produsele aflate in responsabilitatea lor;
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(b) atribuie numere de referintd dosarului
standard al sistemului de farmacovigilenta
si, pentru fiecare produs, le comunica bazei
de date de produse;

(c) notifica autoritatilor competente si
agentiei date cu privire la locul 1n care
persoana calificata isi desfasoara
activitatea si la locul in care dosarul
standard al sistemului de farmacovigilenta
este accesibil in Uniune;

(d) infiinteaza si mentin un sistem care
asigurd faptul cd toate evenimentele
adverse care sunt aduse la cunostinta
titularului autorizatiei de introducere pe
piata sunt colectate si inregistrate astfel
incat sa fie accesibile 1n cel putin un loc
din Uniune;

(e) pregatesc rapoartele privind
evenimentele adverse, mentionate la
articolul 76;

(f) se asigura ca rapoartele privind
evenimentele adverse colectate sunt
nregistrate in baza de date de
farmacovigilenta;

(g) se asigura ca orice solicitare din partea
autoritatilor competente sau a agentiei
privind furnizarea de informatii
suplimentare necesare pentru evaluarea
raportului beneficii-riscuri al unui
medicament de uz veterinar este satisfacuta
prompt si complet, inclusiv prin furnizarea
de informatii despre volumul vanzarilor
sau al prescriptiilor de medicament de uz
veterinar in cauza;

(h) furnizeaza autoritatii competente sau
agentiei orice alte informatii relevante
pentru detectarea unei modificari a
raportului beneficii-riscuri al unui
medicament de uz veterinar, inclusiv
informatii corespunzatoare privind studiile
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(b) atribuie numere de referinta dosarului
standard al sistemului de farmacovigilenta
si, pentru fiecare produs, comunica bazei
de date de produse numdrul dosarului
standard de farmacovigilenta
corespunzator;

(c) notifica autoritatilor competente si
agentiei date cu privire la locul in care
persoana calificata isi desfasoara
activitatea si la locul in care dosarul
standard al sistemului de farmacovigilenta
este accesibil n Uniune;

(d) infiinteaza si mentin un sistem care
asigura faptul ca toate evenimentele
adverse, inclusiv in ceea ce priveste
speciile care nu fac parte din categoria
speciilor-tintd si mediul inconjurator, care
sunt aduse la cunostinta titularului
autorizatiei de introducere pe piatd sunt
colectate si inregistrate astfel Incat sa fie
accesibile Tn cel putin un loc din Uniune;

(e) pregatesc rapoartele privind
evenimentele adverse, mentionate la
articolul 76;

(f) se asigura ca rapoartele privind
evenimentele adverse colectate sunt
nregistrate in baza de date de
farmacovigilenta;

(g) se asigura ca orice solicitare din partea
autoritatilor competente sau a agentiei
privind furnizarea de informatii
suplimentare necesare pentru evaluarea
raportului beneficii-riscuri al unui
medicament de uz veterinar este satisfacuta
prompt si complet, inclusiv prin furnizarea
de informatii despre volumul vanzarilor
sau al prescriptiilor de medicament de uz
veterinar in cauza;

(h) furnizeaza autoritatii competente sau
agentiei orice alte informatii relevante
pentru detectarea unei modificari a
raportului beneficii-riscuri al unui
medicament de uz veterinar, inclusiv
informatii corespunzatoare privind studiile
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de supraveghere ulterioare introducerii pe
piata;

(1) evalueaza toate informatiile prin
intermediul sistemului de farmacovigilenta,
luand in considerare optiunile existente
pentru reducerea la minimum si prevenirea
riscurilor si iau masurile adecvate, daca
este necesar;

(j) monitorizeaza sistemul de
farmacovigilenta si se asigura ca, daca este
necesar, un plan adecvat de actiuni
corective este pregatit si pus 1n aplicare;

(k) se asigura ca intreg personalul implicat
in efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta beneficiaza de instruire
continua;

(I) comunica autoritatilor competente si
agentiei orice masura de reglementare care
este luata intr-o tara tertd si care se bazeaza
pe date de farmacovigilenta, in termen de
15 zile de la primirea informatiilor
respective.
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de supraveghere ulterioare introducerii pe
piata;

(1) evalueaza toate informatiile prin
intermediul sistemului de farmacovigilenta,
luand 1n considerare optiunile existente
pentru reducerea la minimum si prevenirea
riscurilor si iau masurile adecvate, daca
este necesar,

(j) monitorizeaza sistemul de
farmacovigilenta si se asigura ca, daca este
necesar, un plan adecvat de actiuni
corective este pregatit si pus in aplicare;

(k) se asigura ca intreg personalul implicat
in efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta beneficiaza de instruire
continud §i adecvatd, corespunzdatoare
activitatilor desfasurate; formarile
efectuate se documenteazad, iar
eficacitatea acestora este evaluatdi;

(1) comunica autoritatilor competente si
agentiei orice mdsura de reglementare care
este luata Tntr-un alt stat membru sau intr-
o tara tertd si care se bazeaza pe date de
farmacovigilenta, in termen de 15 zile de la
primirea informatiilor respective;

(la) realizeazd anual o analiza risc-
beneficiu pentru fiecare produs, tindnd
seama de toate datele de supraveghere in
materie de farmacovigilenta disponibile
pentru produsul respectiv, inclusiv
monitorizarea semnalelor de
Sfarmacovigilentd. analiza este
documentatd de catre titularul autorizatiei
de introducere pe piatd, iar rezultatul este
Tnregistrat in baza de date de
Jarmacovigilentd. titularul autorizatiei de
introducere pe piatd prezintdi
documentatia in sprijinul rezultatului
analizei la cererea autoritatii competente
sau cu ocazia unei inspectii desfasurate in
conformitate cu articolul 128;

(Ib) titularul autorizatiei se asigurd cd
persoana calificatd responsabild de
farmacovigilentd este autorizata sa
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Amendamentul 200

Propunere de regulament
Articolul 79 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile competente evalueaza toate
evenimentele adverse raportate lor de catre
personalul medical si detinatorii de
animale, gestioneaza riscurile si iau
masurile mentionate la articolele 130-135
cu privire la autorizatiile de introducere pe
piata, atunci cand este necesar.

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Articolul 79 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Autoritdtile competente si agentia pun la
dispozitia publicului, a medicilor
veterinari si a altor membri ai
personalului medical toate informatiile
importante privind evenimentele adverse
legate de utilizarea unui medicament de uz
veterinar, in timp util, pe cale electronica
sau prin alte mijloace de comunicare aflate
la dispozitia publicului.

Amendamentul 202

Propunere de regulament
Articolul 79 —alineatul 5
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mentind si sa extindd sistemul de
Jarmacovigilenta, precum si sa asigure
respectarea cerintelor.

Amendamentul

1. Autoritatile competente evalueaza toate
evenimentele adverse raportate lor de catre
titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd, personalul medical si detinatorii de
animale, gestioneaza riscurile si iau
masurile mentionate la articolele 130-135
cu privire la autorizatiile de introducere pe
piata, atunci cand este necesar.

Amendamentul

4. Autoritdtile competente si agentia pun la
dispozitia publicului toate informatiile
importante privind evenimentele adverse
legate de utilizarea unui medicament de uz
veterinar, in timp util, pe cale electronica
sau prin alte mijloace de comunicare aflate
la dispozitia publicului. Autoritatile
competente si agentia se asigurd cd
medicii veterinari primesc feedback cu
privire la evenimentele adverse semnalate
si feedback periodic cu privire la toate
reactiile adverse semnalate.
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Textul propus de Comisie

5. Autoritatile competente verifica prin
intermediul inspectiilor mentionate la
articolul 125 daca titularii autorizatiilor de
introducere pe piata respectd sau nu
cerintele Tn materie de farmacovigilenta
mentionate in prezenta sectiune.

Amendamentul 203

Propunere de regulament
Articolul 80 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. O autoritate competentd poate delega
oricare dintre sarcinile care Ti sunt
incredintate in conformitate cu articolul 79,
unei autoritati competente dintr-un alt stat
membru, cu acordul scris al acesteia din
urma.

Amendamentul 204

Propunere de regulament
Articolul 81

Textul propus de Comisie

Procesul de gestionare a semnalelor

1. Autoritatile competente si agentia
coopereaza 1n procesul de monitorizare a
datelor din baza de date de
farmacovigilenta in scopul de a determina
daca existd vreo modificare a raportului
beneficii-riscuri al medicamentelor de uz
veterinar in vederea detectarii riscurilor
pentru sandtatea animalelor, sdnatatea
publica si protectia mediului (denumit Tn
continuare ,,procesul de gestionare a
semnalelor”).
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Amendamentul

5. Autoritatile competente verifica prin
intermediul inspectiilor mentionate la
articolul 125 sau Tn orice alt mod daca
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata respecta sau nu cerintele Tn materie de
farmacovigilenta mentionate in prezenta
sectiune.

Amendamentul

1. O autoritate competenta poate delega
oricare dintre sarcinile care 7i sunt
incredintate in conformitate cu articolul 79,
unei autoritati publice competente dintr-un
alt stat membru, cu acordul scris al acesteia
din urma.

Amendamentul

Procesul de gestionare a semnalelor

1. Titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd, autoritatile competente, alte
autoritati interesate s1 agentia coopereaza
n procesul de monitorizare a datelor din
baza de date de farmacovigilenta in scopul
de a determina daca exista vreo modificare
a raportului beneficii-riscuri al
medicamentelor de uz veterinar in vederea
detectarii riscurilor pentru sanatatea
animalelor, sandtatea publica si protectia
mediului (denumit in continuare ,,procesul
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2. Autoritatile competente si agentia
stabilesc grupe de medicamente de uz
veterinar pentru care procesul de gestionare
a semnalelor poate fi combinat in vederea
detectarii riscurilor pentru sanatatea
animalelor, sdnatatea publica si protectia
mediului.

3. Agentia si grupul de coordonare convin
cu privire la partajarea monitorizarii
datelor privind grupele de medicamente de
uz veterinar inregistrate in baza de date de
farmacovigilenta. Fiecarei grupe de
medicamente de uz veterinar Ti este
desemnata in vederea monitorizarii o
autoritate competenta sau agentia
(denumita in continuare ,,autoritate
principald”).

4. Rezultatele procesului de gestionare a
semnalelor sunt convenite de catre
autoritatile competente si, daca este cazul,
de catre agentie. Autoritatea principald
inregistreaza rezultatele in baza de date de
farmacovigilenta.

5. Tn cazul n care este necesar, pe baza
rezultatelor procesului de gestionare a
semnalelor mentionate la alineatul (4),
autoritdtile competente sau Comisia iau
masurile adecvate mentionate la articolele
130-135.

Amendamentul 205

Propunere de regulament
Articolul 82 — alineatul 1
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de gestionare a semnalelor”™).

Autoritatile competente si agentia stabilesc
grupe de medicamente de uz veterinar
pentru care procesul de gestionare a
semnalelor poate fi combinat in vederea
detectarii riscurilor pentru sanatatea
animalelor, sdnatatea publica si protectia
mediului.

3. Agentia si grupul de farmacovigilentd
veterinard CONVin cu privire la partajarea
monitorizarii datelor privind grupele de
medicamente de uz veterinar inregistrate n
baza de date de farmacovigilenta. Fiecarei
grupe de medicamente de uz veterinar i
este desemnata in vederea monitorizarii o
autoritate competenta sau agentia
(denumita in continuare ,,autoritate
principalad”).

4. Tntrucét titularii autorizatiei de
introducere pe piata sunt principala sursa
de cunostinte de specialitate si de
informatii referitoare la produsele pentru
care sunt responsabili, autoritatea
principala poate, atunci cind este
necesar, sd se consulte cu acestia in
timpul procesului de gestionare a
semnalelor. Rezultatele procesului de
gestionare a semnalelor sunt convenite de
catre autoritatile competente si, dacd este
cazul, de catre agentie. Autoritatea
principala inregistreaza rezultatele in baza
de date de farmacovigilenta.

5. Tn cazul n care este necesar, pe baza
rezultatelor procesului de gestionare a
semnalelor mentionate la alineatul (4),
autoritatile competente sau Comisia iau
masurile adecvate mentionate la articolele
130-135.
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Textul propus de Comisie

Tnainte de expirarea perioadei de
valabilitate de 3 ani, autorizatiile de
introducere pe piatd acordate pentru o piatd
limitata in conformitate cu articolul 21 sunt
reexaminate la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piatd. Dupa
reexaminarea initiald, autorizatia este
reexaminata la fiecare 5 ani.

Amendamentul 206

Propunere de regulament
Articolul 83

Textul propus de Comisie

Articolul 83

Procedura de reexaminare a unei
autorizatii de introducere pe piati
acordate in circumstante exceptionale

1. Tnainte de expirarea perioadei de
valabilitate de 1 an, autorizatiile de
introducere pe piati acordate in
conformitate cu articolul 22 sunt
reexaminate la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

2. Cererea de reexaminare se depune la
autoritatea competentd care a acordat
autorizatia sau la agentie cu cel putin 3
luni inainte de expirarea autorizatiei de
introducere pe piatd.

3. Atunci cand se depune o cerere de
reexaminare, autorizatia de introducere
pe piata ramdne valabild pand la
adoptarea unei decizii cu privire la cerere
de catre autoritatea competentd sau de
catre Comisie.

4. Autoritatea competentdi sau Comisia
pot acorda in orice moment o autorizatie
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Amendamentul

Tnainte de expirarea perioadei de
valabilitate de 5 ani, autorizatiile de
introducere pe piatd acordate pentru o piata
limitata in conformitate cu articolul 21 sunt
reexaminate la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piatd. Dupa
reexaminarea initiald, autorizatia este
reexaminata la fiecare 5 ani, daca este
necesar.

Amendamentul

Eliminat
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de introducere pe piati valabild pentru o
perioada nelimitata de timp, cu conditia
ca titularul autorizatiei de introducere pe
piata sa prezinte datele care lipsesc
referitoare la sigurantd si eficacitate,
mentionate la articolul 22 alineatul (1).

Amendamentul 207

Propunere de regulament
Articolul 88 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 5,
medicamentele homeopatice de uz
veterinar care indeplinesc cerintele de la
articolul 89 si care nu sunt medicamente
homeopatice imunologice de uz veterinar
se Inregistreazd in conformitate cu articolul
90.

Amendamentul 208

Propunere de regulament
Articolul 88 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 5,
medicamentele homeopatice de uz
veterinar care indeplinesc cerintele de la
articolul 89 si care nu sunt medicamente
homeopatice imunologice de uz veterinar
se Tnregistreazd in conformitate cu articolul
90. Dispotitiile prezentului articol nu se
aplicia medicamentelor de uz veterinar
inregistrate sau autorizate pdand la data de
31 decembrie 1993 in conformitate cu
normele nationale.

Amendamentul

2a. Medicamentele homeopatice de uz
veterinar care nu fac obiectul articolului
89 alineatul (1) sunt autorizate conform
reglementdrilor generale. Pentru testele
de siguranta si pentru trialurile clinice si
preclinice ale medicamentelor
homeopatice de uz veterinar care nu fac
obiectul articolului 89 alineatul (1) statele
membre pot introduce sau mentine pe
teritoriul lor reglementari specifice,
conform principiilor si caracteristicilor
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Amendamentul 209

Propunere de regulament
Articolul 89 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) gradul de dilutie este suficient pentru a
garanta siguranta medicamentului; in
particular, medicamentul nu contine mai
mult de 1 parte la 10 000 de tinctura-
mama;

Amendamentul 210

Propunere de regulament
Articolul 90 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) denumirea stiintifica, sau o alta
denumire dintr-o farmacopee, a
materiei/materiilor prime homeopate,
impreuna cu precizarea diferitelor cai de
administrare, a formelor farmaceutice si a
gradului de dilutie care urmeaza a fi
inregistrate;

Amendamentul 211

Propunere de regulament

Articolul 91 — alineatul 1 — litera ba (nou)

Textul propus de Comisie

aplicate n fiecare stat membru.

Amendamentul

(b) gradul de dilutie este suficient pentru a
garanta siguranta medicamentului; in
particular, medicamentul nu contine mai
mult de 1 parte la 10 000 de tinctura-
mama, cu exceptia cazului in care
ingredientele medicamentului sunt
incluse n tabelul 1 din

Regulamentul (UE) nr. 37/2010 cu
specificatia ,,Nu se cere o limitd maxima
de reziduuri (LMR)”,

Amendamentul

(a) denumirea stiintifica, sau o alta
denumire dintr-o farmacopee sau dintr-o
monografie, a materiei/materiilor prime
homeopate, impreuna cu precizarea
diferitelor cai de administrare, a formelor
farmaceutice si a gradului de dilutie care
urmeaza a fi inregistrate;

Amendamentul

(ba) pe linga autorizatia de fabricatie,

producatorii respectivi au obligatia de a
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Amendamentul 212

Propunere de regulament

detine si o dovada si o confirmare privind
conformitatea cu bunele practici de
fabricatie (BPF).

Articolul 91 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 213

Propunere de regulament
Articolul 93 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. O autorizatie de fabricatie poate fi
acordatd conditionat, sub rezerva unei
cerinte adresate solicitantului de a
intreprinde actiuni sau de a introduce
proceduri specifice Intr-o anumita perioada
de timp. Autorizatia de fabricatie poate fi
suspendatd in cazul in care aceste cerinte
nu sunt respectate.

Amendamentul 214

Propunere de regulament

Articolul 98 — paragraful 1 — litera ca (nou:)
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Amendamentul

De asemenea, o autorizatie de fabricatie
nu este necesard pentru prepararea,
completarea sau modificarea ambalajului
sau a prezentarii, dacd procesele
respective se realizeazd doar pentru
eliberarea de cdtre farmacisti intr-0
Jfarmacie sau de catre medicii veterinari
ntr-un cabinet de medicina veterinara.

Amendamentul

5. O autorizatie de fabricatie poate fi
acordatd conditionat daca exista probleme
minore, sub rezerva unei cerinte adresate
solicitantului de a remedia problemele ntr-
0 anumitd perioada de timp. Autorizatia de
fabricatie poate fi suspendata in cazul in
care aceste cerinte nu sunt respectate.
Autorizatia de fabricatie este refuzata
daca fabricatia provoaca riscuri
inacceptabile pentru mediul inconjurator.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 215

Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Livrarile de cantititi mici de
medicamente de uz veterinar de la un
comerciant cu amanuntul la altul nu sunt
considerate distributie angro.

Amendamentul 216

Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ca) respecta normele privind bunele
practici de fabricatie pentru medicamente
stabilite in Uniune si utilizeazd ca materii
prime numai substante active care au fost
fabricate in conformitate cu normele
privind bunele practici de fabricatie
pentru materiile prime stabilite Tn
Uniune;

Amendamentul

3. Pentru desfasurarea operatiunilor de
cumpdrare, de vinzare, de import si de
export ale medicamentelor de uz veterinar
sau a oricarei alte operatiuni comerciale
cu aceste medicamente, Tn scopuri
lucrative sau nu, este necesard detinerea
unei autorizatii de distributie angro a
medicamentelor de uz veterinar. Aceastd
autorizatie nu se aplica operatiunilor de
furnizare, de cdtre un fabricant, a unor
medicamente de uz veterinar fabricate de
el insusi, si nici vanzarii cu amanuntul de
medicamente de uz veterinar de cdtre
persoancele abilitate s desfasoare aceasti
activitate conform articolului 107.

Amendamentul

4a. Dupd modelul bunelor practici
existente pentru medicamentele de uz
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Amendamentul 217

Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 218

Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 219

Propunere de regulament
Articolul 105 — alineatul 3 — litera a
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uman, Comisia este invitatd sd adopte, in
termen de 24 de luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament,
principiile si liniile directoare de buna
practica privind distributia angro a
medicamentelor de uz veterinar, pe care
comerciantii angro trebuie sd le respecte.

Amendamentul

4b. Distribuitorul angro nu se
aprovizioneazd cu medicamente decdt de
la un fabricant, de la o persoana
desemnata de titularul autorizatiei de
introducere pe piati sau de la persoane
care detin ele insele autorizatie de
distributie angro.

Amendamentul

5a. Distribuitorul angro respectdi
obligatiile prevazute la articolul 105
alineatul (3) literele (ca) si (cc) in materie
de furnizare de medicamente.
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Textul propus de Comisie

(a) are la dispozitia sa personal competent
din punct de vedere tehnic si spatii
adecvate si suficiente, conforme cu
cerintele stabilite 1n statul membru in cauza
in ceea ce priveste depozitarea si manuirea
medicamentelor de uz veterinar;

Amendamentul 220

Propunere de regulament

Articolul 105 — alineatul 3 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 221

Propunere de regulament

Articolul 105 — alineatul 3 — litera cb (noui)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(a) are la dispozitia sa personal competent
din punct de vedere tehnic si spatii
adecvate si suficiente, accesibile Tn orice
moment reprezentantilor autoritatii
competente, conforme cu cerintele stabilite
in statul membru in cauza in ceea ce
priveste depozitarea si manuirea
medicamentelor de uz veterinar;

Amendamentul

(ca) in ceea ce priveste furnizarea de
medicamente persoanelor autorizate sd
desfdsoare activitdti de vinzare cu
amdanuntul in statul membru in
conformitate cu articolul 107 alineatul
(1), acesta garanteazda in permanentd o
gama de medicamente capabile sd
raspundd exigentelor din teritoriul unde
are loc furnizarea si asigura livrarea
medicamentelor solicitate in timp foarte
scurt pe ansamblul teritoriului respectiv;

Amendamentul
(cb) asigurd, in limita responsabilitatilor

sale, aprovizionarea adecvatdi §i continud
cu medicamente pentru persoanele
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autorizate sa desfdsoare activititi de
comercializare cu amanuntul in statul
membru n conformitate cu articolul 107
alineatul (1), astfel incdt sa se acopere
nevoile in materie de sdndtate animald
din statul membru in cauzd;

Amendamentul 222

Propunere de regulament
Articolul 105 — alineatul 3 — litera cc (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cc) poate sa informeze autoritatea
competentd cu privire la orice epuizare a
stocurilor susceptibild sa afecteze negativ
nevoile in materie de sandtate animald
din statul membru in cauzd.

Amendamentul 223

Propunere de regulament
Articolul 106 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 106a
Persoana calificata

1. Titularul unei autorizatii de distributie
angro dispune in mod permanent si
continuu de serviciile a cel putin unei
persoane calificate, care indeplineste
conditiile stabilite in prezentul articol si
care este responsabild, in special, de
indeplinirea indatoririlor specificate la
articolul 104.

2. Persoana calificata trebuie sd detind o
diploma, un certificat sau alte dovezi de
calificare corespunzdtoare $i sa fi
acumulat experienta suficientd in
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Amendamentul 224

Propunere de regulament
Articolul 107 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Persoanele calificate sa prescrie
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabild comercializeaza cu amanuntul
produse antimicrobiene numai pentru
animalele care sunt 1n ingrijirea lor si
numai in cantitatea necesara pentru
tratamentul in cauza.

Amendamentul 225

RR\1087893R0O.doc

domeniul distributiei angro. Titularul
autorizatiei poate sa-si asume
responsabilitatea mentionata la

alineatul (1), in cazul Tn care indeplineste
personal conditiile mentionate mai sus.

3. Autoritatea competenta se asigurd cd
obligatiile persoanelor calificate
mentionate in prezentul articol sunt
indeplinite, prin intermediul unor mdsuri
administrative corespunzdatoare sau prin
faptul ca persoanele respective fac
obiectul unui cod de conduita
profesionald. Autoritatea competenti
poate suspenda temporar astfel de
persoane la inceperea unor proceduri
administrative sau disciplinare impotriva
lor pentru neindeplinirea obligatiilor care
le revin.

Amendamentul

2. Persoanele calificate sa prescrie
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabild comercializeaza cu amanuntul
produse antimicrobiene numai pentru
animalele care sunt Tn ingrijirea lor
imediatd, dupd ce a fost stabilit un
diagnostic veterinar corespunzator si in
urma unei examindri a
animalului/animalelor in cauzd si numai
in cantitatea necesara pentru tratamentul in
cauza. In cazul animalelor de la care se
obtin alimente, continuarea tratamentului
cu produse antimicrobiene se decide pe
baza unui nou examen clinic efectuat de
cdtre un medic veterinar.
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Propunere de regulament
Articolul 107 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 226

Propunere de regulament
Articolul 107 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 227

Propunere de regulament
Articolul 107 — alineatul 2 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 228

Propunere de regulament

Amendamentul

2a. Pentru comercializarea cu amanuntul
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
veterinar, statele membre pot impune
conditii mai stricte, justificate de motive
de protectie a sanatatii publice, a sanatatii
animalelor si a mediului, in masura in
care conditiile respective sunt
proportionale cu riscul prezentat si nu
restrictioneazd in mod nejustificat
Junctionarea pietei interne.

Amendamentul

2b. Este interzisd participarea comerciali
la intreprinderi care comercializeazd,
fabrica sau importa medicamente de uz
veterinar.

Amendamentul

2c. Avand n vedere riscurile asociate cu
rezistenta la antimicrobiene, persoanele
care prescriu medicamente de uz veterinar
nu pot primi sub nicio formd, direct sau
indirect, stimulente economice de la
companiile farmaceutice.

Articolul 107 — alineatul 3 — partea introductivi
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Textul propus de Comisie

3. Comerciantii cu amanuntul de
medicamente de uz veterinar pastreaza o
evidentd detaliata a urmatoarelor informatii
cu privire la fiecare cumparare si vanzare
de medicamente de uz veterinar:

Amendamentul 229

Propunere de regulament

Amendamentul

3. Comerciantii cu amanuntul de
medicamente de uz veterinar pastreaza o
evidentd detaliata a urmatoarelor informatii
cu privire la fiecare cumparare si vanzare
de medicamente de uz veterinar care
necesitd prescriptie:

Articolul 107 — alineatul 3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 230

Propunere de regulament
Articolul 108

Textul propus de Comisie

Comercializarea cu amanuntul la distantd a
medicamentelor de uz veterinar

1. Persoanele autorizate sa furnizeze
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu articolul 107 alineatul (1)
pot oferi medicamente de uz veterinar prin
intermediul serviciilor societatii
informationale in sensul Directivei
98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului?® persoanelor fizice sau
juridice stabilite in Uniune, cu conditia ca
medicamentele respective sa fie conforme
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Amendamentul

Dacda considerd necesar, statele membre
pot cere ca obligatia tinerii acestui
registru sd se aplice, de asemenea,
cumpdrarii i vanzarii de medicamente de
uz veterinar care nu necesitd prescriptie.

Amendamentul

Comercializarea cu amanuntul la distantd a
medicamentelor de uz veterinar

1. Persoanele autorizate sa furnizeze
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu articolul 107 alineatul (1)
pot oferi medicamente de uz veterinar, cu
exceptia produselor antimicrobiene si
psihotrope si a medicamentelor
biologice/imunologice de uz veterinar pe
internet persoanelor fizice sau juridice
stabilite in Uniune, cu conditia ca:
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cu legislatia statului membru de
destinatie.

2. In plus fata de cerintele privind
informatiile prezentate la articolul 6 din
Directiva 2000/31/CE a Parlamentului
European si a Consiliului®®, site-urile care
oferda medicamente de uz veterinar trebuie
sa contind cel putin:

PE551.951v01-00
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(a) medicamentele de uz veterinar si
prescriptiile sa fie conforme cu legislatia
statului membru de destinatie;

(b) persoana fizica sau juridica care
furnizeazd medicamente de uz veterinar
sd fie autorizatd sau calificatd sd
furnizeze si la distanta medicamente de uz
veterinar pentru care este sau nu este
necesard o prescriptie, potrivit legislatiei
nationale a statului membru in care este
stabilitd respectiva persoand;

(c) persoana vizatd la litera (a) sa fi
notificat statului membru n care este
stabilita cel putin urmatoarele informatii:

(i) numele sau denumirea comerciala si

adresa permanentd a punctului de lucru
de unde sunt furnizate medicamentele de
uz veterinar respective;

(ii) data la care medicamentele de uz
veterinar au fost oferite spre vanzare
publicului pentru prima data la distantd
pe internet;

(iii) adresa site-ului de internet utilizat Tn
acest scop si toate informatiile necesare
pentru identificarea site-ului de internet
respectiv;

1a. Din motive de protectie a sandtatii
publice si a animalelor, a bundastarii
animalelor si a mediului, statele membre
pot limita sau/si conditiona vinzarea catre
public la distantdi pe internet pe teritoriul
lor a medicamentelor de uz veterinar sau
a altor medicamente de uz veterinar care
necesitd prescriptie pentru animalele de la
care se obtin alimente.

2. In plus fata de cerintele privind
informatiile prezentate la articolul 6 din
Directiva 2000/31/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si la articolul 6
din Directiva 2011/83/UE a
Parlamentului European si a
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(a) datele de contact ale autoritatii
competente a statului membru in care este
stabilit comerciantul cu amanuntul care
ofera produse de uz veterinar;

(b) un link catre site-ul de internet al
statului membru de stabilire, instituit in
conformitate cu alineatul (5);

(c) logoul comun creat in conformitate cu
alineatul (3) afisat in mod clar pe fiecare
pagina a site-ului care se refera la oferta de
vanzare la distanta catre public a
medicamentelor de uz veterinar si care
contine un link catre rubrica aferenta
comerciantului cu amanuntul din lista
distribuitorilor autorizati mentionati la
alineatul (5) litera (c).

3. Se creeaza un logo comun care este
recunoscut in intreaga Uniune si care
permite identificarea statului membru Tn
care este stabilita persoana care ofera
medicamente de uz veterinar spre vanzare,
la distanta, catre public. Logoul este afisat
in mod clar pe site-urile care ofera
medicamente de uz veterinar spre vanzare
la distanta.

4. Comisia adopta designul logoului comun
prin intermediul unor acte de punere in
aplicare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 145 alineatul (2).

5. Fiecare stat membru creeaza un site de
internet destinat vanzarii de medicamente
de uz veterinar la distanta, oferind cel putin
urmatoarele informatii:

(a) informatii privind legislatia sa nationald
aplicabild oferirii de medicamente de uz
veterinar spre vanzare la distanta catre
public prin intermediul serviciilor
societatii informationale, inclusiv
informatii referitoare la faptul ca este
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Consiliului®®, site-urile internet care ofera
medicamente de uz veterinar trebuie sa
contind cel putin:

(a) datele de contact ale autoritatii
competente a statului membru in care este
stabilit comerciantul cu amanuntul care
ofera medicamentul de uz veterinar;

(b) un hyperlink catre site-ul de internet al
statului membru de stabilire, creat in
conformitate cu alineatul (5);

(c) logoul comun creat Tn conformitate cu
alineatul (3) afisat in mod clar pe fiecare
pagind a site-ului care se refera la oferta de
vanzare la distanta cétre public a
medicamentelor de uz veterinar si care
contine un hyperlink catre rubrica aferenta
comerciantului cu amanuntul din lista
distribuitorilor autorizati mentionati la
alineatul (5) litera (c).

3. Se creeaza un logo comun care este
recunoscut in intreaga Uniune si care
permite identificarea statului membru in
care este stabilita persoana care ofera
medicamente de uz veterinar spre vanzare,
la distanta, catre public. Logoul este afisat
in mod clar pe site-urile care ofera
medicamente de uz veterinar spre vanzare
la distanta.

4. Comisia adopta designul logoului comun
prin intermediul unor acte de punere in
aplicare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 145 alineatul (2).

5. Fiecare stat membru creeaza un site de
internet destinat vanzarii de medicamente
de uz veterinar la distanta, oferind cel putin
urmatoarele informatii:

(a) informatii privind legislatia sa nationala
aplicabild oferirii de medicamente de uz
veterinar spre vanzare la distanta catre
public pe internet, inclusiv informatii
referitoare la faptul ca este posibil sa existe
diferente intre statele membre in ceea ce
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posibil sa existe diferente intre statele
membre in ceea ce priveste clasificarea
furnizarii de medicamente de uz veterinar;

(b) informatii cu privire la logoul comun;

(c) o lista de comercianti cu amanuntul
stabiliti in statul membru si autorizati sa
ofere medicamente de uz veterinar spre
vanzare la distanta catre public prin
intermediul serviciilor societdtii
informationale n conformitate cu alineatul
(1), precum si adresele site-urilor de
internet ale respectivilor comercianti cu
amanuntul.

Site-urile create de statele membre contin
un link catre site-ul agentiei, instituit in
conformitate cu alineatul (6).

6. Agentia creeaza un site de internet
pentru furnizarea de informatii cu privire la
logoul comun. Site-ul agentiei mentioneaza
in mod explicit ca site-urile statelor
membre contin informatii cu privire la
persoanele autorizate sd ofere medicamente
de uz veterinar spre vanzare la distanta
catre public prin intermediul serviciilor
societdtii informationale n statul membru
in cauza.

7. Statele membre pot impune conditii,
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priveste clasificarea furnizarii de
medicamente de uz veterinar;

(b) informatii cu privire la logoul comun;

(¢) o lista de comercianti cu amanuntul
stabiliti In statul membru si autorizati sa
ofere medicamente de uz veterinar spre
vanzare la distanta catre public pe internet
in conformitate cu alineatul (1), precum si
adresele site-urilor de internet ale
respectivilor comercianti cu amanuntul; un
hyperlink catre site-ul agentiei, creat in
conformitate cu alineatul (6);

(ca) informatii privind procedurile pentru
eliminarea in conditii de sigurantd a
medicamentelor, precizand organismul
public sau privat responsabil la nivel
national sau local pentru eliminarea
reziduurilor de medicamente de uz
veterinar, precum si punctele de colectare
in scopul eliminarii cu titlu gratuit;

(cb) hyperlink-uri catre paginile web ale
organismelor din statele membre care
sunt responsabile de stabilirea listei
comerciantilor cu amanuntul autorizati la
nivel national.

6. Agentia creeaza un site de internet
pentru furnizarea de informatii cu privire la
logoul comun. Site-ul agentiei mentioneaza
in mod explicit ca site-urile statelor
membre contin informatii cu privire la
persoanele autorizate sa ofere medicamente
de uz veterinar spre vanzare la distanta
catre public pe internet n statul membru in
cauza. Site-ul internet al agentiei contine
link-uri catre paginile web ale
organismelor competente din statele
membre, care stabilesc lista
comerciantilor cu amdnuntul autorizati in
statele membre.
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Justificate de motive de protectie a
sanatatii publice, pentru comercializarea
cu amdanuntul pe teritoriul lor a
medicamentelor oferite spre vanzare la
distanta cdtre public prin intermediul
serviciilor societatii informationale.

?® Directiva 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 iunie 1998
de stabilire a unei proceduri pentru
furnizarea de informatii in domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii
informationale (JO L 204, 21.7.1998, p.
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7a. Statele membre se asigurd ca
persoanele, altele decdt cele mentionate la
alineatul (1), care oferd medicamente de
uz veterinar spre vinzare la distanta catre
public pe internet si care isi desfasoara
activitatea pe teritoriul lor sunt supuse
unor sanctiuni eficiente, proportionale si
disuasive Tn cazul unor abuzuri sau
activitati ilegale sau al nerespectirii
codului profesional de conduita.

7b. Tn termen de cel mulz (sase) luni de la
data punerii in aplicare a prezentului
regulament, Comisia adopta orientdari
care sa sprijine statele membre in
dezvoltarea unui sistem armonizat de
prescriptii digitale la nivelul Uniunii,
inclusiv masuri pentru controlarea
prescriptiilor veterinare transfrontaliere.

7c. Pe baza orientdrilor mentionate la
alineatul 7 litera (b), statele membre sunt
incurajate sa dezvolte un sistem de
prescriptii digitale la nivel national pentru
a include masuri pentru eliberarea si
controlul prescriptiilor. Statele membre
sunt, de asemenea, incurajate se creeze
un sistem de incdarcare electronicd a
prescriptiilor printr-o baza de date
nationald, la care sunt conectate toate
Sfarmaciile (atdt cele traditionale, cdt si
cele de pe internet), autorititile nationale
competente si medicii veterinari.

?® Directiva 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 iunie 1998
de stabilire a unei proceduri pentru
furnizarea de informatii in domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii
informationale (JO L 204, 21.7.1998, p.
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37).

*® Directiva 2000/31/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2000
privind anumite aspecte juridice ale
serviciilor societatii informationale, n
special ale comertului electronic, pe piata
interna (directiva privind comertul

electronic) (JO L 178, 17.7.2000, p. 1).

Amendamentul 231

Propunere de regulament
Articolul 109 - titlu

Textul propus de Comisie

Comercializarea cu amanuntul a
medicamentelor de uz veterinar anabolice,
antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope

Amendamentul 232

Propunere de regulament
Articolul 109 — alineatul 1

Textul propus de Comisie
1. Doar fabricantii, distribuitorii angro si

cei cu amanuntul autorizati in mod specific
Tn acest sens in conformitate cu legislatia

PE551.951v01-00

132/255

37).

*® Directiva 2000/31/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2000
privind anumite aspecte juridice ale
serviciilor societatii informationale, in
special ale comertului electronic, pe piata

interna (directiva privind comertul
electronic) (JO L 178, 17.7.2000, p. 1).

?% Directiva 2011/83/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 25
octombrie 2011 privind drepturile
consumatorilor, de modificare a Directivei
93/13/CEE a Consiliului si a Directivei
1999/44/CE a Parlamentului European si
a Consiliului si de abrogare a Directivei
85/577/CEE a Consiliului si a Directivei
97/7/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (JO L 304, 22.11.2011, p. 64).

Amendamentul

Comercializarea cu amanuntul numai a
medicamentelor care fac obiectul unei
prescriptii sau a substantelor active cu
proprietdti anabolice, antiinfectioase,
antiparazitare, antiinflamatoare,
hormonale, imunologice sau psihotrope

Amendamentul
1. Doar fabricantii, distribuitorii angro si

ceil cu amdnuntul autorizati in acest sens in
conformitate cu legislatia nationald
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nationald aplicabild au permisiunea sa
furnizeze si sa cumpere medicamente de uz
veterinar care au proprietati anabolice,
antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatorii, hormonale sau psihotrope
sau substante care pot fi utilizate ca
medicamente de uz veterinar si care au
astfel de proprietati.

Amendamentul 233

Propunere de regulament

aplicabild au permisiunea sa furnizeze si sa
cumpere medicamente de uz veterinar
eliberate numai pe baza de prescriptie
care au proprietdti anabolice,
antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale, imunologice
sau psihotrope sau substante care pot fi
utilizate ca medicamente de uz veterinar si
care au astfel de proprietiti. Tn cazul
animalelor de la care nu se obtin alimente
(adica animalele de companie si
animalele mici) toti comerciantii cu
amdanuntul — de la supermarketuri sau
magazine de animale de companie la
Sfarmaciile (veterinare) traditionale si
online — ar trebui sa isi poatd
comercializa produsele antiparazitare si
antiinflamatoare fara a fi obligati sa
detind o autorizatie speciald in acest sens.

Articolul 109 — alineatul 3 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
3. Fabricantii si furnizorii respectivi
pastreaza evidente detaliate cu privire la

urmatoarelor informatii pentru fiecare
tranzactie de cumpdrare si vanzare:

Amendamentul 234

Propunere de regulament

Amendamentul

3. Fabricantii si furnizorii respectivi
pastreaza evidente detaliate cu privire la
urmatoarelor informatii pentru fiecare
tranzactie de cumparare si vanzare de
medicamente de uz veterinar care necesitd
prescriptie.

Articolul 109 — alineatul 3 — paragraful 1 — literad

Textul propus de Comisie
(d) denumirea si adresa furnizorului in caz

de cumparare sau a destinatarului in caz
de vanzare.
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Amendamentul

(d) numele si adresa furnizorului in caz de
cumparare.
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Amendamentul 235

Propunere de regulament
Articolul 110

Textul propus de Comisie

Prescriptiile veterinare

1. O prescriptie veterinara contine cel putin
urmatoarele elemente (denumite in
continuare ,,cerinte minime”):

(a) identificarea animalului supus
tratamentului;

(b) numele si detaliile complete ale
proprietarului sau ale crescatorului de
animale;

(c) data emiterii;

(d) numele si detalii complete, calificarile
si codul profesional al persoanei care scrie
prescriptia;

(e) semnatura sau o forma electronica
echivalentd de identificare a persoanei care
scrie prescriptia;

(f) denumirea medicamentului prescris;

(g) forma farmaceutica (tableta, solutie
etc.);

(h) cantitate;

(1) doza per unitate terapeutica;
(j) regimul de dozaj;
(k) perioada de asteptare, daca este cazul;

() orice avertismente necesare;

(m) in cazul n care un produs este prescris
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Amendamentul

Prescriptiile veterinare

1. O prescriptie veterinara contine cel putin
urmatoarele elemente (denumite in
continuare ,,cerinte minime”):

(a) identificarea animalului sau a clasei de
animale supuse tratamentului si
afectiunea tratatd;

(b) numele si detaliile complete ale
proprietarului sau ale crescatorului de
animale;

(c) data emiterii;

(d) numele si detalii complete, calificarile
st codul profesional al persoanei care scrie
prescriptia;

(e) semnatura sau o forma electronica
echivalentd de identificare a persoanei care
elibereazd prescriptia;

(f) denumirea medicamentului prescris si a
substantei (substantelor) active;

(g) forma farmaceutica (tableta, solutie
etc.);

(h) cantitate si in cazul in care tratamentul
trebuie repetat, contine si numdrul de
repetdri permis;

(1) doza per unitate terapeutica;
(j) regimul de dozaj;
(k) perioada de asteptare, daca este cazul;

(1) orice avertismente si restrictii necesare,
inclusiv, dupd caz, riscurile implicate de
utilizarea iresponsabila a produselor
antimicrobiene;

(m) in cazul n care un produs este prescris
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pentru o afectiune care nu este mentionata
in autorizatia de introducere pe piatd pentru
produsul respectiv, o declaratie n acest
Sens.

2. O prescriptie veterinara se emite numai
de catre o persoana autorizata in acest sens
in conformitate cu legislatia nationala
aplicabila.

3. Tn cazul in care un medicament de uz
veterinar este furnizat pe baza de
prescriptie, cantitatea prescrisa si furnizata
este restrictionatd la cantitatea necesara
pentru tratamentul sau terapia in cauza.

4. Prescriptiile veterinare sunt recunoscute
in intreaga Uniune. Un medicament de uz
veterinar prescris este furnizat in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabila.
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pentru o afectiune care nu este mentionata
in autorizatia de introducere pe piatd pentru
produsul respectiv, o declaratie in acest
Sens;

(ma) perioada de valabilitate a
prescriptiei.

2. O prescriptie veterinard se emite numai
de catre un medic veterinar sau de cdtre 0
altd persoana autorizata in acest sens in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabild, in urma unei evaludri
corespunzdtoare a starii de sandtate a
animalului in cauza.

2a. O prescriptie veterinard pentru un
medicament de uz veterinar care are
proprietiti sau substante anabolice,
antiinflamatoare, antiinfectioase (altele
decat cele antihelmintice),
anticancerigene, hormonale sau
psihotrope este eliberatd numai de catre
un medic veterinar in urma unei
examinari clinice $i a unei diagnosticari.

3. In cazul in care un medicament de uz
veterinar este furnizat pe baza de
prescriptie, cantitatea prescrisa si furnizata
este restrictionatd la cantitatea necesara
pentru tratamentul sau terapia in cauza.
Cantitatea maxima de medicamente de uz
veterinar eliberate o dati nu depaseste,
totusi, o luna de tratament. Pentru bolile
cronice i pentru tratamentele periodice,
cantitatea maximd nu depaseste trei luni
de tratament.

4. Prescriptiile veterinare eliberate de un
medic veterinar sunt recunoscute n
intreaga Uniune. Un medicament de uz
veterinar prescris este furnizat in
conformitate cu legislatia nationald
aplicabila.

Aceste dispozitii nu se aplica prescriptiilor
eliberate in circumstantele exceptionale
prevazute la articolele 115 si 116. Statele
membre care recunosc in sistemele lor
nationale prescriptiile eliberate de orice
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Amendamentul 236

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 237

Propunere de regulament
Articolul 111 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Medicamentele de uz veterinar sunt
utilizate in conformitate cu conditiile din
autorizatia de introducere pe piata.

Amendamentul 238

Propunere de regulament
Articolul 111 — alineatul 2 a (nou)
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alta persoand in afara de medicul
veterinar notifica imediat Comisia, care
transmite respectivele informatii tuturor
statelor membre.

Amendamentul

4a. Eliminarea barierelor administrative
si a celor din domeniul reglementarii din
calea unei astfel de recunoasteri nu
afecteazd cazurile in care specialistii au
datoria profesionala sau etica de a refuza
eliberarea medicamentului mentionat in
prescriptie.

Amendamentul

1. Medicamentele de uz veterinar sunt
utilizate in mod responsabil n
conformitate cu principiul cresterii
adecvate a animalelor si respectind
conditiile din autorizatia de introducere pe
piatd sau din Tnregistrarea de introducere
pe piatd, atunci cdnd nu este necesard
autorizatia de introducere pe piata.
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Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

2a. Medicamentele antimicrobiene de uz
veterinar nu trebuie Tn niciun caz utilizate
pentru a imbunatditi performantele de
crestere ale animalelor sau pentru a
compensa nerespectarea bunelor practici
de crestere a animalelor. Este interzisa,
prin urmare, utilizarea profilacticd de
rutind a antimicrobienelor. Utilizarea
profilacticia a medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar este
permisd numai pentru animale
individuale si atunci cdnd este justificatd
pe deplin de cdtre un medic veterinar prin
indicatii exceptionale, a caror listd este
intocmitd de cdtre agentie.

Utilizarea metafilactici a medicamentelor
antimicrobiene de uz veterinar se
limiteazd la utilizarea in cazul animalelor
bolnave clinic si al animalelor individuale
despre care se constatd cd au un risc mare
de a fi contaminate pentru a preveni
raspéandirea bolii in cadrul grupului. In
cazul in care astfel de produse sunt
utilizate pentru tratamentul metafilactic
care nu este de rutind, proprietarii si
detinatorii de animale de la care se obtin
produse alimentare se asigurd ca dispun
de un plan de sandatate care specifica
mdsurile adecvate de alta natura decdt
medicale pentru a reduce nevoia de a
recurge la utilizarea metafilacticd in
viitor. Tn plus, acestia sunt obligati si
respecte urmdtoarele mdasuri:

(i) utilizarea de loturi de animale
reproducdtoare sandtoase, care prezintd o
diversitate geneticd adecvati;

(ii) asigurarea unor conditii care respectdi
nevoile comportamentale ale speciilor,
inclusiv interactiunile/ierarhiile sociale;

(iii) densitati ale stocurilor care nu
sporesc riscul de transmitere a bolilor;
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Amendamentul 239

Propunere de regulament
Articolul 111 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

RO

(iv) izolarea animalelor bolnave de restul
grupului;

(v)in cazul gainilor si al animalelor mai
mici, subdiviziunea efectivelor in grupuri
mici, separate fizic;

(vi) punerea in aplicare a normelor
privind bunastarea animalelor deja
existente in domeniul ecoconditionalitatii
n temeiul Regulamentului orizontal
privind politica agricold comuna nr.
1306/2013, anexa 11, CLMG 11, 12, 13.

[Directiva 98/58/CE a Consiliului din

20 iulie 1998 privind protectia animalelor
de ferma (JO L 221, 8.8.1998, p. 23),
Directiva 91/630/CEE a Consiliului din
19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor
minime de protectie a porcilor (JO L 340,
11.12.1991, p. 33), Directiva 91/629/EEC
a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de
stabilire a normelor minime privind
protectia viteilor (JO L 340, 11.12.1991,

p. 28)]

Amendamentul

Articolul 111 a

Furnizarea de antimicrobiene si utilizarea
acestora

1. Statele membre pot limita sau interzice
Sfurnizarea si/sau utilizarea anumitor
antimicrobiene la animale de pe teritoriul
lor, daca este indeplinitd oricare dintre
urmdtoarele conditii:

(a) antimicrobienele sunt deosebit de
importante pentru uzul uman; sau

(b) administrarea de antimicrobiene la
animale este in contradictie cu punerea in
aplicare a unei politici nationale privind
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Amendamentul 240

Propunere de regulament
Articolul 112 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Proprietarii sau, in cazul in care
animalele nu sunt crescute de catre
proprietari, crescatorii de animale de la
care se obtin alimente Tntocmesc un
registru cu medicamentele de uz veterinar
pe care le utilizeaza si, daca este cazul, o
copie a prescriptiei veterinare.

Amendamentul 241

Propunere de regulament
Articolul 112 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

utilizarea prudentd a antimicrobienelor si
acea politica este in conformitate cu
principiul precautiei.

2. Inainte de adoptarea masurilor
previzute la alineatul (1), statul membru
se asigurd cd partile interesate au fost
consultate.

3. Masurile adoptate de statele membre in
temeiul alineatului (1) sunt proportionale
si nu impun mai multe restrictii de
comercializare decat cele necesare pentru
realizarea nivelului ridicat de protectie a
sandatatii publice si animale.

4. Statele membre informeaza Comisia cu
privire la mdsurile adoptate in temeiul
alineatului (1).

Amendamentul

1. Proprietarii sau, in cazul in care
animalele nu sunt crescute de catre
proprietari, crescdtorii de animale de la
care se obtin alimente Tntocmesc un
registru cu medicamentele de uz veterinar
prescrise de un medic veterinar pe care le
utilizeaza si cu medicamentele de uz
veterinar cu perioade de asteptare mai
mari de zero si, dacd este cazul, pastreazd
0 copie a prescriptiei veterinare.

Amendamentul

(a) data administrarii medicamentului de uz (a) data administrarii medicamentului de uz
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veterinar la animal;

Amendamentul 242

Propunere de regulament
Articolul 112 — alineatul 2 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) numele si adresa furnizorului;

Amendamentul 243

Propunere de regulament
Articolul 112 — alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) datele de identificare a animalelor
tratate;

Amendamentul 244

Propunere de regulament
Articolul 112 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 245

Propunere de regulament
Articolul 112 a (nou)
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veterinar la animal si boala tratatd;

Amendamentul

(d) numele si adresa furnizorului §i, daca
este cazul, o copie a documentului de
livrare;

Amendamentul

(e) datele de identificare a animalelor
tratate si diagnosticul bolii tratate,

Amendamentul

2a. Informatiile consemnate deja in
prescriptie sau intr-un document de
livrare nu necesita o inregistrare
suplimentara daca sunt corelate in mod
clar cu prescriptia sau documentul de
livrare corespunzitor.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 246

Propunere de regulament
Articolul 112 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc
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Amendamentul

Articolul 112a
Analiza frecventei tratamentelor

1. Autoritatea nationald competentd
identifica semestrial, pe baza cifrelor
stabilite Tn temeiul articolului 112,
numdrul mediu de tratamente cu
substante active antimicrobiene si
frecventa tratamentelor in temeiul unei
Sformule europene standard, in functie de
fermele individuale si speciile de animale
crescute, luand in considerare tipul de
utilizare.

2. Autoritatea nationald competentai
informeazd fermierul in conformitate cu
alineatul (1) cu privire la frecventa
semestriald a tratamentului pentru
speciile de animale pe care acesta le
creste, ludnd in considerare tipul de
utilizare a acestora.

3. Informatiile colectate de autoritatea
competentd nationald in temeiul
alineatului (1) sunt evaluate de Comisie si
comparate la nivelul UE.

4. Statele membre pot solicita date
suplimentare.

Amendamentul

Articolul 112b

Reducerea tratamentelor pe baza de
substante antibacteriene

1. Pentru a facilita reducerea efectivi a
utilizarii de medicamente care contin
substante antibacteriene, orice persoand
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Amendamentul 247

Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul Tn care nu exista niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boala care afecteaza un
animal de la care nu se obtin alimente,

PE551.951v01-00
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care se ocupd cu cresterea animalelor:

(a) determind, la doud luni dupa
publicarea cifrelor de baza privind
prevalenta tratamentelor stabilite Tn
conformitate cu articolul 112b, daca
prevalenta tratamentelor semestriale la
speciile de animale pe care le creste
depaseste prevalenta medie, ludnd in
considerare tipul de utilizare din
intervalul scurs;

(b) ia act imediat de rezultatele evaludrii
efectuate Tn temeiul alineatului (1).

2. In cazul in care prevalenta
operationala semestriala a crescatorului
de animale depdseste media semestriald,
acesta se consulti cu un medic veterinar
pentru a evalua motivele care au
determinat depasirea mediei si
modalitatea de a reduce tratamentul cu
medicamente care contin substante
antibacteriene aplicat bovinelor.

Daca in urma evaluarii reiese ca este
posibila o reducere a tratamentului cu
medicamentele vizate, crescitorul de
animale trebuie sa ia toate mdasurile
necesare pentru a realiza aceasta
reducere. Crescdtorul de animale trebuie
sd aibd in vedere bundstarea bovinelor si
sd garanteze ingrijirea medicald necesara.

3. Statele membre pot impune mdsuri mai
stricte decdt cerintele mentionate mai sus.

Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 111, n
cazul 1n care nu existd niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boala care afecteaza un
animal de la care nu se obtin alimente,
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medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personala directa, in special
pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze in mod
exceptional animalul 1n cauza cu:

(a) un medicament:

(i) un medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului
regulament in statul membru in cauzd
pentru a fi utilizat la alta specie de
animale sau pentru o alti boald la aceeasi
specie;

(ii) un medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului
regulament ntr-un alt stat membru
pentru a fi utilizat la aceeasi specie sau la
o0 altd specie, pentru aceeasi boali sau
pentru o altd boald;

(iii) un medicament de uz uman autorizat
in statul membru in cauza in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului®® sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

(b) In cazul in care nu existad niciun produs
dintre cele mentionate la litera (a), un
medicament de uz veterinar preparat
extemporaneu, in conformitate cu
indicatiile unei prescriptii veterinare, de
cdtre o persoand autorizatd in acest sens
in conformitate cu legislatia nationald.
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medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personala directa si in
interesul sandtatii si bundstarii
animalului, sa trateze in mod exceptional
animalul in cauza cu (in ordinea
descrescatoare a preferintelor).

(a) orice medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului
regulament, cu exceptia produselor
antimicrobiene folosite ca masura
profilactica de rutind, cu exceptia
autorizarii specifice de citre Comitetul
pentru medicamente de uz veterinar;

(b) in cazul in care nu exista niciun produs
dintre cele mentionate la litera (a):

(i) un medicament de uz uman autorizat
N statul membru in cauza sau in alt stat
membru Tn conformitate cu Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului® sau cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Medicamentele
antimicrobiene de uz uman pot fi utilizate

PE551.951v01-00
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“Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Amendamentul 248

Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 249

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul 1n care nu exista niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boald care afecteaza un
animal de la care se obtin alimente
apartinand unei specii neacvatice, medicul
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doar sub rezerva emiterii unei prescriptii
de catre un medic veterinar si a aprobdrii
de catre autoritatea veterinard
responsabila de monitorizarea activitatii
medicului veterinar in cauzda;

(if) un medicament de uz veterinar
preparat extemporaneu, in conformitate
cu indicatiile unei prescriptii veterinare,
de catre o persoanad autorizatd in acest
sens in conformitate cu legislatia
nationald.

*Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Amendamentul

la. Prin derogare de la alineatul (1),
medicamentele homeopatice de uz
veterinar pot fi administrate animalelor de
la care nu se obtin alimente.

Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 111, Tn
cazul 1n care nu existd niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boald care afecteaza un
animal de la care se obtin alimente
apartinand unei specii neacvatice, medicul
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veterinar responsabil poate, pe raspunderea
sa personala directa, in special pentru a
evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze in mod
exceptional animalele in cauza cu oricare
dintre urmatoarele:

(@) un medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului regulament
in statul membru in cauzda pentru a fi
utilizat la o alta specie de animale de la
care se obtin alimente sau pentru o alta
boala la aceeasi specie;,

(b) un medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului
regulament intr-un alt stat membru
pentru a fi utilizat la aceeasi specie sau la
o0 altd specie de animale de la care se
obtin alimente, pentru aceeasi boald sau
pentru o altd boald;

(c) un medicament de uz uman autorizat
in statul membru in cauzd in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, sau

(d) in cazul in care nu existd niciun
produs dintre cele mentionate la litera (a),
un medicament de uz veterinar preparat
extemporaneu, in conformitate cu
indicatiile unei prescriptii veterinare, de
cdtre o persoand autorizatd in acest sens
in conformitate cu legislatia nationald.
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veterinar responsabil poate, pe raspunderea
sa personala directa si in interesul
sandatatii si bunastarii animalului, sa
trateze in mod exceptional animalul in
cauza cu urmadatoarele (in ordinea
descrescatoare a preferintelor).

(a) orice medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului
regulament, cu exceptia produselor
antimicrobiene folosite profilactic la un
specimen sau la un grup pentru care nu
existd un diagnostic de boala la niciunul
dintre animale;

(ba) in cazul in care nu existd niciun
produs dintre cele mentionate la litera (a):

(i) un medicament de uz uman autorizat
in statul membru in cauza in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
Medicamentele antimicrobiene de uz
uman pot fi utilizate in cazul in care
tratamentul cu un medicament de uz
veterinar mentionat la litera (a) sau (b) nu
este posibil, sub rezerva emiterii unei
prescriptii de catre un medic veterinar si a
aprobarii de cdtre autoritatea veterinard
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Amendamentul 250

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul in care nu existd niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boala care afecteazd o
specie de animale acvatice de la care se
obtin alimente, medicul veterinar
responsabil poate, pe raspunderea sa
personala directa, in special pentru a evita
provocarea unei suferinte inacceptabile,
sa trateze animalele in cauzd cu oricare
dintre urmadtoarele medicamente:

a. medicamente de uz veterinar autorizate
n temeiul prezentului regulament in
statul membru in cauzd pentru a fi
utilizate la o altd specie de animal acvatic
de la care se obtin alimente sau pentru o
alta boala la aceeasi specie de animal
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responsabila de monitorizarea activititii
medicului veterinar in cauzd; sau

(i1) un medicament de uz veterinar
preparat extemporaneu, in conformitate
cu indicatiile unei prescriptii veterinare
eliberate de cdtre o persoand autorizatd in
acest sens in conformitate cu legislatia
nationala.

Amendamentul

2. In cazul in care nu existi niciun
medicament dintre cele mentionate la
alineatul (1), un medicament de uz uman
autorizat in statul membru in cauzd in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
in temeiul Regulamentului (CE)

nr. 726/2004 sau un medicament de uz
veterinar preparat extemporaneu in
conformitate cu indicatiile unei prescriptii
veterinare de cdtre o persoand autorizata
in acest sens in conformitate cu legislatia
nationala poate fi utilizat pentru a trata
animalul in cauza. Medicamentele
antimicrobiene de uz uman pot fi utilizate
doar Tn cazul in care tratamentul cu un
medicament de uz veterinar mentionat la
alineatul (1) nu este posibil, sub rezerva
emiterii unei prescriptii de cdatre un medic
veterinar si a aprobarii de catre
autoritatea veterinard responsabila de
monitorizarea activitdatii medicului
veterinar in cauzd.
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acvatic;

b. medicamente de uz veterinar autorizate
Tn temeiul prezentului regulament Tntr-un
alt stat membru pentru a fi utilizate la
aceleasi specie de animal acvatic sau la o
alta specie de animal acvatic de la care se
obtin alimente pentru boala in cauza sau
pentru o altd boala.

Amendamentul 251

Propunere de regulament

Articolul 116 — alineatul 2 — litera ba (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 252

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Prin derogare de la alineatul (2) si pana
la stabilirea unui act de punere n aplicare
mentionat la alineatul (4), daca nu exista
niciun produs astfel cum se mentioneaza la
alineatul (2) literele (a) si (b), un medic
veterinar, sub directa sa raspundere
personala si In special pentru a evita
suferinte inacceptabile, poate, In mod
eXceptional, sa trateze animale apartinand
unor specii acvatice de la care se obtin
alimente dintr-o anumita exploatatie cu:

(a) un medicament de uz veterinar autorizat
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Amendamentul

medicamente de uz veterinar autorizate n
temeiul prezentului regulament intr-un alt
stat membru pentru a fi utilizate la
aceeasi specie sau la o alta specie de
animal acvatic de la care se obtin
alimente pentru boala in cauza sau pentru
o alta boala.

Amendamentul

3. Prin derogare de la alineatul (2) si pana
la stabilirea unui act de punere n aplicare
mentionat la alineatul (4), daca nu exista
niciun produs astfel cum se mentioneaza la
alineatul (2) literele (a) si (b), un medic
veterinar, sub directa sa raspundere
personala si n special pentru a evita
suferinte inacceptabile, poate, in mod
exceptional, sa trateze animale apartinand
unor specii acvatice de la care se obtin
alimente dintr-o anumita exploatatie cu:

(a) un medicament de uz veterinar autorizat
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n temeiul prezentului regulament n statul
membru 1n cauza sau in alt stat membru
pentru a fi utilizat la o specie de animal
neacvatic de la care se obtin alimente;

(b) un medicament de uz uman autorizat in
statul membru 1n cauzi in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Amendamentul 253

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 254

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, poate s stabileasca o
listd cu medicamente de uz veterinar
autorizate in Uniune pentru utilizare la
animale terestre, care pot fi utilizate pentru
tratarea animalelor de la care se obtin
alimente apartinand unei specii acvatice, In
conformitate cu alineatul (1). Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in
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n temeiul prezentului regulament in statul
membru 1n cauza sau in alt stat membru
pentru a fi utilizat la o specie de animal
neacvatic de la care se obtin alimente; sau

(b) in cazul in care nu existd niciun
produs dintre cele mentionate la litera (a),
un medicament de uz uman autorizat n
statul membru in cauza in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Amendamentul

3a. Prin derogare de la alineatele (1)-(3),
pentru tratarea animalelor de la care se
obtin alimente pot fi administrate, pe
raspunderea medicului veterinar,
medicamente homeopate care contin
numai substante active enumerate in
tabelul 1 din Regulamentul (UE) nr.
37/2010 ca substante pentru care nu este
necesarda stabilirea cantititilor maxime.

Amendamentul

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, poate s stabileasca o
lista cu medicamente de uz veterinar
autorizate in Uniune pentru utilizare la
animale terestre, care pot fi utilizate pentru
tratarea animalelor de la care se obtin
alimente apartindnd unei specii acvatice, In
conformitate cu alineatul (1) si strict
limitate la sistemele acvatice inchise cu
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conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Amendamentul 255

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Substantele active farmacologic incluse
in medicamentul utilizat in conformitate cu
alineatul (1) sunt incluse in tabelul 1 din
anexa la Regulamentul (UE)nr. 37/2010.
Medicul veterinar specifica o perioada de
asteptare adecvata, in conformitate cu
articolul 117.

Amendamentul 256

Propunere de regulament
Articolul 117 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Tn ceea ce priveste medicamentele
homeopatice de uz veterinar, perioada de
asteptare Se stabileste la zero zile.

Amendamentul 257

Propunere de regulament

instalatii specifice de epurare a apelor
uzate. Respectivele acte de punere n
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 145 alineatul (2).

Amendamentul

6. Substantele active farmacologic incluse
in medicamentul utilizat in conformitate cu
alineatul (1) si cu alineatul (3) litera (b)
sunt incluse Tn tabelul 1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010. Medicul
veterinar specifica o perioada de asteptare
adecvatd, in conformitate cu articolul 117.

Amendamentul

4. Perioada de asteptare se stabileste la
zero zile pentru medicamentele
homeopatice de uz veterinar care contin
numai substante active enumerate in
tabelul 1 din Regulamentul (UE)

nr. 37/2010 cu clasificarea ,,Nu se cere
nicio limitid maxima de reziduuri (LMR)”.

Articolul 117 — alineatul 5 — paragraful 2 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 258

Propunere de regulament
Articolul 118 - titlu

Textul propus de Comisie

Utilizarea medicamentelor antimicrobiene
de uz veterinar la specii sau in indicatii din
afara conditiilor unei autorizatii de
introducere pe piata

Amendamentul 259

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Medicamentele antimicrobiene sunt
utilizate numai in conformitate cu
articolele 115 si 116 pentru a trata boli
pentru care nu exista niciun alt tratament
disponibil si a cdror utilizare nu ar prezenta
un risc pentru sandtatea publica sau a
animalelor.

Amendamentul 260

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 2 — paragraful 1
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Amendamentul

Datele privind utilizarea antibioticelor in
afara conditiilor de autorizare se
colecteaza si se raporteazd in mod
obligatoriu autoritatilor nationale in
conformitate cu articolul 54.

Amendamentul

Utilizarea substantelor antimicrobiene la
specii sau in indicatii din afara conditiilor
unei autorizatii de introducere pe piata

Amendamentul

1. Medicamentele antimicrobiene sunt
utilizate numai in conformitate cu
articolele 115 si 116 pentru a trata boli
pentru care nu existd niciun alt tratament
disponibil si a cdror utilizare nu ar prezenta
un risc pentru sandtatea publica sau a
animalelor. Articolele 115 si 116 nu se
aplica antimicrobienelor deosebit de
importante prevazute la articolul 32
alineatul (2).
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Textul propus de Comisie

2. Comisia poate, prin intermediul unor
acte de punere Tn aplicare in conformitate
Ccu procedura de examinare mentionata la
articolul 145 alineatul (2) si luand in
considerare recomandarile stiintifice din
partea agentiei, sd intocmeascid o lista de
medicamente antimicrobiene care nu pot fi
utilizate Tn conformitate cu alineatul (1)
sau care pot fi utilizate pentru tratament in
conformitate cu alineatul (1) numai in
anumite conditii.

Amendamentul 261

Propunere de regulament

Amendamentul

2. Comisia intocmeste, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2) si
luénd in considerare recomandarile
stiintifice din partea agentiei, o lista de
substante antimicrobiene sau de grupe de
substante antimicrobiene care nu pot fi
utilizate in conformitate cu alineatul (1)
sau care pot fi utilizate pentru tratament n
conformitate cu alineatul (1) numai in
anumite conditii.

Articolul 118 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 262

Propunere de regulament

Amendamentul

Principiile care trebuie utilizate pentru a
stabili lista substantelor antimicrobiene
care vor face obiectul unor restrictii in
cadrul medicinei veterinare nu
descurajeazd sau nu impiedica statele
membre sa interzgica utilizarea anumitor
antimicrobiene Tn cazul anumitor specii,
daca acestea considera acest lucru
necesar.

Articolul 118 — alineatul 2 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) riscurile pentru sanatatea publicd in

cazul in care produsul antimicrobian este
utilizat in conformitate cu alineatul (1);
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Amendamentul

(a) riscurile pentru sanatatea publicd in
cazul in care produsul antimicrobian este
utilizat Tn conformitate cu alineatul (1),
inclusiv riscurile pe care le implicd
utilizarea antimicrobienelor deosebit de
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Amendamentul 263

Propunere de regulament

importante pentru sandtatea umand la
animalele de la care se obtin alimente,

Articolul 118 — alineatul 2 — paragraful 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 264

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 265

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

Amendamentul

(ca) disponibilitatea altor metode de
productie care ar putea preveni
epidemiile;

Amendamentul

2a. Tarile terte a caror legislatie
autorizeazd utilizarea de medicamente
antimicrobiene care figureaza pe lista
mentionata la alineatul (2) in conditii
diferite de cele prevazute la respectivul
alineat nu pot figura pe niciuna dintre
listele tarilor terte prevdzute de legislatia
comunitara din care statele membre sunt
autorizate sa importe animale de ferma
sau de acvaculturd sau carne sau produse
obtinute de la aceste animale.

Amendamentul

2b. Statele membre interzic si importului
din tarile terte care figureazda pe una din
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Amendamentul 266

Propunere de regulament
Articolul 119 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul unei epidemii determinate de o boala
listata astfel cum se mentioneaza la
articolul 5 din Regulamentul nr. (CE) nr.
.../... al Parlamentului European si al
Consiliului® [Oficiul pentru Publicatii, va
rugdm sa introduceti numarul si, intr-o nota
de subsol, data, titlul si referinta JO pentru
Regulamentul privind sanatatea
animalelor], o autoritate competenta poate
permite, pentru o perioadd limitata de timp
si cu anumite restrictii specifice, utilizarea
unui medicament imunologic de uz
veterinar autorizat intr-un alt stat membru.

$'Regulamentul Parlamentului European si
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listele mentionate la alineatul (2a) de:

(a) animale de fermd sau de acvaculturd
carora li s-au administrat substante care
figureaza pe lista mentionatdi la alineatul
(2), cu exceptia cazului in care
respectivele substante au fost administrate
in conformitate cu conditiile stabilite la
alineatul (1);

(b) carne sau produse obtinute de la
animalele al caror import este interzis in
temeiul literei (a) de la prezentul alineat.

Amendamentul

2. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul unei epidemii determinate de o boald
listata astfel cum se mentioneaza la
articolul 5 din Regulamentul nr. (CE) nr.
.../... al Parlamentului European si al
Consiliului® [Oficiul pentru Publicatii, vi
rugdm sa introduceti numarul si, intr-o nota
de subsol, data, titlul si referinta JO pentru
Regulamentul privind sdnatatea
animalelor], sau al unei situatii critice de
sandtate confirmate de seful serviciilor
veterinare al statului membru, o autoritate
competentd poate permite, pentru o
perioada limitatd de timp si cu anumite
restrictii specifice, utilizarea unui
medicament imunologic de uz veterinar
fara autorizatie de introducere pe piatd in
statul membru in cauzad, dar care este
autorizat fie intr-un alt stat membru, fie in
temeiul legislatiei unui tarii terte, in
absenta unui medicament adecvat si dupd
informarea Comisiei cu privire la
conditiile detaliate de utilizare.

3'Regulamentul Parlamentului European si

PE551.951v01-00

RO



RO

al Consiliului din ..... privind sanatatea
animalelor JOL ...).

Amendamentul 267

Propunere de regulament
Articolul 122 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 268

Propunere de regulament
Articolul 123 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 269

Propunere de regulament
Articolul 124 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Interdictia mentionata la alineatul (1) nu

se aplica publicitatii care vizeaza

PE551.951v01-00

al Consiliului din ..... privind sdnatatea
animalelor JOL ...).

Amendamentul

Tn termen de doi ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament,
Comisia elaboreazd, prin intermediul
actelor delegate, un sistem armonizat de
colectare a acestor tipuri de
produse/deseuri la nivelul UE.

Amendamentul

1a. Statele membre pot prevedea conditii
suplimentare in ceea ce priveste
publicitatea pentru medicamente de uz
veterinar, cu scopul de a proteja sandtatea
publica si animald, bundstarea animalelor
si mediul, inclusiv conditii in ceea ce
priveste publicitatea comparativa si
inseldtoare sau practicile comerciale
neloiale.

Amendamentul

2. Interdictia stabilita la alineatul (1) nu se
aplica publicitatii care vizeaza persoanele
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persoanele autorizate sd prescrie sau sa
furnizeze medicamente de uz veterinar.

Amendamentul 270

Propunere de regulament
Articolul 125 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile competente efectueaza in
mod regulat controale la fabricantii,
importatorii, titularii de autorizatii de
introducere pe piata, distribuitorii angro si
furnizorii de medicamente de uz veterinar,
in functie de riscuri, pentru a verifica daca
sunt respectate cerintele stipulate in
prezentul regulament.

Amendamentul 271

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 272

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie
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autorizate sa prescrie sau sa furnizeze
medicamente de uz veterinar.

Amendamentul

1. Autoritatile competente efectueaza in
mod regulat controale la fabricantii,
importatorii, titularii de autorizatii de
introducere pe piata, distribuitorii angro si
furnizorii de medicamente de uz veterinar,
precum si de animale si de produse
alimentare, in functie de riscuri, pentru a
verifica daca sunt respectate cerintele
stipulate in prezentul regulament.

Amendamentul

la. Comisia asigurd o abordare
armonizatd pentru inspectiile si
controalele privind medicamentele de uz
veterinar pe ntreg teritoriul Uniunii.

Amendamentul

1b. Pentru a combate frauda, autoritatile
competente stabilesc un plan de control
prin sondaj al cabinetelor medicale
veterinare $i al unitatilor zootehnice in
scopul de a verifica daci medicamentele
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Amendamentul 273

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Daca este necesar, inspectiile pot fi
efectuate neanuntat.

Amendamentul 274

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 275

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Rapoartele de inspectie sunt incarcate n
baza de date corespunzatoare, cu acces
continuu pentru toate autoritatile
competente.

Amendamentul 276
Propunere de regulament
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detinute respecta normele de calitate.

Amendamentul

Toate inspectiile sunt efectuate neanuntat.

Amendamentul

4a. Inspectiile pot fi efectuate si la sediul
Sfabricantilor de substante active utilizate
ca materii prime pentru medicamentele de
uz veterinar, daca exista motive de a
suspecta nerespectarea bunelor practici
de fabricatie.

Amendamentul

6. Rapoartele de inspectie sunt incarcate n
baza de date corespunzatoare, cu acces
continuu pentru toate autoritatile
competente. Un rezumat al rezultatelor
inspectiilor este pus la dispozitia
publicului.
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Articolul 128 — alineatul 3 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. Agentia si Comisia asigura o abordare
armonizata pentru inspectiile privind
medicamentele de uz veterinar.

Amendamentul 277

Propunere de regulament
Articolul 132 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 132a

Suspendarea si retragerea autorizatiilor
de distributie angro

In caz de nerespectare a cerintelor
prevazute la articolele 104, 105 si 106,
autoritatea competenta poate:

(a) suspenda distributia angro a
medicamentelor de uz veterinar;

(b) suspenda autorizatia de distributie
angro a unei categorii de medicamente de
uz veterinar;

(c) retrage autorizatia de distributie angro
pentru o categorie sau pentru toate
categoriile de medicamente de uz
veterinar.

Amendamentul 278

Propunere de regulament
Articolul 135 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 135a
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Amendamentul 279

Propunere de regulament
Articolul 136 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre desemneaza autoritdtile
competente pentru indeplinirea sarcinilor
care le revin in temeiul prezentului
regulament.

Amendamentul 280

Propunere de regulament
Articolul 136 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Antimicrobienele rezervate utilizdrii la om

1. Se interzic medicamentele de uz
veterinar care contin substante active
antimicrobiene care sunt clasificate de
Comisie, de un stat membru sau de
Organizatia Mondiald a Sanatatii ca
rezervate pentru tratamentul anumitor
infectii la oameni.

2. Titularii autorizatiilor de introducere
pe piata retrag de pe piata medicamentele
de uz veterinar mentionate la alineatul (1)
care sunt autorizate in momentul intrarii
n vigoare a prezentului regulament.

Amendamentul

1. Statele membre desemneaza autoritdtile
competente pentru indeplinirea sarcinilor
care le revin in temeiul prezentului
regulament. Autoritdtile competente au,
printre altele, responsabilitatea de a
Sfurniza consultanta stiintifica pentru
evaluarea tuturor cererilor formulate in
temeiul prezentului regulament.

Amendamentul

la. Gestionarea fondurilor destinate
activitatilor legate de cerintele previzute
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Amendamentul 281

Propunere de regulament
Articolul 136 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatile competente coopereaza in
executarea sarcinilor care le revin in
temeiul prezentului regulament si acorda,
in acest scop, autoritdtilor competente ale
celorlalte state membre sprijinul necesar si
util. Autoritatile competente 1si comunica
reciproc informatiile corespunzatoare, in
particular In ceea ce priveste respectarea
cerintelor privind autorizatiile de fabricatie
si de distributie angro, certificatele de buna
practicd de fabricatie sau autorizatiile de
introducere pe piatd

Amendamentul 282

Propunere de regulament
Articolul 140 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Comitetul poate coopta, de asemenea,
maximum cinci membri suplimentari, alesi
pe baza competentei lor stiintifice
specifice. Membrii respectivi sunt numiti
pentru un mandat de trei ani, care poate fi
reinnoit, si nu au supleanti.
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de prezentul regulament, de functionarea
retelelor de comunicatii si de
supravegherea pietei se afli permanent
sub controlul autoritatilor competente,
pentru a garanta independenta
respectivelor autorititi.

Amendamentul

2. Autoritatile competente coopereaza intre
ele si cu alte autoritati interesate In
executarea sarcinilor care le revin in
temeiul prezentului regulament si acorda,
in acest scop, autoritatilor competente ale
celorlalte state membre sprijinul necesar si
util. Autoritatile competente isi comunica
reciproc si altor autoritati interesate
informatiile corespunzatoare, in particular
in ceea ce priveste respectarea cerintelor
privind autorizatiile de fabricatie si de
distributie angro, certificatele de buna
practica de fabricatie sau autorizatiile de
introducere pe piata.

Amendamentul

7. Comitetul poate coopta, de asemenea,
maximum cinci membri suplimentari, alesi
pe baza competentei lor stiintifice
specifice. Membrii respectivi sunt numiti
pentru un mandat de trei ani, care poate fi
reinnoit, si nu au supleanti. Membrii
cooptati pot actiona ca raportori.
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Amendamentul 283

Propunere de regulament
Articolul 141 — alineatul 1 — litera ha (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 284

Propunere de regulament
Articolul 144 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) examineaza chestiunile legate de

Jarmacovigilenta medicamentelor de uz
veterinar autorizate in statele membre;

Amendamentul 285

Propunere de regulament

Amendamentul

(ha) trateaza problema contributiei
practicilor agricole la dezvoltarea
rezistentei la antimicrobiene, pornind de
la planurile de actiune existente ale
Comisiei si ale statelor membre, in special
prin dezvoltarea si punerea in aplicare a
unor strategii pentru:

— a reduce utilizarea globald,

— a reduce utilizarea de substante
antimicrobiene care sunt deosebit de
importante pentru uzul uman, si

— a pune capit utilizarii profilactice de
rutind.

Activitatea respectiva este stabilita intr-un
plan prezentat Comisiei Tn termen de cel
mult doi ani de la adoptarea prezentului
regulament. Planul respectiv contine
obiective de reducere a utilizarii si un
calendar in acest sens.

Amendamentul

eliminat

Anexa V — partea 1 — punctul 1.1 — paragraful 7
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Textul propus de Comisie
Experimentele pe animale, cu exceptia

trialurilor clinice, se desfasoara in
conformitate cu Directiva 2010/63/UE.

Amendamentul 286

Propunere de regulament

Amendamentul

Statele membre se asigura ca toate
experimentele pe animale se desfasoara in
conformitate cu Directiva 2010/63/CEE. Tn
conformitate cu dispozitiile Directivei
2010/63/UE, este necesard inlocuirea,
reducerea sau imbunatatirea testelor pe
animale vertebrate. Aceste metode sunt
revizuite si imbundatatite periodic in
vederea reducerii testelor efectuate pe
animale vertebrate si a numarului de
animale implicate.

Anexa 2 — partea 1 — punctul 1.3 — subpunctul 1.3.1 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) posibilele riscuri determinate de
dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene.

Amendamentul 287

Propunere de regulament

Amendamentul

(e) posibilele riscuri determinate de
dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene n
timpul productiei si al utilizarii.

Anexa 2 — partea 1 — punctul 1.3 — subpunctul 1.3.1 — paragraful 7 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Evaluarea se desfasoara in mod normal in
douad etape. Prima faza a evaluarii se
efectueaza intotdeauna, iar a doua etapa se
efectueaza dacd este necesar. Detaliile
evaluarii se furnizeaza in conformitate cu
instructiunile acceptate. Evaluarea indica
expunerea potentiald a mediului la produs,
precum si nivelul de risc asociat unei
asemenea expuneri, luand in considerare,
in particular, urmatoarele elemente:
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Amendamentul

Evaluarea se desfasoard in mod normal in
doua etape. Se iau Tn considerare toate
datele disponibile, cu o fiabilitate si
relevanta suficientd, inclusiv informatiile
obtinute in timpul procesului de
descoperire a medicamentelor. Prima faza
a evaluarii se efectueaza intotdeauna, iar a
doua etapa se efectueaza daca este necesar.
Detaliile evaluarii se furnizeaza in
conformitate cu instructiunile acceptate.
Evaluarea indicad expunerea potentiald a
mediului la produs, precum si nivelul de
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Amendamentul 288

Propunere de regulament

risc asociat unei asemenea expuneri, luand
in considerare, in particular, urmatoarele
elemente:

Anexa 2 — partea 1 — punctul 1.3 — subpunctul 1.3.1 — paragraful 8

Textul propus de Comisie

Tntr-o a doua etapa, se desfasoari o
ancheta specifica suplimentara privind
soarta produsului si efectele acestuia
asupra ecosistemelor individuale, in
conformitate cu orientdri consacrate. Se
vor lua in considerare nivelul de expunere
a mediului la produs si informatiile
disponibile privind proprietatile
fizice/chimice, farmacologice si/sau
toxicologice ale substantei (substantelor) in
cauza, inclusiv ale metabolitilor.

Amendamentul 289

Propunere de regulament

Amendamentul

Tntr-o a doua etapa, se desfisoard o ancheta
specifica a evolutiei si a efectelor
medicamentului asupra ecosistemelor
individuale, in conformitate cu orientdirile
stabilite si tinand seama de efectul
Sfarmacologic al produsului, precum si de
orice efecte secundare relevante. Se vor
lua Tn considerare nivelul de expunere a
mediului la produs si informatiile
disponibile privind proprietatile
fizice/chimice, farmacologice si/sau
toxicologice ale substantei (substantelor) in
cauza, inclusiv ale metabolitilor.

Anexa 2 — partea 1 — punctul 1.3 — subpunctul 1.3.1 — paragraful 8a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 290

Propunere de regulament
Articolul 3 a (nou)
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Amendamentul

Evaluarea riscurilor pentru mediu se
actualizeazd atunci cdnd sunt disponibile
noi informatii care ar putea modifica
estimarea riscului.
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Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

Masuri preventive care trebuie aplicate
Tnainte de a se recurge la tratamentul cu
antimicrobiene al unor grupuri intregi
(metafilaxie) de animale de la care se
obtin alimente:

(i) utilizarea de loturi de animale
reproducadtoare sandtoase, care cresc
natural §i prezinta o diversitate genetica
adecvata;

(ii) asigurarea unor conditii care respectd
nevoile comportamentale ale speciilor,
inclusiv interactiunile/ierarhiile sociale;

(iii) densitati ale stocurilor care nu
sporesc riscul de transmitere a bolilor;

(iv) izolarea animalelor bolnave de restul
grupului;

(v) in cazul gdinilor si al animalelor mai
mici, subdiviziunea efectivelor in grupuri
mici, separate fizic;

(vi) punerea in aplicare a normelor
privind bundastarea animalelor deja
existente in domeniul ecoconditionalitatii
n temeiul Regulamentului orizontal
privind politica agricold comuna nr.
1306/2013, anexa 11, CLMG 11, 12, 13.

[Directiva 98/58/CE a Consiliului din

20 iulie 1998 privind protectia animalelor
de ferma (JO L 221, 8.8.1998, p. 23),
Directiva 91/630/CEE a Consiliului din
19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor
minime de protectie a porcilor (JO L 340,
11.12.1991, p. 33), Directiva 91/629/EEC
a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de
stabilire a normelor minime privind
protectia viteilor (JO L 340, 11.12.1991,

p. 28)]
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EXPUNERE DE MOTIVE

Tn septembrie 2014, Comisia Europeani a facut public noul sau proiect de regulament privind
medicamentele de uz veterinar. Acest proiect de regulament vizeaza reformarea totala a
legislatiei referitoare la medicamentele de uz veterinar, reglementate pana in prezent de
Directiva 2001/82/CE si de Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Acest proiect de regulament
vizeaza sa reglementeze autorizarea, fabricarea, comercializarea, distribuirea si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar de-a lungul ciclului lor de viata, precum si procesul de
farmacovigilenta aferent.

Este intr-adevar necesara instituirea unui cadru de reglementare specific adaptat
caracteristicilor sectorului veterinar. La aplicarea cadrului juridic in vigoare au existat
probleme legate in special de lipsa de disponibilitate a medicamentelor de uz veterinar (in
special pentru pietele mai mici), de sarcina administrativa impusa de reglementari, de
functionarea pietei interne si, bineinteles, de fenomenul rezistentei la antibiotice.

Tn temeiul articolului 114 din TFUE (referitor la piata unica) si al articolului 168 alineatul (4)
litera (b) din TFUE (referitor la masuri in domeniile veterinar si fitosanitar, avand in mod
direct ca obiectiv protectia sanatatii publice), Comisia Europeand a prezentat o propunere
ambitioasa, ale cdrei obiective principale sunt urmatoarele:

. imbunatatirea accesului la medicamente si a disponibilitatii acestora, in special a
medicamentelor pentru specii numite ,,minore”;

. reducerea sarcinii administrative, in special in ceea ce priveste procesul de
farmacovigilenta;

. stimularea inovarii si a concurentei in sector;

. imbunatatirea functionarii pietei interne pentru medicamentele veterinare;

. combaterea rezistentei la antibiotice.

Raportoarea saluta calduros proiectul Comisiei Europene, apreciind ca acesta merge in
directia potrivitd si impartaseste in totalitate obiectivele Comisiei, precum si viziunea sa de a
diferentia piata medicamentelor de uz veterinar de cea a medicamentelor de uz uman, care
raspunde unei logici foarte diferite. De altfel, este potrivit faptul ca Comisia a pus accent pe
disponibilitatea produselor si pe simplificarea administrativa, fara a sacrifica insa principiile
in materie de sanatate publica si de protectie a mediului.

Cu toate acestea, Comisia nu a avansat suficient de mult in unele privinte, proiectul de
regulament avand unele lacune. Proiectul ar fi trebuit sd fie mai ambitios in ceea ce priveste
dispozitiile legate de combaterea rezistentei la antibiotice, sa adauge in special definitii clare
ale diferitelor forme de tratament (tratament curativ, tratament de control si tratament
preventiv) si si interzica utilizarea profilactica a medicamentelor antibacteriene. In acest sens,
este esentiala o coerentd stransd intre regulamentul privind furajele medicamentate si
regulamentul privind medicamentele de uz veterinar.

Proiectul de raport precizeaza, de asemenea, conditiile n care personalul medical veterinar
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este autorizat sa prescrie si sd vanda antibiotice. Fara a incuraja disocierea, care ar pune mari
probleme practice, este necesar ca la articolul 107 sa se clarifice notiunea de animale ,,aflate
in ingrijire”.

Comisia doreste s creeze o lista a antibioticelor importante rezervate medicinei umane.
Raportoarea sustine aceasta idee, cu conditia ca aceasta lista sa fie bazata pe criterii stiintifice
solide. Agentia Europeana pentru Medicamente a facut recomandari excelente 1n acest sens,
recomandari care ar trebui urmate. In cele din urma, contrar propunerii Comisiei, vinzarea pe
internet de antibiotice (si, in sens mai general, vanzarea de medicamente de uz veterinar
pentru care este necesara prescriptie) ar trebui interzisa, deoarece prezintd un risc grav pentru
sandtatea publica.

De asemenea, este de dorit sd se consolideze masurile de stimulare si sustinere a inovarii.
Piata medicamentelor de uz veterinar este mica si foarte fragmentata, iar industria nu este
incurajata sa inoveze si sd introduca pe piatd noi medicamente. Prin urmare, proiectul de
raport vizeaza extinderea perioadelor de protectie propuse de Comisia Europeana in ceea ce
priveste antibioticele (18 ani in loc de 14) si adaugarea de specii majore la autorizatia initiala
de introducere pe piata (doi ani in plus in loc de unul). In final, proiectul mentioneaza
posibilitatea de a introduce o perioada de protectie de cinci ani (necumulabili) pentru anumite
studii noi sau trialuri noi realizate ulterior emiterii autorizatiei, pentru a stimula dezvoltarea
sau ameliorarea produselor existente, indiferent ca sunt produse de referinta sau deja produse
generice.

Tn ceea ce priveste farmacovigilenta, noua abordare a Comisiei Europene bazati pe depistarea
riscurilor reprezinta un progres, cu conditia sd nu se faca concesii in materie de sanatate
publicd. Este mai adaptat un sistem care sa se bazeze pe prezentarea regulata de rapoarte
periodice de farmacovigilenta in primii ani de viatd ai unui medicament si doar ulterior pe
analiza riscurilor si pe detectarea semnalelor.

Comisia propune simplificarea utilizdrii de medicamente de uz uman in afara indicatiilor
autorizate pentru a trata animalele. Fara a pune la indoiala responsabilitatea acestora,
raportoarea cere ca aceastd posibilitate sa fie mai bine reglementata, precizand ca utilizarea de
medicamente de uz uman nu se poate face decat in ultima instantd si daca nu exista alternativa
mai buna.

In final, raportoarea considera ci o atentie deosebita ar trebui acordata protectiei mediului.
Pentru a evita evaluarile repetitive si posibil divergente referitoare la proprietatile de mediu
ale substantelor, este esential sd se ajunga la o evaluare unica descentralizata a acestor
proprietati, realizata prin intermediul unui sistem de tip monografie. Avand in vedere
dificultatile practice de implementare a unui astfel de sistem, Comisiei i se solicitad sa aibd in
vedere propuneri specifice Tn acest sens.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU AGRICULTURA S| DEZVOLTARE RURALA

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
medicamentele de uz veterinar
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

Raportoare pentru aviz: Marit Paulsen

JUSTIFICARE SUCCINTA

Introducere

Existd o nevoie stringenta de actele legislative noi care vor largi domeniul de aplicare pentru
cercetarea, dezvoltarea si monitorizarea medicamentelor de uz veterinar si care vor creste
productia si profitabilitatea pe piata internd. De asemenea, a crescut nevoia de medicamente
noi si mai bune pentru animalele de fermad, avand in vedere schimbarile climatice si tendinta
mondiala de accelerare a miscarii. Din punctul de vedere al agricultorului, este de o
importanta esentiald disponibilitatea medicamentelor eficiente si accesibile la un pret
rezonabil, atunci cand este nevoie de ele.

Simplificare

Din multe puncte de vedere, productia medicamentelor de uz veterinar este semnificativ mai
complicata decét cea a medicamentelor pentru uz uman, deoarece toti oamenii apartin aceleasi
specii, in timp ce animalele sant din diferite specii, fapt ce fragmenteaza mult mai mult piata.
Prin urmare, este extrem de important pentru dezvoltarea medicamentelor de uz veterinar ca
actele legislative si regulamentele sa vizeze sa fie foarte explicite si simple. Aceasta inseamna
ca Parlamentul European trebuie s depuna eforturi serioase pentru a simplifica si clarifica
propunerea prezentata de Comisie. Prima cerinta este simplificarea birocratiei in sine, fara a
reduce controalele pentru noile produse sau monitorizarea efectelor secundare ale produselor
si impactul lor asupra bunastarii si sdnatatii animalelor sau asupra sanatatii publice si a
mediului.

In plus, se observi o anumita ezitare in propunerea Comisiei, care lasa prea multe decizii la
latitudinea autoritatilor celor 28 de state membre, stabilind prea putine responsabilititi la
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nivelul Uniunii Europene. De asemenea, o chestiune deschisa este modul in care UE ar trebui
sa adopte norme clare cu privire la ce va trebui sa implice o anumitd competenta, in special ce
inseamna un ,,medic veterinar competent”.

Clarificare

Articolul 4 nu contine definitii exacte pentru termeni esentiali, cum ar fi ,,utilizarea
responsabilid a medicamentelor de uz veterinar”. In acest caz, definitiile formulate de
EPRUMA ar trebui luate ca punct de plecare, avand in vedere cd aceastd cooperativa reuneste
toate partile interesate, cum ar fi organizatiile agricultorilor, asociatiile medicilor veterinari si
cadrele medicale.

Rezistenta la antimicrobiene

In mod surprinzitor, propunerea contine putine dispozitii pentru combaterea problemei
cresterii constante a rezistentei la antimicrobiene, care reprezintd o amenintare extrem de
grava, atat pentru animale, cat i pentru oameni. Cu siguranta este esential atat pentru oameni,
cat si pentru animale sa stabilim cit mai rapid cu putintd o imagine clard a modului in care
sunt folosite medicamentele antimicrobiene, pentru a putea reduce semnificativ fara intarziere
folosirea acestora si a stopa toate abuzurile.

Chiar daca articolul 54 din propunere prevede o baza de date europeana privind folosirea
medicamentelor de uz veterinar (pe care Parlamentul European o solicita deja in mai 2011),
nu existd o dispozitie clard privind autoritatile responsabile in statele membre pentru
colectarea, stringerea si raportarea informatiilor exacte privind cum, cand, unde si de ce a fost
folosit un medicament antimicrobian, in special un medicament antibacterian. Este nevoie sa
fie colectate date privind unde, cand, carui animal si ca urmare a carui diagnostic a fost
administrat medicamentul. In special, cerinta colectirii de informatii despre diagnostic este
esentiala. Nu ar trebui permisa prescrierea unui medicament antibacterian fara sa se
stabileascd un diagnostic clar de boala.

Articolul 108 privind vanzarile online de medicamente de uz veterinar este un pas inainte in
directia corecta, dar nu merge suficient de departe. Ar fi rezonabil sa se permita numai
vanzarea medicamentelor care nu necesita prescriptie pe internet.

De asemenea, articolul 107 privind stimulentele financiare pentru medicii veterinari de a
prescrie medicamente este binevenit, dar nu este suficient. Pare ciudat ca trebuie facuta o
astfel de distinctie intre competentele practicienilor de medicind umana si veterinara: medicii
sunt in mod normal bine remunerati pentru munca si competentele lor, in timp ce in unele
state membre medici veterinari la fel de bine pregétiti si competenti sunt nevoiti sd-si
completeze veniturile prin vanzarea de medicamente. Ar parea logic si rezonabil ca medicii
veterinari, ca si medicii, sd aibd un stoc de medicamente pentru a raspunde nevoilor imediate
pe timpul care ar fi necesar pentru a obtine medicamentele in mod normal, dar acesta nu ar
trebui sa fie motivat de profit.

In orice caz, noul regulament ar trebui sa permita statelor membre sa mentina sau sa adopte,
din motive ce tin de sdnatatea publica, norme mai extinse privind folosirea si prescrierea
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antimicrobienelor.

Impactul asupra mediului

Consumul antimicrobienelor si a altor medicamente de uz veterinar creeaza si o problema
ecologici din ce in ce mai mare, in special in privinta scurgerii in mediul natural. In prezent,
gunoiul de grajd, care este cel mai important ingrasamant, raspandeste mari cantitati de
bacterii rezistente la antibiotice pe terenurile agricole si in apd. Datele colectate cu privire la
efectele secundare 1n cadrul mésurilor de farmacovigilentd (Sectiunea 6) ar trebui transmise si
celorlalte autoritati relevante, de exemplu cele responsabile pentru mediu.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru agricultura si dezvoltare rurala recomandd Comisiei pentru mediu, sandtate
publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa ia in considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Animalele pot fi afectate de o gama
larga de boli care pot fi prevenite sau
tratate. Impactul bolilor animalelor si
masurile necesare pentru a le controla pot
fi devastatoare pentru animale individuale,
pentru populatii de animale, pentru
crescatorii de animale si pentru economie.
De asemenea, bolile animalelor
transmisibile la oameni pot avea un impact
semnificativ asupra sanatatii publice. Prin
urmare, in Uniune ar trebui sa fie
disponibile medicamente de uz veterinar
suficiente si eficace pentru asigurarea unor
standarde Tnalte pentru sanatatea
animalelor si pentru cea publica, precum si
pentru dezvoltarea agriculturii si a
acvaculturii.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)
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Amendamentul

(6) In pofida masurilor pe care le iau
fermierii pentru a asigura o igiend,
hrana, gestionare si biosecuritate
adecvate, animalele pot fi afectate de o
gama larga de boli care trebuie prevenite
sau tratate cu medicamente de uz
veterinar, atdt din motive de sandtate, cit
si de bundstare a animalelor. Impactul
bolilor animalelor si masurile necesare
pentru a le controla pot fi devastatoare
pentru animale individuale, pentru
populatii de animale, pentru crescatorii de
animale si pentru economie. De asemenea,
bolile animalelor transmisibile la oameni
pot avea un impact semnificativ asupra
sanatatii publice. Prin urmare, in Uniune ar
trebui sd fie disponibile medicamente de uz
veterinar suficiente si eficace pentru
asigurarea unor standarde Tnalte pentru
sandtatea animalelor si pentru cea publica,
precum si pentru dezvoltarea agriculturii si
a acvaculturii.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Tn cazul in care un stat membru sau
Comisia considera ca exista motive sa se
considere ca un medicament de uz
veterinar poate prezenta un risc potential
grav pentru sanatatea umana sau a
animalelor sau pentru mediu, la nivelul
Uniunii ar trebui sa se efectueze o evaluare
stiintifica a produsului, care sa conduca la
o decizie unica cu privire la domeniul
dezacordului, obligatorie pentru statele
membre in cauza si luatd pe baza unei
evaluari globale a raportului beneficii-
riscuri.
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Amendamentul

(7a) Prezentul regulament are ca scop
garantarea unui nivel ridicat de protectie
atdt a sanatatii animale, cdt si a celei
umane, asigurdnd totodata protectia
mediului. Este necesard aplicarea
principiului precautiei, iar prezentul
regulament ar trebui sa garanteze cd
industria trebuie sda dovedeasca faptul ca
substantele farmaceutice sau
medicamentele de uz veterinar fabricate
sau introduse pe piatd nu exercitd niciun
efect nociv asupra sandatdtii umane sau
animale, precum si nicio influenta
inacceptabild asupra mediului
inconjurdator.

Amendamentul

(14) Tn cazul In care un stat membru sau
Comisia considera ca exista motive sa se
considere cd un medicament de uz
veterinar poate prezenta un risc potential
grav pentru sanatatea umana sau a
animalelor sau pentru mediu, la nivelul
Uniunii, ar trebui sa se efectueze o
evaluare stiintifica a produsului, care sa
conducd la o decizie unica cu privire la
domeniul dezacordului, obligatorie pentru
statele membre 1n cauza si luata pe baza
unei evaluari globale a raportului beneficii-
riscuri. Procedura de autorizare a
medicamentelor de uz veterinar ar trebui
revizuitd, cu scopul de a elimina
procedurile administrative care pot ridica
obstacole in calea dezvoltarii cercetirii §i
inovarii in domeniu pentru a identifica
medicamente noi.
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Justificare

Dezvoltarea si inovarea de medicamente noi este uneori obstructionatd de riscul ca aceste

produse sa nu fie autorizate.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Cu toate acestea, pot exista situatii in
care nu este disponibil niciun medicament
de uz veterinar autorizat corespunzator. 1n
astfel de situatii, in mod exceptional,
medicilor veterinari ar trebui sa li se
permita sa prescrie alte medicamente
animalelor aflate in responsabilitatea lor, in
conformitate cu norme stricte si numai in
interesul sanatatii sau al bunastarii
animalelor. Tn cazul animalelor de la care
se obtin alimente, medicii veterinari ar
trebui sa se asigure ca se indica o perioadd
de asteptare adecvata, astfel Tncat
reziduurile nocive ale medicamentelor
respective sd nu patrunda in lantul
alimentar.

Amendamentul

(17) Cu toate acestea, pot exista situatii in
care nu este disponibil niciun medicament
de uz veterinar autorizat corespunzitor. 1n
astfel de situatii, in mod exceptional,
medicilor veterinari ar trebui sa li se
permita sa prescrie alte medicamente
animalelor aflate in responsabilitatea lor, in
conformitate cu norme stricte si numai in
interesul sanatatii sau al bunastarii
animalelor, prin urmare, medicamentele
antimicrobiene de uz uman pot fi utilizate
numai pe baza prescriptiei medicului
veterinar $i cu aprobarea autoritdtii
veterinare responsabile pentru
monitorizarea activitatii medicului
veterinar in cauzd. In cazul animalelor de
la care se obtin alimente, medicii veterinari
ar trebui sa se asigure ca se indicd o
perioada de asteptare adecvata, astfel incat
reziduurile nocive ale medicamentelor
respective sd nu patrunda in lantul
alimentar.

Justificare

In vederea protectiei sanatatii si a mediului, ar trebui sa fie utilizate in mod prioritar
medicamentele de uz veterinar autorizate. Utilizarea medicamentelor de uz uman ar trebui sa

fie supusa unor conditii stricte.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 20
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Textul propus de Comisie

(20) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului®® prevede
dispozitii privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice, pe baza
principiilor inlocuirii, reducerii si
perfectionarii. Trialurile clinice Tn care se
utilizeaza medicamente de uz veterinar
sunt exceptate de la dispozitiile directivei
respective. Conceperea si executarea
trialurilor clinice care ofera informatii
esentiale cu privire la siguranta si la
eficacitatea unui medicament de uz
veterinar ar trebui sa fie astfel incat
rezultatele obtinute sa fie cele mai
satisfacatoare in conditiile utilizarii unui
numar minim de animale, procedurile
utilizate ar trebui sa fie acelea care
provoaca animalelor cea mai mica durere,
suferinta sau disconfort si ar trebui sa ia in
considerare principiile stabilite Tn Directiva
2010/63/UE.

' Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia

animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Testele, studiile preclinice si trialurile
clinice reprezinta o investitie importanta
pentru intreprinderi, pe care acestea trebuie
sd o efectueze pentru a prezenta datele
necesare Tmpreuna cu cererea de autorizatie
de introducere pe piatd sau pentru a stabili
o limitd maxima pentru reziduurile de
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Amendamentul

(20) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului®® prevede
dispozitii privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice, pe baza
principiilor inlocuirii, reducerii si
perfectionarii. Trialurile clinice Tn care se
utilizeazd medicamente de uz veterinar
sunt exceptate de la dispozitiile directivei
respective. Conceperea si executarea
trialurilor clinice care ofera informatii
esentiale cu privire la siguranta si la
eficacitatea unui medicament de uz
veterinar ar trebui sa fie optimizate astfel
incat rezultatele obtinute sa fie cele mai
satisfacatoare in conditiile utilizarii unui
numar minim de animale, procedurile
utilizate ar trebui sa fie acelea care
provoaca animalelor cea mai mica durere,
suferinta sau disconfort si ar trebui sd ia in
considerare principiile stabilite Tn Directiva
2010/63/UE.

' Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia

animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Amendamentul

(25) Testele, studiile preclinice si trialurile
clinice reprezinta o investitie importanta
pentru intreprinderi, pe care acestea trebuie
sd o efectueze pentru a prezenta datele
necesare impreund cu cererea de autorizatie
de introducere pe piatd sau pentru a stabili
o limitd maxima pentru reziduurile de
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substante farmacologic active din
medicamentul de uz veterinar. Investitiile
respective ar trebui sd fie protejate pentru a
stimula cercetarea si inovarea, astfel incat
sa se asigure cd In Uniune sunt disponibile
medicamentele de uz veterinar necesare.
Din acest motiv, datele transmise unei
autoritati competente sau agentiei ar trebui
sa fie protejate Tmpotriva utilizarii de catre
alti solicitanti. Totusi, protejarea respectiva
ar trebui sa fie limitatd in timp pentru a
permite functionarea pietei In conditii de
concurenta.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Se recunoaste faptul ca efectul
potential al unui produs asupra mediului
poate depinde de volumul utilizat si de
cantitatea rezultata de substanta
farmaceutica care poate ajunge in mediu.
Prin urmare, in cazul in care exista dovezi
ca un constituent al unui medicament
generic pentru care se prezinta o cerere de
autorizatie de introducere pe piata
reprezinta un pericol pentru mediul
inconjurdtor, este necesar sd se solicite date
privind efectul potential asupra mediului,
n scopul de a-I proteja. Tn astfel de cazuri,
solicitantii ar trebui sa depuna eforturi
comune pentru obtinerea unor astfel de
date pentru a reduce costurile si testarea pe
animale vertebrate.
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substante farmacologic active din
medicamentul de uz veterinar. Investitiile
respective ar trebui sa fie protejate pentru a
stimula cercetarea si inovarea, indeosebi
cu privire la medicamentele de uz
veterinar pentru specii minore si
antimicrobiene, astfel incat sa se asigure
ca In Uniune sunt disponibile
medicamentele de uz veterinar necesare.
Din acest motiv, datele transmise unei
autoritdti competente sau agentiei ar trebui
sa fie protejate Impotriva utilizarii de cétre
alti solicitanti. Totusi, protejarea respectiva
ar trebui sa fie limitata in timp pentru a
permite functionarea pietei in conditii de
concurenta.

Amendamentul

(27) Se recunoaste faptul ca efectul
potential al unui produs asupra mediului
poate depinde de volumul utilizat si de
cantitatea rezultata de substanta
farmaceutica care poate ajunge in mediu.
Prin urmare, in cazul in care exista dovezi
ca un constituent al unui medicament
generic pentru care se prezintd o cerere de
autorizatie de introducere pe piata
reprezinta un pericol pentru mediul
Tnconjurétor, este necesar sa se solicite date
privind efectul potential asupra mediului,
n scopul de a-I proteja. Tn astfel de cazuri,
solicitantii ar trebui sa depuna eforturi
comune pentru obtinerea unor astfel de
date pentru a reduce costurile si testarea pe
animale vertebrate. In forma sa actuald,
sistemul a dus la duplicarea testelor
efectuate, irosirea resurselor si lipsa de
armonizare a evaluarilor riscurilor
asupra mediului. Pdnd in prezent,
sistemul de farmacovigilentd nu a fost in
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Rezistenta la antimicrobiene, atat la
oameni, cat si la animale, este o problema
de sanatate tot mai grava, in Uniune si in
intreaga lume. Multe dintre substantele
antimicrobiene utilizate la animale sunt
utilizate, de asemenea, la oameni. Unele
dintre aceste substante antimicrobiene sunt
esentiale pentru prevenirea sau tratarea
infectiilor care pun in pericol viata
oamenilor. Este necesar sa se ia o serie de
madsuri pentru a lupta impotriva rezistentei
la antimicrobiene. Este necesar sa se
asigure ca prospectul antimicrobienelor de
uz veterinar contine avertismente si
instructiuni adecvate. Utilizarea care nu
este cuprinsd in conditiile autorizatiei de
introducere pe piatd pentru anumite
antimicrobiene noi sau deosebit de
importante pentru oameni ar trebui sa fie
restrictionata in sectorul veterinar. Normele
privind publicitatea antimicrobienelor de
uz veterinar ar trebui sa fie ndsprite, iar
cerintele de autorizare ar trebui sa abordeze
in mod suficient riscurile si beneficiile
medicamentelor antimicrobiene de uz
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masurd sa compenseze efectele acestei
armonizari insuficiente. Acest lucru este
valabil Tn special pentru medicamentele
de uz veterinar autorizate Tnainte ca
cerinta privind evaluarea riscurilor
asupra mediului sd intre in vigoare. Prin
urmare, Comisia ar trebui sa instituie un
sistem de revizuire pe baza de substanta
pentru evaluarea riscurilor asupra
mediului a respectivelor medicamente de
uz veterinar. Rezultatele sistemului de
revizuire vor fi publicate in asa-numite
wmonografii”.

Amendamentul

(33) Rezistenta la antimicrobiene, atit la
oameni, cat si la animale, este o problema
de sanatate tot mai grava, in Uniune si In
intreaga lume, atrdgdnd astfel dupa sine o
responsabilitate comunda a statelor
membre si a tuturor actorilor implicati.
Multe dintre substantele antimicrobiene
utilizate la animale sunt utilizate, de
asemenea, la oameni. Unele dintre aceste
substante antimicrobiene sunt esentiale
pentru prevenirea sau tratarea infectiilor
care pun in pericol viata oamenilor. Este
necesar s se ia o serie de masuri pentru a
lupta impotriva rezistentei la
antimicrobiene. Se impune o mai bund
informare asupra conditiilor de utilizare
si a efectelor utilizarii medicamentelor
antimicrobiene. Este necesar sa se asigure
ca masurile sunt aplicate proportional atdit
in sectorul uman, cdt i in cel animal si cd
prospectul antimicrobienelor contine
avertismente si instructiuni adecvate.
Utilizarea care nu este cuprinsa in
conditiile autorizatiei de introducere pe
piata pentru anumite antimicrobiene noi
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veterinar.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Crearea antimicrobienelor noi nu a
tinut pasul cu cresterea rezistentei la
antimicrobienele existente. Avand n
vedere inovarea limitata in crearea de noi
antimicrobiene, este esential ca eficacitatea
antimicrobienelor existente sd se mentina
cat mai mult timp posibil. Utilizarea
antimicrobienelor in medicamentele de uz
veterinar poate accelera aparitia si
raspandirea microorganismelor rezistente si
poate compromite utilizarea eficienta a
unui numar deja limitat de antimicrobiene
existente in a trata infectiile la oameni. Prin
urmare, nu ar trebui sa fie permisa
utilizarea incorecta a antimicrobienelor.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 38
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sau deosebit de importante pentru oameni
ar trebui sa fie restrictionatd in sectorul
veterinar. Normele privind publicitatea
antimicrobienelor de uz veterinar ar trebui
sa fie ndsprite, iar cerintele de autorizare
ar trebui sa abordeze Tn mod suficient
riscurile si beneficiile medicamentelor
antimicrobiene de uz veterinar.

Amendamentul

(36) Crearea antimicrobienelor noi nu a
tinut pasul cu cresterea rezistentei la
antimicrobienele existente. Avand n
vedere inovarea limitata in crearea de noi
antimicrobiene, este esential ca eficacitatea
antimicrobienelor existente sd se mentina
cat mai mult timp posibil. Utilizarea
antimicrobienelor in medicamentele de uz
veterinar poate accelera aparitia si
raspandirea microorganismelor rezistente si
poate compromite utilizarea eficienta a
unui numar deja limitat de antimicrobiene
existente in a trata infectiile la oameni. Prin
urmare, nu ar trebui sa fie permisa
utilizarea incorecta a antimicrobienelor.
Tratamentele preventive cu
antimicrobiene trebuie reglementate mai
strict si recomandate doar in anumite
cazuri bine determinate si specifice, prin
respectarea cerintelor legate de sandtatea
animald, biosecuritate si nutritie.
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Textul propus de Comisie

(38) In cazul in care o substanta
antimicrobiand este administrata si utilizata
in mod incorect, acest fapt prezinta un risc
pentru sanatatea publica sau a animalelor.
Prin urmare, medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar ar trebui sa
fie disponibile numai pe baza de prescriptie
veterinara. Persoanele care au dreptul sa
prescrie au un rol cheie in asigurarea
utilizarii prudente a antimicrobienelor si,
prin urmare, ele nu trebuie sa fie
influentate, 1n mod direct sau indirect, prin
stimulente economice atunci cand prescriu
astfel de produse. In consecinta, furnizarea
antimicrobienelor de uz veterinar de cétre
respectivul personal medical ar trebui sa fie
limitata la cantitatea necesara pentru
tratamentul animalelor aflate in ingrijirea
lor.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 38 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(38) In cazul in care o substanti
antimicrobiand este administrata si utilizata
in mod incorect, acest fapt prezintd un risc
pentru sanatatea publica sau a animalelor.
Prin urmare, medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar ar trebui sd
fie disponibile numai pe baza de prescriptie
veterinard. Persoanele care au dreptul sa
prescrie au un rol cheie in asigurarea
utilizarii prudente a antimicrobienelor.
Medicii veterinari au obligatia legald,
care face parte din codul lor deontologic,
de a asigura utilizarea responsabili a
medicamentelor de uz veterinar. Ei nu
trebuie sa fie influentati, in mod direct sau
indirect, prin stimulente economice atunci
cand prescriu astfel de produse. Societditile
din sectorul sanatatii animalelor si
medicii veterinari ar trebui si promoveze
impreund utilizarea responsabild. Tn
consecintd, furnizarea antimicrobienelor de
uz veterinar de cétre respectivul personal
medical ar trebui sd fie limitata la
cantitatea necesara pentru tratamentul
animalelor aflate in ingrijirea lor.

Amendamentul

(38a) Utilizarea prudenta a
antimicrobienelor este esentiali pentru
solutionarea problemelor legate de
rezistenta la antimicrobiene. Orientarile
privind utilizarea prudentd, elaborate de
Comisie, trebuie sd fie luate in
considerare de statele membre.
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 38 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Nu exista inca date suficient de
detaliate si de comparabile la nivelul
Uniunii pentru a stabili tendintele si pentru
a identifica posibilii factori de risc care ar
putea conduce la elaborarea de masuri
pentru a limita riscul de rezistentd la
antimicrobiene §i pentru a monitoriza
efectul masurilor introduse. Prin urmare,
este important sa se colecteze date privind
vanzarile si utilizarea antimicrobienelor la
animale, date privind utilizarea
antimicrobienelor la oameni si date privind
organismele rezistente la antimicrobiene,
care se gasesc 1N la animale, la oameni si in
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Amendamentul

(38b) Pentru a facilita utilizarea
prudenta, un diagnostic veterinar rapid,
fiabil si eficient este imperios necesar atit
in vederea identificarii cauzei bolii, cdt si
a efectudrii de teste de sensibilitate la
antibiotice. Astfel, se va facilita stabilirea
unui diagnostic corect, va permite o
utilizare selectiva a antibioticelor, evitind
utilizarea antibioticelor deosebit de
importante §i, prin urmare, aparitia
rezistentei la antibiotice. Existd o
necesitate clara de inovare n viitor,
indeosebi pentru diagnosticarea la fata
locului, precum si o necesitate de a
reflecta daca sunt necesare o armonizare
sau reglementari suplimentare la nivelul
UE Tn acest sector.

Amendamentul

(40) Nu exista inca date suficient de
detaliate si de comparabile la nivelul
Uniunii pentru a stabili tendintele si pentru
a identifica posibilii factori de risc care ar
putea conduce la elaborarea de masuri
pentru a limita riscul de rezistenta la
antimicrobiene si pentru a monitoriza
efectul masurilor introduse. Prin urmare,
este important sa se colecteze date privind
vanzarile si utilizarea antimicrobienelor la
animale, date privind utilizarea
antimicrobienelor la oameni si date privind
organismele rezistente la antimicrobiene,
care se gasesc la animale, la oameni si Tn
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alimente. Pentru a se asigura ca
informatiile colectate pot fi utilizate Th mod
eficient, ar trebui sa se stabileasca norme
corespunzatoare In ceea ce priveste
colectarea si schimbul de date. Statele
membre, sub coordonarea agentiei, ar
trebui sd fie responsabile pentru colectarea
datelor privind utilizarea
antimicrobienelor.

alimente. Sunt necesare date mai bune
pentru a sti cum, cand, unde si de ce sunt
folosite antimicrobienele. In consecinti,
datele colectate ar trebui clasificate Tn
functie de tipul de antimicrobiene,
speciile, bolile sau infectiile tratate. Pentru
a se asigura ca informatiile colectate pot fi
utilizate In mod eficient, ar trebui sa se
stabileasca norme corespunzatoare in ceea
ce priveste colectarea si schimbul de date.
Statele membre, sub coordonarea agentie,
ar trebui sa fie responsabile pentru
colectarea datelor privind utilizarea
antimicrobienelor.

Justificare

Amendamentul se bazeaza pe o rezolutie a Comisiei pentru agricultura referitoare la
rezistenta la antibiotice adoptata de Parlamentul European la 12 mai 201 1.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(40a) Sensibilitatea comerciald nu ar
trebui utilizatd ca o scuzd pentru a refuza
accesul cetatenilor la informatii cu privire
la substantele chimice care afecteaza
organismul uman si organismele altor
specii nevizate din mediu in general. Ar
trebui sa se asigure o transparentd
maximd, protejind totodata informatiile
cele mai sensibile din punct de vedere
comercial.

Justificare

Se poate gasi un echilibru intre cele doua obiective.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
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Considerentul 49
Textul propus de Comisie

(49) Este necesar, in anumite cazuri sau
din perspectiva sanatatii publice si a
animalelor, ca datele privind siguranta si
eficacitatea disponibile la momentul
autorizarii sa fie completate cu informatii
suplimentare obtinute dupa introducerea
produsului pe piatd. Prin urmare,
detinatorul autorizatiei de introducere pe
piata ar trebui sa fie obligat sa efectueze
studii postautorizare.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 50

Textul propus de Comisie

(50) Ar trebui sa se infiinteze o baza de
date de farmacovigilenta la nivelul Uniunii,
pentru a inregistra si a integra informatii
privind evenimentele adverse ale tuturor
medicamentelor de uz veterinar autorizate
n Uniune. Baza de date ar trebui sa
imbunatateasca detectarea evenimentelor
adverse si ar trebui sa permita si sa
faciliteze supravegherea farmacovigilentei
si repartizarea sarcinilor Intre autoritatile
competente.

Amendamentul

(49) Este necesar, in anumite cazuri, din
perspectiva sanatatii publice si a animalelor
sau din punctul de vedere al protectiei
mediului, ca datele privind siguranta si
eficacitatea disponibile la momentul
autorizdrii sa fie completate cu informatii
suplimentare obtinute dupa introducerea
produsului pe piata. Prin urmare,
detindtorul autorizatiei de introducere pe
piata ar trebui sa fie obligat sa efectueze
studii postautorizare.

Amendamentul

(50) Ar trebui sa se infiinteze o baza de
date de farmacovigilenta la nivelul Uniunii,
pentru a inregistra si a integra informatii
privind evenimentele adverse ale tuturor
medicamentelor de uz veterinar autorizate
n Uniune. Baza de date ar trebui sa
imbunatateasca detectarea evenimentelor
adverse si ar trebui sd permita si sa
faciliteze supravegherea farmacovigilentei
si repartizarea sarcinilor Intre autoritatile
competente si alte autoritdti interesate,
cum ar fi agentiile de protectie a mediului
si autoritatile de sigurantd alimentard,
atdt la nivel national, cat si la nivelul
Uniunii.

Justificare

Este nevoie de o abordare globala privind folosirea medicamentelor de uz veterinar, de
exemplu, in ceea ce priveste problemele de mediu legate de scurgerea bacteriilor rezistente in

sol si apa.
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Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 56

Textul propus de Comisie

(56) Conditiile prin care se reglementeaza
furnizarea de medicamente de uz veterinar
publicului ar trebui sa fie armonizate in
Uniune. Ar trebui ca medicamentele de uz
veterinar sa fie furnizate numai de catre
persoane autorizate n acest sens de catre
statul membru in care sunt stabilite. Tn
acelasi timp, pentru a imbunatati accesul la
medicamente de uz veterinar Tn Uniune,
comerciantii cu amanuntul care sunt
autorizati sa furnizeze medicamente de uz
veterinar de catre autoritatea competenta
din statul membru in care isi au sediul ar
trebui sd poatd sd vanda prin intermediul
internetului medicamente de uz veterinar
care necesita sau nu prescriptie unor
cumparatori din alte state membre.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 56 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

Amendamentul

(56) Conditiile prin care se reglementeaza
furnizarea de medicamente de uz veterinar
publicului ar trebui sa fie armonizate n
Uniune. Ar trebui ca medicamentele de uz
veterinar sa fie furnizate numai de catre
persoane autorizate Tn acest sens - dupa
caz, veterinari - de catre statul membru in
care sunt stabilite. In acelasi timp, pentru a
imbunatati accesul la medicamente de uz
veterinar in Uniune, comerciantii cu
amanuntul care sunt autorizati sa furnizeze
medicamente de uz veterinar de catre
autoritatea competenta din statul membru
in care isi au sediul ar trebui sd poata sa
vanda prin intermediul internetului
medicamente de uz veterinar care necesita
sau nu prescriptie unor cumpdratori din alte
state membre.

Amendamentul

(56a) Tn anumite state membre,
interzicerea eliberarii medicamentelor de
cdtre veterinari ar putea sa ducd la
imposibilitatea de a mentine o retea de
veterinari pe intreg teritoriul acestor state.
Aceastd retea care acoperd intregul
teritoriu este esentiald pentru a asigura o
monitorizare epidemiologica de calitate in
ceea ce priveste bolile existente sau noi.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 56 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(56b) Separarea prescrierii
medicamentelor de eliberarea acestora nu
duce la reducerea consumului de
antibiotice. De exemplu, statele membre
care sunt cele mai mare consumatoare de
antibiotice sunt acelea in care aceasta
separare existd deja; dimpotriva, statele
membre care au redus cel mai mult
consumul de antibiotice sunt acelea Tn
care nu se aplica separarea prescrierii si a
eliberarii.

Justificare

Agentia Europeana pentru Medicamente, ,,Sales of veterinary antimicrobial agents in

26 EU/EEA countries in 2012 (Vinzarea de agenti antimicrobieni in 26 de tari din UE/SEE
n 2012),
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/10/WC500175671.pdf

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 58 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(58a) Dupad informarea Comisiei, statele
membre ar trebui sd poatd supune
furnizarea de medicamente oferite spre
vdnzare unor conditii mai stricte
Jjustificate de protectia sanatatii publice, a
sandtatii animalelor si a mediului, cu
conditia ca conditiile respective sa fie
proportionale cu riscul prezentat si sa nu
restrictioneze in mod nejustificat
functionarea pietei interne.
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 62

Textul propus de Comisie

(62) Tn cazul In care medicamentele sunt
autorizate ntr-un stat membru si au fost
prescrise in statul membru respectiv de
catre un membru al unei profesii
reglementate din domeniul sanatditii
animalelor pentru un anumit animal sau
grup de animale, in principiu, ar trebui sa
fie posibil ca prescriptia veterinara
respectiva sa fie recunoscuta si ca
medicamentul sa fie eliberat in alt stat
membru. Eliminarea barierelor
administrative si a celor din domeniul
reglementdrii din calea unei astfel de
recunoasteri nu ar trebui sa afecteze nicio
indatorire profesionala sau etica astfel
incdt profesionistii care elibereaza
medicamente sa refuze eliberarea
medicamentului mentionat in prescriptie.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 65

Textul propus de Comisie

(65) Verificarea conformitatii cu cerintele
juridice prin controale are o importanta
fundamentala pentru a se asigura ca
obiectivele regulamentului sunt realizate Tn
mod efectiv in intreaga Uniune. Prin
urmare, autoritatile competente ale statelor
membre ar trebui sa aiba competenta de a
efectua inspectii 1n toate etapele de
productie, de distributie si de utilizare a
medicamentelor de uz veterinar. Pentru a
mentine eficacitatea inspectiilor,
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Amendamentul

(62) Tn cazul In care medicamentele sunt
autorizate ntr-un stat membru si au fost
prescrise in statul membru respectiv de
catre un medic veterinar pentru un anumit
animal sau grup de animale, in principiu, ar
trebui sa fie posibil ca prescriptia
veterinara respectiva sa fie recunoscuta si
ca medicamentul sa fie eliberat 1n alt stat
membru. Eliminarea barierelor
administrative si a celor din domeniul
reglementarii din calea unei astfel de
recunoasteri nu ar trebui sa afecteze n
vreun fel datoria deontologicda sau etica a
profesionistilor care elibereaza
medicamente de a refuza eliberarea
medicamentului mentionat in prescriptie.

Amendamentul

(65) Verificarea conformitatii cu cerintele
juridice prin controale are o importanta
fundamentald pentru a se asigura ca
obiectivele regulamentului sunt realizate Tn
mod efectiv in intreaga Uniune. Prin
urmare, autoritatile competente ale statelor
membre ar trebui sd aiba competenta de a
efectua inspectii In toate etapele de
productie, de distributie si de utilizare a
medicamentelor de uz veterinar si ar trebui
sd publice rapoarte anuale privind
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autoritatile ar trebui s aibd posibilitatea sa
efectueze inspectii neanuntate.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 67

Textul propus de Comisie

(67) In anumite cazuri, deficientele
sistemelor de control ale statelor membre
pot ingreuna in mod substantial realizarea
obiectivelor prezentului regulament si pot
conduce la aparitia unor riscuri pentru
sanatatea publicd, a animalelor si pentru
mediu. Pentru a se asigura o abordare
armonizata a inspectiilor pe intreg teritoriul
Uniunii, Comisia ar trebui sa fie in masura
sa efectueze audituri in statele membre
pentru a verifica functionarea sistemelor
nationale de control.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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controalele. Pentru a mentine eficacitatea
inspectiilor, autoritatile ar trebui sa
efectueze un anumit procent de inspectii
neanuntate, acesta urmadnd sa fie stabilit
printr-un act delegat.

Amendamentul

(67) In anumite cazuri, deficientele
sistemelor de control ale statelor membre
pot ingreuna Tn mod substantial realizarea
obiectivelor prezentului regulament si pot
conduce la aparitia unor riscuri pentru
sanatatea publicd, a animalelor si pentru
mediu. Comisia ar trebui sd asigure O
abordare armonizata a inspectiilor pe intreg
teritoriul Uniunii §i ar trebui sa fie in
masurd sa efectueze audituri in statele
membre pentru a verifica functionarea
sistemelor nationale de control.

Amendamentul

1a. Pentru utilizarea si comercializarea cu
amdanuntul pe teritoriul lor a
medicamentelor de uz veterinar, statele
membre pot impune conditii mai stricte,
justificate de motive de protectie a
sandtatii publice, a sanatatii animalelor si
a mediului, cu conditia ca conditiile
respective sd fie proportionale cu riscul
prezentat si sa nu restrictioneze in mod
nejustificat functionarea pietei interne.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In plus fata de produsele mentionate la
alineatul (1), capitolul VI se aplica, de
asemenea, substantelor active, produselor
intermediare si excipientilor utilizati ca
materii prime Tn medicamentele de uz
veterinar.

Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) scopul sau este de a fi utilizat la
animale sau administrat acestora in vederea
restabilirii, corectarii sau modificarii
functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice sau pentru stabilirea unui
diagnostic medical;

Amendamentul 28

Propunere de regulament

Amendamentul

1b. Masurile mentionate la alineatul (1a)
sunt notificate imediat Comisiei.

Amendamentul

2. In plus fata de produsele mentionate la
alineatul (1), capitolul VI se aplica, de
asemenea, produselor intermediare si
substantelor active utilizate ca materii
prime Tn medicamentele de uz veterinar.

Amendamentul

(b) poate fi utilizat la animale sau
administrat acestora in vederea fie a
restabilirii, fie a corectarii sau modificarii
functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice sau pentru stabilirea unui
diagnostic medical;

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 — litera c
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) scopul sau este de a fi utilizat pentru
eutanasierea animalelor;

(c) poate fi utilizat pentru eutanasierea
animalelor;

Justificare

Definitia unui medicament de uz veterinar ar trebui sa fie clard, indeosebi in ceea ce priveste
clasificarea medicamentelor existente. Exista un numar de hotardri ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene care se bazeaza pe doua concepte de baza, primul fiind ,,medicament prin
prezentare”, iar al doilea fiind ,, medicament prin functie”’. Propunerea Comisiei poate duce
la interpretari diferite si, prin urmare, la consecinte neasteptate, cum ar fi reclasificarea

produselor existente.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

(8) ,,rezistenta la antimicrobiene” inseamna
capacitatea microorganismelor de a
supravietui sau de a creste In prezenta unei
concentratii de agent antimicrobian care de
obicei este suficientad pentru a inhiba sau a
ucide microorganisme din aceeasi specie;

Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(8) ,,rezistenta la antimicrobiene” inseamna
capacitatea microorganismelor de a
supravietui sau de a creste In prezenta unei
concentratii de agent antimicrobian care de
obicei este suficientd pentru a stopa
dezvoltarea sau a ucide microorganisme
din aceeasi specie;

Amendamentul

(8a) ,,antimicrobian” inseamnd orice
compus cu actiune directd asupra
microorganismelor utilizat pentru tratarea
sau prevenirea infectiilor. Printre
antimicrobiene se numdara
antibacterienele, antiviralele,
antifungicele si antiprotozoarele; in
contextul prezentului regulament, prin
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substanta antimicrobiana se intelege o
substantd antibacteriand.

Justificare
Definitie practica sugerata de platforma multilaterala Epruma, care reprezinta medicii
veterinari, agricultorii si producatorii de medicamente de uz veterinar. Ar trebui sa abordeze
in special substantele antibacteriene si necesitatea de a limita rezistenta la antibiotice a
bacteriilor provenite de la animale.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(8b) ,,antiparazitar” inseamnd un
medicament/o substantd medicamentoasd

utilizatda in schema de tratament a bolilor
Parazitare, de etiologie variati;

Justificare

Medicatia antiparazitara reprezinta peste 60% din totalul medicamentelor veterinare vindute
n lume

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 8 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(8¢) ,antibacterian” inseamnd un compus
cu actiune directd asupra bacteriilor
utilizat pentru tratarea sau prevenirea

infectiilor;

Justificare

Definitie practica sugerata de platforma multilaterala Epruma, care reprezinta medicii
veterinari, agricultorii si producatorii de medicamente de uz veterinar.
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 11

Textul propus de Comisie Amendamentul
(11) ,,raportul beneficii-riscuri”’ inseamna o (11) ,,raportul beneficii-riscuri”’ inseamna o
evaluare a efectelor pozitive ale evaluare a efectelor terapeutice pozitive
medicamentului de uz veterinar in relatie ale medicamentului de uz veterinar in
cu urmatoarele riscuri legate de utilizarea relatie cu urmatoarele riscuri legate de
produsului respectiv: utilizarea produsului respectiv:
Justificare

Propunerea Comisiei introduce o interpretare mai larga a beneficiilor, ceea ce poate crea
probleme Tn interpretarea raportului beneficii-riscuri pentru anumite produse, cum ar fi
antimicrobienele, unde beneficiile pot include, de asemenea, efecte pozitive asupra
parametrilor zootehnici, cum ar fi randamentul imbunatdtit, ceea ce contravine ambitiilor din
propunerea Comisiei in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene. Prin urmare, se
propune sa se defineasca beneficiile ca ,, beneficii terapeutice”.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 20 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
b) medicamente de uz veterinar pentru alte b) medicamente de uz veterinar pentru alte
specii de animale decat bovinele, ovinele, specii de animale decat bovinele, ovinele
porcinele, gdinile, cainii si pisicile; crescute pentru carne, porcinele, géinile,

cainii i pisicile;

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 20 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ba) medicamente de uz veterinar pentru
specii de animale al cdror efectiv la nivel

national este mai mic decit efectivul de
amortizare a costurilor necesare pentru
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cercetare si dezvoltare pe durata perioadei
de protectie a documentatiei tehnice,
astfel cum este definitdi la articolul 34.

Justificare

Efectivele de animale de ferma pot fi mici in unele state membre si numeroase, in altele.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 21

Textul propus de Comisie

(21) ,,farmacovigilenta” inseamna procesul
de monitorizare si investigare a
evenimentelor adverse;

Amendamentul

(21) ,,farmacovigilenta” inseamna procesul
de monitorizare si investigare a
activitatilor stiintifice, de control si
administrative legate de detectarea,
raportarea, evaluarea, intelegerea,
prevenirea si comunicarea evenimentelor
adverse, incluzind evaluarea continud a
raportului beneficii-riscuri al
medicamentelor de uz veterinar;

Justificare

Propunerea de definitie se concentreaza numai asupra procesului de monitorizare §i
investigare a evenimentelor adverse. Farmacovigilenta trebuie sd fie definita intr-un sens mai
larg, intrucat monitorizarea si investigarea evenimentelor adverse trebuie sa se traduca prin
masuri luate pentru a garanta ca raportul beneficii-riscuri ramdne pozitiv pe parcursul
ciclului de viata al unui produs. Acest lucru este de o importanta deosebita pentru produsele
al caror raport beneficii-riscuri este predispus sd se schimbe n timp, cum ar fi

medicamentele antimicrobiene sau antiparazitare.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 24

Textul propus de Comisie

w99 A

(24) ,,prescriptie veterinara” inseamna
orice prescriptie pentru un medicament de
uz veterinar eliberata de catre o persoana
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Amendamentul

-9y A

(24) ,,prescriptie veterinara” inseamna
orice prescriptie pentru un medicament de
uz veterinar eliberata de catre un medic

RR\1087893R0O.doc



calificatd in acest sens in conformitate cu veterinar sau de cdtre 0 alta persoana
legislatia nationald aplicabilé; calificatd in acest sens in conformitate cu
legislatia nationald aplicabila;

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27 a) . utilizarea responsabila a
medicamentelor de uz veterinar”
inseamnd asigurarea unor bune practici
de crestere si gestionare, cum ar fi luarea
de masuri de biosecuritate, care urmadresc
mentinerea starii de sandtatea a
grupurilor de animale sau limitarea
raspandirii bolilor in cadrul populatiei de
animale, precum $i solicitarea de
consiliere din partea medicului veterinar,
urmarea programelor de vaccinare si a
instructiunilor din prescriptii si
asigurarea bunei igiene, a nutritiei
adecvate si a monitorizdrii regulate a
sanatatii si bundastarii animalelor;

Justificare

Definitie practica sugerata de platforma multilaterala Epruma, care reprezinta medicii
veterinari, agricultorii si producatorii de medicamente de uz veterinar.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27b) ,,denumirea medicamentului de uz
veterinar” inseamnd denumirea, care
poate fi o denumire inventatd ce nu se
poate confunda cu denumirea comund
sau o denumire comund sau stiintificd,
insotita de marca sau numele titularului
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autorizatiei de comercializare;

Justificare

Denumirea medicamentului joaca un rol-cheie in reglementarea unor astfel de produse si nu
este importantda numai pentru identificarea produsului in cauza, ci joacd, de asemenea, un rol
in utilizarea sigura i eficientd a acestuia si indeosebi intr-o concurenta intre medicamentele
de uz veterinar. Legislatia ar trebui sa prevadda in mod clar ca denumirile inventate de
produse sunt de asa-naturd incdt sa nu poata fi confundate cu denumirile comune care sunt
folosite pentru a desemna elementele constitutive ale produselor.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 c (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27 ¢) ,cresterea adecvati a animalelor”
inseamnd gestionarea si ingrijirea
animalelor de ferma de catre oameni in
vederea obtinerii de profit, asigurdnd in
acelasi timp sandtatea si bundstarea
acestor animale prin respectarea si
protejarea nevoilor specifice fiecarei
specii si prin reducerea la minim, in

eye v o

folosi medicamente de uz veterinar;

Justificare
Definitie practica bazata pe sugestiile platformei multilaterale Epruma, care reprezintd
medicii veterinari, agricultorii si producatorii de medicamente de uz veterinar.
Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(27d) ,, distributie angro” inseamnd toate

activitatile de procurare, detinere,
furnizare sau export de medicamente de
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uz veterinar, fie in schimbul unei pliti, fie
in mod gratuit, in afara de
comercializarea cu amanuntul. Aceste
activitati sunt realizate de producatori sau
depozitarii acestora, de importatori, de alti
distribuitori angro sau de farmacisti si de
persoane autorizate sau care au dreptul sa
Jfurnizeze medicamente populatiei in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabila;

Justificare

Din motive de claritate si previzibilitate, este esential ca noul regulament sa defineasca in
mod clar ce inseamna distributia angro. Fara o definitie a distributiei angro, ar fi extrem de
dificil pentru statele membre sa efectueze orice activitate de control si sa actioneze impotriva
activitatilor ilegale in domeniul medicamentelor de uz veterinar.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27 e) , tratament curativ (terapeutic)”
inseamnd tratarea unui animal bolnav
sau a unui grup de animale bolnave, dupa
ce a fost stabilit diagnosticul privind boala
sau infectia respectivi;

Justificare
Definitie practica sugerata de platforma multilaterala Epruma, care reprezinta medicii
veterinari, agricultorii si producatorii de medicamente de uz veterinar.
Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 f (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27f) ,,premix pentru furaje cu continut
medicamentos” inseamnd orice
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medicament de uz veterinar preparat in
prealabil in vederea fabricarii ulterioare a
Sfurajelor cu continut medicamentos in
conformitate cu Regulamentul (UE)
2015/... (Furajele cu continut
medicamentos).

Justificare

Disporzitiile privind medicamentele de uz veterinar si furajele cu continut medicamentos ar

trebui sa fie interconectate in mod corespunzator.

Antimicrobienele sunt cea mai importanta

categorie de medicamente utilizate prin furaje cu continut medicamentos. Legislatia cu
privire la medicamentele de uz veterinar ar trebui sa prevada in mod clar ca numai
premixurile cu continut medicamentos pot fi autorizate pentru utilizarea pentru fabricarea

ulterioara de furaje cu continut medicamentos.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 g (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 27 h (nou)

Amendamentul

(27 g) ,tratament de control
(metafilaxie) ” inseamnd tratarea unui
grup de animale Tn urma stabilirii
diagnosticului de boala clinica pentru o
parte a grupului, cu scopul tratarii din
punct de vedere clinic a animalelor
bolnave si controlarii raspandirii bolii la
animalele aflate Tn contact apropiat si
expuse riscului si care ar putea fi deja
infectate subclinic; Prezenta bolii in grup
se stavileste inainte de utilizarea
produsului;.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(27 h) ,tratament preventiv (profilaxie)”
inseamnd tratarea unui animal sau a
unui grup de animale inainte de aparitia
semnelor clinice de boala in vederea
prevenirii aparitiei unei boli sau a unei
infectii.

Justificare

Definitie practica sugerata de platforma multilaterala Epruma, care reprezinta medicii
veterinari, agricultorii si producatorii de medicamente de uz veterinar.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. O autorizatie de introducere pe piata

pentru un medicament de uz veterinar este
valabila fard limita de timp.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

2. O autorizatie de introducere pe piata
pentru un medicament de uz veterinar este
valabila fard limitd de timp, cu exceptia
cazului Tn care sunt identificate riscuri la
adresa sanatatii animalelor, a sandatatii
publice si a mediului sau a celui in care
ca urmare a cunostintelor stiintifice noi
este necesard o noud evaluare.

Amendamentul

2a. Atunci cand un medicament de uz
veterinar autorizat in prealabil nu a fost
prezent pe piata intr-un stat membru timp
de cinci ani consecutivi, valabilitatea
autorizatiei acordate pentru respectivul
medicament de uz veterinar inceteazd.
Autoritatea competentd poate, in situatii
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exceptionale si pe motive legate de
sdandtatea umand sau animald, sd acorde
derogari de la alineatul (2). Aceste
derogari se justifici in mod

corespunzdtor.

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Cererile se depun in format electronic. 3. Cererile se depun in format electronic
Pentru cererile depuse in conformitate cu prin intermediul unui portal electronic
procedura de acordare a unor autorizatii unic. Pentru toate tipurile de cereri depuse
Centralizate de introducere pe piatd se in conformitate cu prezentul regulament,
utilizeaza formatele puse la dispozitie de cu procedura centralizati sau cu
catre agentie. procedura de recunoastere reciprocd, Se

utilizeaza formatele puse la dispozitie de
catre agentie.

Justificare

Este necesara continuarea simplificarii procedurilor pentru a incuraja si mai mult cercetarea
si inovarea §i, in consecinta, disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) documentatie cu privire la riscurile (a) documentatie cu privire la riscurile
directe sau indirecte pentru sandtatea directe sau indirecte pentru sanatatea
publica sau a animalelor ale utilizarii publica sau a animalelor sau pentru mediu
medicamentului antimicrobian de uz ale utilizarii medicamentului antimicrobian
veterinar la animale, de uz veterinar la animale,
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Justificare

Este nevoie de o abordare globala privind folosirea medicamentelor de uz veterinar, de
exemplu in ceea ce priveste problemele de mediu legate de scurgerea bacteriilor rezistente in

sol si apa.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) informatii despre masurile de atenuare
a riscurilor menite sa limiteze dezvoltarea
posibilei rezistentei la antimicrobiene ca
urmare a utilizarii medicamentului de uz
veterinar.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(b) informatii despre masurile de atenuare
a riscurilor menite sa limiteze dezvoltarea
posibilei rezistentei la antimicrobiene ca
urmare a utilizarii medicamentului de uz
veterinar, inclusiv indicarea faptului ca
produsul nu va fi utilizat ca masurd
profilactica sau metafilactica de rutina la
animalele de la care se obtin alimente si
nici in tratamente de grup profilactice
daca nu a existat un diagnostic de boala.

Amendamentul

5a. Atunci cand se depune o cerere de
reinnoire, solicitantul adauga la dosar
literatura stiintifica accesibila public si
supusd unei evaludri inter pares
referitoare la substanta farmacologic
activa si la metabolitii relevanti ai acesteia
cu efecte secundare asupra sanatatii
umane, a mediului si a speciilor nevizate
si publicate in ultimii 10 ani inainte de
data depunerii dosarului.
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Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — litera aa (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) produsul testat este un medicament
de uz veterinar neautorizat si este
respectatd perioada de asteptare stabilita
de medicul veterinar in conformitate cu
articolul 117 sau

Justificare

Pentru a incuraja in continuare dezvoltarea de noi medicamente de uz veterinar, trebuie sa
fie posibile studiile clinice pentru produsele inca neautorizate, cu conditia respectarii
perioadelor de asteptare relevante, astfel incdt sa nu existe riscuri pentru sandatate.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — litera ab (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ab) produsul testat este un medicament
de uz veterinar neautorizat, pentru toate
substantele farmacologic active se prevede
o limitid maximd privind prezenta
reziduurilor si este respectatdi perioada de
asteptare stabiliti de medicul veterinar in
conformitate cu articolul 117 sau

Justificare
Pentru toate substantele farmacologic active dintr-un produs trebuie sa se prevada un nivel
maxim de reziduuri pentru a permite medicului veterinar sa stabileasca o perioada de
asteptare care evitd orice risc asupra sanatatii consumatorilor.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — litera ba (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) pentru produsul testat s-a stabilit un
nivel provizoriu maxim al reziduurilor.

Justificare

In prezent, animalele si produsele de origine animala pot fi comercializate dupa efectuarea
testelor, cu conditia sa respecte nivelurile provizorii maxime ale reziduurilor. Acest lucru ar
trebui sa fie in continuare posibil.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Titularul autorizatiei de trial clinic
informeazd autoritatea competentd cu
privire la toate evenimentele adverse
grave si toate reactiile negative la om sunt
notificate cu promptitudine si, in orice
caz, intr-un termen de maximum 15 zile
de la primirea informatiilor.

Justificare

Este important ca autoritdatile competente sa fie informate in mod corespunzator si prompt cu
privire la evenimente adverse grave i reactii adverse la om, pentru a lua in considerare daca
ar trebui luata o masura de precautie suplimentara sau daca este necesar sa se suspende
trialul clinic.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Ambalajul direct al unui medicament de 1. Ambalajul direct al unui medicament de
uz veterinar contine doar urmatoarele uz veterinar contine cel putin urmatoarele
informatii: informatii:
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Justificare

Dimensiunea ambalajului pentru medicamentele de uz veterinar acoperda o gama foarte larga,
de exemplu, de la flacoane mici de 10 ml la saci mari de 10 sau 20 de kg. Unele etichete au
mult mai mult spatiu decadt altele si pot cuprinde mai multe informatii. Pentru anumite
categorii de produse care pot fi vandute direct populatiei fara prescriptie, poata fi importanta
includerea unor informatii suplimentare pe ambalajul direct.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera ga (nous)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ga) un cod de bare care cuprinde toate
informatiile mentionate la alineatul (1)
literele (a)—(g), care permite ca aceste
informatii, precum si informatiile
continute de prospectul insotitor sd fie
furnizate pe cale electronica, intr-o formd
lizibila, in toate limbile vorbite la locul de
tratament si care pune datele la dispozitia
altor sisteme de documentatie prin
intermediul interfetelor standard.

Justificare

eJe, .

disporzitie informatiile privind medicamentele intr-un mod usor de utilizat in limba materna a
cititorului. Acest lucru poate fi realizat numai prin intermediul codului de bare de pe
ambalajul direct.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Ambalajul exterior al unui medicament 1. Ambalajul direct al unui medicament de
de uz veterinar contine doar urmatoarele uz veterinar contine Cel pufin urmatoarele
informatii: informatii:
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Justificare

Informatiile obligatorii minime care trebuie incluse pe ambalajul exterior al unui medicament
de uz veterinar trebuie definite prin legislatie. Dimensiunea medicamentelor de uz veterinar
poate varia de la flacoane mici de 10 ml, la saci mari de 5 kg, 10 kg sau 25 kg. Unele produse
au mult mai mult spatiu pe ambalajul exterior decdt altele si pot cuprinde mai multe
informatii. In cazul produselor vandute direct populatiei fird prescriptie poate fi important sd
se includa informatii suplimentare pe ambalajul exterior.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul
() cerinta de a utiliza sisteme de preluare a () cerinta de a utiliza sisteme de preluare a
medicamentelor de uz veterinar pentru medicamentelor de uz veterinar pentru
eliminarea medicamentelor de uz veterinar eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutilizate sau a deseurilor provenite din in conformitate cu legislatia in vigoare;

utilizarea unor astfel de produse si, daca
este cazul, mdasuri de precautie
suplimentare privind eliminarea
deseurilor periculoase ale medicamentelor
de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor
astfel de produse;

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ga) timpul de asteptare.

Justificare
In cazul in care se recomandd un timp de asteptare, acesta ar trebui mentionat pe ambalajul

exterior, iar dacd nu exista un ambalaj exterior, pe ambalajul direct (si nu doar pe prospectul
insotitor). Acest lucru este necesar mai ales in comertul cu amanuntul la distanta.
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Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 11 — paragraful 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ba) o mentiune referitoare la prezenta
organismelor modificate genetic, in cazul

in care produsul contine astfel de
organisme sau constd din asa ceva;

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ia) in cazul medicamentelor de uz
veterinar care contin sau sunt alcdtuite

din organisme modificate genetic, aceasta
informatie trebuie sa fie inclusa;

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1 — litera ma (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ma) compozitia calitativa si cantitativd,

Justificare

Comporzitia produsului este absolut necesara. Nu este de inteles de ce compozitia
medicamentelor de uz veterinar nu este inclusa asemenea multor alte produse de ingrijire a
sanatatii, produse alimentare etc.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1 — litera mb (nous)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Prospectul 1nsotitor este redactat si
conceput pentru a fi clar si usor de inteles,
n termeni inteligibili pentru publicul larg.

Amendamentul

(mb) codul de bare mentionat la articolul
9 alineatul (1) litera (ga);

Amendamentul

3. Prospectul insotitor este redactat si
conceput pentru a fi clar, lizibil si usor de
inteles, In termeni inteligibili pentru

publicul larg.

Justificare

Prospectul insotitor ar trebui sa fie lizibil si in grajduri si hambare slab iluminate.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In sensul prezentei sectiuni, in cazul in
care substanta activa consta in saruri,
esteri, eteri, izomeri si amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati diferiti de
substanta activa utilizata in medicamentul
de uz veterinar de referinta, ea se considera
a fi aceeasi substanta activa ca si cea
utilizatd in medicamentul de uz veterinar
de referinta, cu exceptia cazului in care
diferd in mod semnificativ in ceea ce
priveste proprietdtile privind siguranta sau
eficacitatea. In cazul In care difera in mod
semnificativ in ceea ce priveste astfel de
proprietati, solicitantul prezintd informatii
suplimentare pentru a demonstra siguranta
si/sau eficacitatea diferitelor saruri, esteri
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Amendamentul

2. In sensul prezentei sectiuni, in cazul in
care substanta activa consta in saruri,
esteri, eteri, izomeri si amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati diferiti de
substanta activa utilizata iIn medicamentul
de uz veterinar de referinta, ea se considera
a fi aceeasi substanta activa ca si cea
utilizatd in medicamentul de uz veterinar
de referinta, cu exceptia cazului in care
diferd in mod semnificativ in ceea ce
priveste proprietdtile privind siguranta,
eficacitatea si comportamentul reziduului.
In cazul in care diferd in mod semnificativ
in ceea ce priveste astfel de proprietati,
solicitantul prezinta informatii
suplimentare pentru a demonstra siguranta
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sau derivati ai substantei active autorizate
din medicamentul de uz veterinar de
referinta.

si/sau eficacitatea diferitelor saruri, esteri
sau derivati ai substantei active autorizate
din medicamentul de uz veterinar de
referinta.

Justificare

Comportamentul reziduului are o importanta cruciala pentru siguranta produselor
alimentare. Reziduurile neasteptate pot da nastere unor cereri de despagubiri semnificative
din partea crescatorilor de animale si a altor operatori din sectorul alimentar.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Rezumatul caracteristicilor produsului
pentru medicamentul generic de uz
veterinar este identic cu cel al
medicamentului de uz veterinar de
referintad. Totusi, cerinta respectiva nu se
aplica partilor din rezumatul
caracteristicilor produsului pentru
medicamentul de uz veterinar de referinta
referitoare la indicatii sau forme
farmaceutice, care sunt inca reglementate
prin legea brevetelor la data la care este
autorizat medicamentul generic de uz
veterinar.
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Amendamentul

5. Informatiile clinice ale rezumatului
caracteristicilor produsului astfel cum sunt
definite la articolul 30 alineatul (1) litera
(¢), cu exceptia literei (vi), pentru
medicamentul generic de uz veterinar este
identic cu cel al medicamentului de uz
veterinar de referintd. Totusi, aceastd
cerintd nu se aplica:

(a) partilor din rezumatul caracteristicilor
produsului pentru medicamentul de uz
veterinar de referintd referitoare la indicatii
sau forme farmaceutice, care sunt inca
reglementate prin legea brevetelor sau la
protectia documentatiei tehnice prevazute
la articolele 33-36 la data la care este
autorizat medicamentul generic de uz
veterinar sau

(b) unei modificari ulterioare a
medicamentului de uz veterinar de
referinta.
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Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. O autoritate competentd sau agentia
poate cere solicitantului sa furnizeze date
privind siguranta in ceea ce priveste
riscurile potentiale prezentate de
medicamentul generic de uz veterinar
pentru mediu in cazul in care autorizatia
de introducere pe piata pentru medic
amentul de uz veterinar de referinti a fost
acordatd inainte de 20 iulie 2000 sau in
cazul in care a fost necesard o a doua
etapa a evaludrii riscului pentru mediu al
medicamentului de uz veterinar de
referintd.

Amendamentul 69

Propunere de regulament

Articolul 17 — alineatul 1 — partea introductivi

Textul propus de Comisie

Prin derogare de la articolul 7 alineatul (1)
litera (b), o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament
de uz veterinar care contine o combinatie
de substante active care au fost fiecare deja
utilizate Tn medicamente de uz veterinar
autorizate, dar care, pana in prezent, nu au
fost autorizate In combinatia respectiva
(denumit n continuare ,,medicament de uz
veterinar in combinatie”), indeplineste
urmatoarele criterii:

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 — litera b
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Amendamentul

6. Solicitantul prezinta autorititii
competente sau agentiei date privind
siguranta in ceea ce priveste riscurile
potentiale prezentate de medicamentul
generic de uz veterinar pentru mediu, daca
S-a constatat cd produsul respectiv
prezintd un risc potential pentru mediul
inconjurdtor.

Amendamentul

Prin derogare de la articolul 7 alineatul (1)
litera (b), o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament
de uz veterinar care contine o combinatie
de substante active Tn care una sau mai
multe au fost deja utilizate Th medicamente
de uz veterinar autorizate, dar care, pana in
prezent, nu au fost autorizate in combinatia
respectiva (denumit Tn continuare
,,medicament de uz veterinar in
combinatie”), indeplineste urmatoarele
criterii:
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Textul propus de Comisie

(b) solicitantul poate demonstra ca
medicamentul de uz veterinar este o
combinatie de medicamente de uz
veterinar de referinta astfel cum se

mentioneaza la articolul 16 alineatul (1)
litera (b);

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 17 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) documentatia privind siguranta
combinatiei respective este furnizata.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prin derogare de la articolul 5 alineatul
(2), o autorizatie de introducere pe piati
pentru o piatd limitata se acorda pentru o

perioadd de 3 ani.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 25

Textul propus de Comisie

Autoritatea competenta se asigura ca
producétorii de medicamente de uz
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Amendamentul

(b) solicitantul poate demonstra ca
medicamentul de uz veterinar contine 0
combinatie cu cel putin un medicament de
uz veterinar de referinta astfel cum se
mentioneaza la articolul 16 alineatul (1)
litera (b);

Amendamentul
(d) Tn cazul in care este necesar,

documentatia adecvatd privind siguranta
combinatiei respective este furnizata.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Autoritatea competenta se asigura ca
producétorii de medicamente de uz
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veterinar din tari terte sunt in masura sa
fabrice medicamentul de uz veterinar in
cauza si/sau sa efectueze teste de control in
conformitate cu metodele descrise in
documentatia depusa in sprijinul cererii, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1).

veterinar din tari terte respectd legislatia
aplicabila a Uniunii i sunt in masura sa
fabrice medicamentul de uz veterinar in
cauza si/sau sa efectueze teste de control in
conformitate cu metodele descrise n
documentatia depusa in sprijinul cererii, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1).

Justificare

Ar trebui sa fie precizat in mod clar ca producatorii trebuie sa respecte legislatia UE, si nu
doar ca sunt in masura sa produca si sa controleze produsul in conformitate cu solicitarea

pentru autorizatia de introducere pe piata.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care cererea se referd la un
medicament antimicrobian de uz veterinar,
autoritatea competenta sau Comisia pot
solicita titularului autorizatiei de
introducere pe piata sa efectueze studii
postautorizare pentru a se asigura ci
raportul beneficii-riscuri ramane pozitiv,
avand n vedere posibila dezvoltare a
rezistentei la antimicrobiene.

Amendamentul

3. In cazul in care cererea se refera la un
medicament antimicrobian de uz veterinar,
autoritatea competenta sau Comisia solicitd
titularului autorizatiei de introducere pe
piatd sa efectueze studii postautorizare
pentru a se asigura ca raportul beneficii-
riscuri ramane pozitiv, avand in vedere
posibila dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene.

Justificare

Aceasta inseamna ca acordarea autorizatiei de introducere pe piata ar duce intotdeauna la
monitorizarea utilizarii antimicrobiene, ceea ce permite evaluarea continud a riscurilor.

Amendamentul 75

Propunere de regulament

Articolul 30 — paragraful 1 — litera ¢ — punctul vi

Textul propus de Comisie

(vi) frecventa si gravitatea reactiilor
adverse,
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Amendamentul

(vi) frecventa si gravitatea evenimentelor
sau a reactiilor adverse,
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Amendamentul 76

Propunere de regulament

Articolul 30 —alineatul 1 — litera ¢ — punctul viii

Textul propus de Comisie

(viii) interactiunea cu alte medicamente si
alte forme de interactiune,

Amendamentul 77

Propunere de regulament

Amendamentul

(viii) interactiunea cunoscutd cu alte
medicamente si alte forme cunoscute de
interactiune,

Articolul 30 —alineatul 1 — litera ¢ — punctul xiii

Textul propus de Comisie
(xiii) conditii speciale de utilizare, inclusiv
restrictii privind utilizarea
antimicrobienelor pentru a se limita riscul

de dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene,

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera ja (noui)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(xiii) conditii speciale de utilizare, inclusiv
restrictii privind utilizarea
antimicrobienelor pentru a se limita riscul
de dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene si specificatia ca este
interzis ca produsul sa fie folosit ca
mdsurd preventiva de rutind;

Amendamentul

(ja) informatii din cadrul evaluarii
riscului pentru mediu al produsului,
Tndeosebi efectele asupra mediului si date
de caracterizare a riscului, inclusiv
informatii ecotoxicologice referitoare la
efectele asupra speciilor nevizate si
Dpersistenta substantelor active si a
metabolitilor activi in sol si apa.
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Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. Atunci cand doud produse au acelasi
efect terapeutic, pot fi efectuate evaluari
comparative. Produsele care sunt
periculoase pentru mediu sau pentru
animalele tratate se Thlocuiesc cu produse
mai putin periculoase.

Justificare

Aceasta introduce posibilitatea unei evaluari comparative pentru a permite inlocuirea unui
produs periculos cu un altul cu efecte terapeutice similare/identice, dar fara consecinte
negative asupra animalelor tratate sau asupra mediului/speciilor nevizate.

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) produsul este un medicament
antimicrobian de uz veterinar prezentat ca
destinat utilizarii ca ameliorator de
performanta pentru a promova cresterea
animalelor tratate sau pentru a spori
productia obtinuta de la animalele tratate;

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Amendamentul

(d) produsul este un medicament
antimicrobian de uz veterinar prezentat ca
destinat utilizarii ca ameliorator de
performanta pentru a promova cresterea
animalelor tratate sau pentru a spori
productia obtinuta de la animalele tratate
sau ca tratament profilactic de rutind la
animalele de la care se obtin alimente sau
pentru a fi addugat in furaje sau apd
pentru un tratament colectiv in situatia in
care nu a fost diagnosticata nicio boald la
niciun animal;

Articolul 32 —alineatul 1 — litera ga (noua)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(ga) produsul este o substantdi ce suscitd
preocupdri majore;

Justificare

Printre acestea s-ar numara substantele persistente, biocide si toxice (PBT), foarte

persistente si foarte toxice (vPvT) sau perturbatorii endocrini. Se respecta terminologia din
Directiva REACH.

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 1 — litera gb (nous)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(gb) substantele active din produs care
indeplinesc criteriile pentru a fi
Dpersistente, bioacumulative si toxice
(PBT) sau foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB), in conformitate
cu orientdrile EMA, sau sunt considerate
ca avdnd proprietati care afecteazd
sistemul endocrin, ceea ce riscd sd
cauzeze efecte negative asupra mediului;

Justificare
Aceasta abordare reflecta legislatia in materie de biocide si de pesticide. Orientarile EMA

EMA/CVMP/ERA/52740/2012 pentru evaluarea substantelor PBT si vPvB sunt in curs de
revizuire (a se vedea

http://lwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/07/WC5
00130368.pdf).

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1 — litera ha (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ha) efecte secundare inacceptabile sau
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Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
146 pentru a stabili norme pentru
desemnarea antimicrobienelor care
urmeaza sa fie rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni, in scopul de a
pastra eficacitatea anumitor substante
active la oameni.

efecte secundare asupra animalului
tratat;

Amendamentul

3. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
146 si ludnd in considerare avizul
stiintific al agentiei pentru a stabili norme
pentru desemnarea antimicrobienelor care
urmeaza sa fie rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni, 1n scopul de a
pastra eficacitatea anumitor substante
active la oameni.

La stabilirea acestor norme, Comisia ia
decizii cu privire la mdasurile adecvate de
gestionare a riscurilor la nivel de clasa, de
substantd sau chiar de indicatie si tine
seama, de asemenea, de calea de
administrare.

Justificare

Pentru ca normele sa isi atinga scopul, acestea trebuie sa fie intemeiate pe cunostinte
stiintifice. Aceasta metodologie pentru clasificarea antimicrobienelor este cea recomandata
de agentie in raportul sau privind antimicrobienele din 18 decembrie 2014 [Agentia
Europeana pentru Medicamente, ,, Answers to the requests for scientific advice on the impact
on public health and animal health of the use of antibiotics in animals” (Raspunsuri la
solicitarile de consultanta stiintifica cu privire la impactul utilizarii de antibiotice la animale
asupra sandtatii publice si animale), 18 decembrie 2014, p. 6&16].

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, desemneaza
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Amendamentul

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare si ludnd in considerare
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antimicrobienele sau grupele de avizul stiintific al agentiei, desemneaza

antimicrobiene rezervate pentru antimicrobienele sau grupele de

tratamentul anumitor infectii la oameni. antimicrobiene rezervate pentru

Respectivele acte de punere n aplicare se tratamentul anumitor infectii la oameni.

adopta in conformitate cu procedura de Respectivele acte de punere n aplicare se

examinare mentionata la articolul 145 adopta in conformitate cu procedura de

alineatul (2). examinare mentionata la articolul 145
alineatul (2).

La stabilirea acestor norme, Comisia ia
decizii cu privire la mdsurile adecvate de
gestionare a riscurilor la nivel de clasa, de
Substanta sau chiar de indicatie si tine
seama, de asemenea, de calea de
administrare.

Justificare

Pentru ca normele sa isi atinga scopul, acestea trebuie sa fie intemeiate pe cunostinte
stiintifice. Aceasta metodologie pentru clasificarea antimicrobienelor este cea recomandata
de agentie in raportul sau privind antimicrobienele din 18 decembrie 2014 [Agentia
Europeana pentru Medicamente, ,, Answers to the requests for scientific advice on the impact
on public health and animal health of the use of antibiotics in animals” (Raspunsuri la
solicitarile de consultanta stiintifica cu privire la impactul utilizarii de antibiotice la animale
asupra sandtatii publice si animale), 18 decembrie 2014, p. 6&16].

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) 10 ani pentru medicamentele de uz (a) 10 ani pentru medicamentele de uz
veterinar pentru bovine, ovine, porcine, veterinar pentru bovine, ovine (crescute
gdini, caini $i pisici; pentru carne), porcine, gaini, cdini si
pisici;

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 2 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. Tn cazul In care medicamentul de uz
veterinar a fost autorizat pentru mai
multe specii, perioada este prelungita in
conformitate cu perioadele de prelungire
prevazute la articolul 35.

Justificare

Este posibil ca perioada de protectie a documentatiei tehnice sa nu ofere un stimulent

eJe, .

conform articolului 35 ar trebui acordate odata cu prima autorizatie de introducere pe piata.

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 35 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Tn cazul in care se aproba o modificare
n conformitate cu articolul 65 de extindere
a autorizatiei de introducere pe piata la o
alta specie mentionata la articolul 34
alineatul (1) litera (a), perioada de protectie
prevazuta la articolul respectiv se
prelungeste cu 1 an pentru fiecare specie-
tintd suplimentara, cu conditia ca
modificarea sa fi fost prezentata cu cel
putin 3 ani inainte de expirarea perioadei
de protectie mentionate la articolul 34
alineatul (1) litera (a).

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care se aproba o modificare
n conformitate cu articolul 65 de extindere

RR\1087893R0O.doc

211/255

Amendamentul

1. In cazul in care prima autorizatie de
introducere pe piata este acordati pentru
mai mult de o specie sau se aproba o
modificare in conformitate cu articolul 65
de extindere a autorizatiei de introducere
pe piata la o altd specie mentionata la
articolul 34 alineatul (1) litera (a), perioada
de protectie prevazuta la articolul 34 se
prelungeste cu doi ani pentru fiecare
specie-finta suplimentara, cu conditia ca
modificarea sa fi fost prezentata cu cel
putin 3 ani inainte de expirarea perioadei
de protectie mentionate la articolul 34.

Amendamentul

2. In cazul in care prima autorizatie de
introducere pe piata este acordatd pentru
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a autorizatiei de introducere pe piata la o
alta specie care nu este mentionata la
articolul 34 alineatul (1) litera (a),
perioada de protectie mentionata la
articolul 34 se prelungeste cu 4 ani.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 35 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Perioada de protectie a primei autorizatii
de introducere pe piatd prelungita cu orice
perioade suplimentare de protectie ca
urmare a oricaror modificari sau noi
autorizatii care apartin aceleiasi autorizatii
de introducere pe piatd (denumita in
continuare ,,perioada totald de protectie a
documentatiei tehnice”) nu depaseste 18 de
anl.

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie
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mai mult de o specie sau se aproba o
modificare in conformitate cu articolul 65
de extindere a autorizatiei de introducere
pe piata la o alta specie, perioada de
protectie mentionata la articolul 34 se
prelungeste cu 4 ani.

Amendamentul

3. Perioada de protectie a primei autorizatii
de introducere pe piatd prelungita cu orice
perioade suplimentare de protectie ca
urmare a oricaror modificdri sau noi
autorizatii care apartin aceleiasi autorizatii
de introducere pe piatd (denumita in
continuare ,,perioada totala de protectie a
documentatiei tehnice) nu depaseste 14
ani in cazul produselor mentionate la
articolul 34 alineatul (1) litera (a). Tn
cazul produselor mentionate la articolul
34 alineatul (1) literele (b) si (d), perioada
protectie nu depdseste 18 ani.

Amendamentul

Articolul 35a

Protectia datelor pentru modificarea
medicamentelor de uz veterinar

In cazul in care perioada de protectie a
datelor, astfel cum este stabiliti la
articolul 34 si articolul 35, s-a incheiat,
orice solicitant poate depune o cerere
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pentru o perioadd de protectie a datelor
pentru inovari suplimentare aduse
medicamentelor de uz veterinar existente,
si anume doi ani pentru o specie
suplimentard si un an pentru o indicatie
suplimentard, o forma farmaceuticd
suplimentard sau o noud perioada de
asteptare.

Justificare

Stimulent pentru dezvoltarea suplimentara a medicamentelor de uz veterinar existente, care
poate fi realizata de orice intreprindere, inclusiv de intreprinderile de produse generice. O

perioada limitata de protectie a datelor va fi acordata numai pentru inovarea suplimentara
(perioada de protectie incheiata a autorizatiei initiale de introducere pe piata nu va fi

prelungita).

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 38 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia acorda autorizatii centralizate
de introducere pe piatd in conformitate cu
prezenta sectiune. Acestea sunt valabile Tn
intreaga Uniune.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) medicamentele generice de uz
veterinar aferente medicamentelor de uz
veterinar de referintd autorizate prin
procedura de autorizare centralizatd.
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Amendamentul

1. Comisia acorda autorizatii centralizate
de introducere pe piatd in conformitate cu
prezenta sectiune. Acestea sunt valabile in
intreaga Uniune si se considerda a fi
procedura prioritard.

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Unul dintre cele mai importante considerente ale revizuirii legislatiei farmaceutice veterinare

.....

inovatiilor. Mdsura propusa nu este conforma cu obiectivele declarate, intrucdt aceasta
extinde obligatia de a autoriza anumite medicamente de uz veterinar prin intermediul
procedurii de autorizare centralizate de introducere pe piata.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 38 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Pentru alte medicamentele de uz
veterinar decat cele mentionate la alineatul
(2), se poate acorda o autorizatie
centralizatd de introducere pe piatd daca in
Uniune nu s-a acordat nicio alta autorizatie
de introducere pe piatd pentru
medicamentul de uz veterinar respectiv.

Amendamentul

3. Pentru alte medicamentele de uz
veterinar decat cele mentionate la alineatul
(2), se poate acorda o autorizatie
centralizatd de introducere pe piatd daca in
Uniune nu s-a acordat nicio altd autorizatie
de introducere pe piatd pentru
medicamentul de uz veterinar respectiv sau
daca solicitarea se referd la
preschimbarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, astfel cum se
prevede la articolul 57a.

Justificare

Ar trebui sa fie posibil sa se preschimbe cu usurintd autorizatiile existente de introducere pe
piata intr-o autorizatie centralizata de punere pe piata. Acest lucru va reduce sarcina
administrativa (a se vedea amendamentul aferent privind noul articol 57a).

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Cererea mentioneaza statele membre 1n
care solicitantul urmareste sa obtina o
autorizatie de introducere pe piata
(denumite 1n continuare ,,statele membre in
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Amendamentul

2. Cererea mentioneaza statele membre 1n
care solicitantul urmareste sa obtina o
autorizatie de introducere pe piata
(denumite Tn continuare ,,statele membre in
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cauza”). cauza”). Solicitantul trimite o cerere
identica cu cea prezentatd statului
membru de referintd, inclusiv un dosar
identic, astfel cum se prevede la
articolul 7, tuturor statelor membre in
cauzd.

Justificare

Legislatia trebuie sa clarifice faptul ca toate statele membre in care se solicita autorizatia de
introducere pe piata dispun de datele pe baza carora se acorda autorizatia. Acest lucru este
deosebit de important, nu numai pentru autorizatia initiald de introducere pe piata, ci si
pentru intreaga perioada de dupa introducerea pe piata (farmacovigilentd, modificari ale
autorizatiei de introducere pe piata) si pentru orice activitati de monitorizare/control al pietei
in care statele membre isi exercita responsabilitatile.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Cererile de recunoastere reciproca a 1. Cererile de recunoastere reciproca a
autorizatiilor de introducere pe piatd se autorizatiilor de introducere pe piatd se
prezinta statului membru care a acordat prezintd statului membru care a acordat
prima autorizatie nationald de introducere prima autorizatie nationald de introducere
pe piatd (denumit 1n continuare ,,stat pe piatd (denumit in continuare ,,stat
membru de referinta”). membru de referintd”) si statelor membre

in care solicitantul doreste sa obtind
recunoasterea autorizatiei de introducere
pe piata (,,statele membre in cauza”).

Justificare

Legislatia trebuie sa clarifice faptul ca toate statele membre in care se solicita autorizatia de
introducere pe piata dispun de datele pe baza carora se acorda autorizatia. Acest lucru este
deosebit de important, nu numai pentru autorizatia initiala de introducere pe piata, ci si
pentru intreaga perioada de dupa introducerea pe piata (farmacovigilenta, modificari ale
autorizatiei de introducere pe piata) si pentru orice activitati de monitorizare/control al pietei
in care statele membre isi exercita responsabilitdatile.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
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Articolul 48 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Trebuie sa treacd minim de 6 luni intre eliminat
decizia de acordare a primei autorizatii

nationale de introducere pe piata si

depunerea cererii de recunoastere

reciproca a autorizatiei nationale de

introducere pe piatd.

Justificare

Introducerea unei cerinte potrivit careia intreprinderile trebuie sa astepte sase luni intre o
procedurd nationala si o procedura de recunoastere reciproca este inutila si ar putea
provoca chiar probleme in cazul in care apare o situatie grava de sandtate a animalelor sau
de sanatate publica ce necesita autorizarea rapida a produsului in alte state membre.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 3 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) informatii cu privire la statele membre eliminat
n care este in curs de examinare o cerere

de autorizatie de introducere pe piata

depusa de solicitant pentru acelasi

medicament de uz veterinar;

Justificare

In conformitate cu legislatia in vigoare si cu proiectul de regulament, cererile trebuie tratate
prin intermediul procedurii de recunoastere reciproca. Se propune inlocuirea acestei cerinte
cu o cerinta pentru un dosar de autorizatii consolidate de introducere pe piata care trebuie sa
fie pus la dispozitia statului membru, astfel incdt statele membre sa poata lua decizii bazate
pe dovezi cu privire la autorizatia initiala de introducere pe piata si sa indeplineasca orice
responsabilitati postautorizare.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 48 —alineatul 4
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Textul propus de Comisie

4. Tn termen de 90 zile de la primirea unei
cereri valabile, statul membru de referinta
pregateste un raport de evaluare actualizat
pentru medicamentul de uz veterinar.
Raportul de evaluare actualizat, impreuna
cu rezumatul aprobat al caracteristicilor
produsului si cu textul care urmeaza sa
apara pe eticheta si in prospectul insotitor
se transmit tuturor statelor membre si
solicitantului, impreuna cu lista statelor
membre in care solicitantul urmareste sa
obtind recunoasterea autorizatiei de
introducere pe piata (denumite in
continuare ,,statele membre in cauza”).

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 49 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Tn cazul in care un stat membru, in
termenul prevazut la articolul 46 alineatul
(4) sau la articolul 48 alineatul (5),
formuleaza obiectii cu privire la raportul de
evaluare, la rezumatul propus al
caracteristicilor produsului sau la eticheta
si la prospectul insotitor propuse, el
furnizeaza statului membru de referinta,
celorlalte state membre si solicitantului o
declaratie detaliatd continand motivele.
Punctele de dezacord se comunica fara
ntérziere grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere reciproca si
descentralizat, instituit prin articolul 142
(denumit in continuare ,,grupul de
coordonare”) de catre statul membru de
referinta.
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Amendamentul

4. Tn termen de 45 zile de la primirea unei
cereri valabile, statul membru de referinta
pregateste un raport de evaluare actualizat
pentru medicamentul de uz veterinar.
Raportul de evaluare actualizat, impreuna
cu rezumatul aprobat al caracteristicilor
produsului si cu textul care urmeaza sa
apara pe eticheta si in prospectul insotitor
se transmit tuturor statelor membre Tn
cauzd si solicitantului, impreuna cu lista
statelor membre in care solicitantul
urmareste sa obtind recunoasterea
autorizatiei de introducere pe piata
(denumite Tn continuare ,,statele membre in
cauza”).

Amendamentul

1. Tn cazul in care un stat membru, in
termenul prevazut la articolul 46 alineatul
(4) sau la articolul 48 alineatul (5),
formuleaza obiectii cu privire la raportul de
evaluare, la rezumatul propus al
caracteristicilor produsului sau la eticheta
si la prospectul insotitor propuse, din
motive de risc major potential la adresa
sandtatii umane sau animale sau la
adresa mediului, el furnizeaza statului
membru de referinta, celorlalte state
membre si solicitantului o declaratie
detaliata continand motivele. Punctele de
dezacord se comunica fara intarziere
grupului de coordonare pentru procedurile
de recunoastere reciproca si descentralizat,
instituit prin articolul 142 (denumit in
continuare ,,grupul de coordonare™) de
catre statul membru de referinta.
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Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Tn cadrul grupului de coordonare este eliminat
numit un raportor pentru a pregdti un al
doilea raport de evaluare a
medicamentului de uz veterinar.
Justificare

Se propune eliminarea acestui alineat, deoarece ar creste in mod inutil volumul de munca al
autoritatilor competente. Obiectia ar trebui discutata intre statele implicate in procedura. In
lipsa unui acord, este acceptabil ca aspectul sa fie discutat in cadrul grupului de coordonare.

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cazul unui aviz in favoarea acordarii
autorizatiei de introducere pe piata, statul
membru de referinta inregistreaza acordul
statelor membre, inchide procedura si
informeaza statele membre si solicitantul in
consecinta.

Amendamentul

4. In cazul unui aviz in favoarea acordarii
sau modificarii autorizatiei de introducere
pe piata, statul membru de referinta
inregistreaza acordul statelor membre,
inchide procedura si informeaza statele
membre si solicitantul Tn consecinta.

Justificare

Tntrucat articolul 66 (modificarea) si articolul 69 (armonizarea) ar putea, de asemenea, sd
conduca la o revizuire de catre grupul de coordonare, avand ca rezultat o modificare, acest

cuvant ar trebui adaugat in intregul articol.
Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 1
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Textul propus de Comisie

1. Tn termen de 15 zile de la primirea
raportului de evaluare mentionat la
articolul 46 alineatul (3) sau la articolul 48
alineatul (4), solicitantul poate sa solicite n
scris agentiei 0 reexaminare a raportului de
evaluare. In acest caz, solicitantul transmite
agentiei motivele detaliate pentru o astfel
de cerere in termen de 60 zile de la
primirea raportului de evaluare. Cererea
este Insotitd de dovada platii catre agentie a
taxei aferente reexaminarii.

Amendamentul

1. in termen de 15 zile de la primirea
raportului de evaluare mentionat la
articolul 46 alineatul (3) sau la articolul 48
alineatul (4), solicitantul poate sa solicite in
scris grupului de coordonare o
reexaminare a raportului de evaluare. Tn
acest caz, solicitantul transmite agentiei
motivele detaliate pentru o astfel de cerere
n termen de 60 zile de la primirea
raportului de evaluare. Cererea este insotita
de dovada platii catre agentie a taxei
aferente reexaminarii.

Justificare

Consideram ca o cerere transmisa agentiei va spori volumul de munca si sarcina
administrativa a agentiei si ar fi mai simplu daca solicitarea este adresata grupului de

coordonare.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Publicul are acces la informatiile din
baza de date a produselor in ceea ce
priveste lista de medicamente de uz
veterinar autorizate, rezumatele
caracteristicilor produselor si prospectele
insotitoare.

Amendamentul

3. Publicul are acces la informatiile din
baza de date a produselor.

Justificare

Produsele si reziduurile si metabolitii ingredientelor lor active se gasesc in sfera publica, in
afara animalului tratat, in mediu in general si in organismele speciilor nevizate (inclusiv
fiinte umane, indiferent daca ne place sau nu). Prin urmare, datele cu privire la ce sunt aceste
substante si caracteristicile lor ar trebui, de asemenea, sa fie in sfera publica.
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Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre colecteaza date

relevante si comparabile privind volumul
vanzarilor si utilizarea medicamentelor

antimicrobiene de uz veterinar.

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre transmit agentiei date
privind volumul vanzarilor si utilizarea
medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar. Agentia analizeaza datele si

publicd un raport anual.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE551.951v01-00

RO

Amendamentul

1. Statele membre colecteaza date
relevante, comparabile si suficient de
detaliate privind volumul vanzarilor si
utilizarea medicamentelor antimicrobiene
de uz veterinar.

Amendamentul

2. Statele membre transmit agentiei date
privind volumul vanzarilor si utilizarea
medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar. Agentia analizeaza datele si
publicd un raport anual care contine, dupd
caz, orientdri si recomandari.

Amendamentul

3a. Statele membre colecteazd date
relevante si comparabile privind volumul
de vanzari si utilizarea de medicamente de
uz veterinar antiparazitare si hormonale
si le pun la dispozitia agentiei.
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Justificare

Ideea este de a extinde conceptul prezentat pentru antibiotice la alte tipuri de medicamente de
uz veterinar cu efecte biologice asupra speciilor nevizate in ecosistemul larg, cum ar fi
produsele hormonale (care pot afecta sexul speciilor nevizate, indeosebi in habitatele
acvatice) si produsele antiparazitare (care pot fi extrem de toxice pentru albine, de exemplu).

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 57 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 57a

Preschimbarea ulterioard in autorizatie
centralizatd de introducere pe piatd

1. Dupa finalizarea unei proceduri
descentralizate prevazute la articolul 46, a
unei proceduri de recunoastere reciprocd
previzuta la articolul 48 sau a unei
proceduri de armonizare a autorizatiilor
de introducere pe piati prevazutd la
articolul 69, titularul autorizatiei de
introducere pe piata poate prezenta o
cerere pentru a preschimba autorizatia
existentd de introducere pe piata pentru
medicamentul de uz veterinar intr-o
autorizatie centralizata de introducere pe
piata acordati de Comisie care va fi
valabila pe intreg teritoriul Uniunii.

2. Cererea de preschimbare intr-o
autorizatie centralizatd de introducere pe
Dpiata este transmisd agentiei de cdtre
titularul autorizatiei de introducere pe
piata si include urmdatoarele elemente:

(a) o listd cu toate deciziile de acordare a
unor autorizatii de introducere pe piatd
pentru respectivul medicament de uz
veterinar;

(b) o lista cu modificarile introduse dupd
prima acordare a autorizatiei de
introducere pe piatd in Uniune;
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(c) un raport de sinteza privind datele de
Jarmacovigilenta.

3. Tn termen de 30 de zile de la primirea
documentelor mentionate la alineatul (2),
Comisia elaboreazd un proiect de decizie
de acordare a unei autorizatii de
introducere pe piatd in conformitate cu
raportul de evaluare mentionat la
articolul 46 alineatul (3), la articolul 48
alineatul (4) si la articolul 69 alineatul (3)
sau, daca este cazul, cu un raport de
evaluare actualizat, cu rezumatul
caracteristicilor produsului, cu eticheta si
cu prospectul insotitor.

4. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, adoptai o decizie finald
cu privire la acordarea autorizatiei
centralizate de introducere pe piata.

Prezentul articol se aplica numai
medicamentelor de uz veterinar autorizate
prin intermediul unei proceduri de
recunoastere reciprocd, a unei proceduri
descentralizate sau a unei proceduri de
armonizare a autorizatiei de introducere
pe piata, dupa data aplicarii prezentului
regulament.

Justificare

Ar trebui sa fie posibil pentru titularii autorizatiei de introducere pe piata sa transforme
autorizatiile existente de introducere pe piata intr-o autorizatie centralizata de introducere pe
piata. Acest lucru va reduce sarcina administrativa, cum ar fi in cazul depunerii unor
modificari viitoare privind medicamentul de uz veterinar.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 4 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(C) cea mai scurtd perioadd de asteptare (c) perioada de asteptare adecvatd, in
dintre cele declarate in rezumatele conformitate cu cele mai recente studii
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caracteristicilor produselor.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Prin derogare de la articolul 69,
medicamentele de uz veterinar autorizate
Tnainte de 20 iulie 2000, precum si
medicamentele de uz veterinar autorizate
dupa aceasta data, dar care au fost
identificate ca potential daunatoare pentru
mediu 1n cadrul evaluarii riscului de mediu,
sunt reevaluate inainte de pregatirea unui
rezumat armonizat al caracteristicilor
produsului.

stiintifice dintre cele declarate n
rezumatele caracteristicilor produselor.

Amendamentul

3. Prin derogare de la articolul 69,
medicamentele de uz veterinar autorizate
Tnainte de 20 iulie 2000, precum si
medicamentele de uz veterinar autorizate
dupa aceasta data, dar care au fost
identificate ca potential ddunatoare pentru
mediu 1n cadrul evaluarii riscului de mediu,
sau pentru care nu s-a efectuat nicio
evaluare a riscului de mediu ori s-au
efectuat evaludri incomplete, sunt
reevaluate Tn conformitate cu anexa Il
inainte de pregatirea unui rezumat
armonizat al caracteristicilor produsului.

Justificare

Astfel, se asigura faptul ca produsele vechi sunt evaluate in timp util, asa cum s-a dorit initial

§i cum au presupus cad se va intdmpla legislatorii.

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatile competente si agentia
supravegheaza sistemele de
farmacovigilenta ale titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata.

Amendamentul

2. Autoritatile competente si agentia
supravegheaza sistemele de
farmacovigilenta ale titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata si le
autorizeazd.

Justificare

Daca autoritatile competente si agentia autorizeaza sistemul de farmacovigilenta al
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titularilor de autorizatii de introducere pe piatd, aceastda autorizatie poate fi depusa impreund
cu cererea pentru un alt produs, in conformitate cu anexa | punctul 3.2 din prezenta
propunere de regulament, simplificand controlul pe care autoritatile competente ar trebui sa

1l realizeze.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 73 —alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) orice observare a unei lipse a
eficacitétii unui medicament de uz
veterinar dupa administrarea la un animal
n conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului;

Amendamentul

(b) orice observare a unei lipse a
eficacitdtii unui medicament de uz
veterinar, inclusiv semne ale rezistentei la
antimicrobiene, dupa administrarea la un
animal Tn conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului;

Justificare

Avand in vedere importanta mare a rezistentei la antimicrobiene, aceasta problema specifica

trebuie subliniata in cazul evenimentelor adverse.

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 73 —alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie
(c) orice incidente de mediu observate in

urma administrarii unui medicament de uz
veterinar la un animal;

Amendamentul 114

Propunere de regulament

Amendamentul

(c) orice reactie adversa sau
neintentionatd, cum ar fi scurgerea
antimcrobienelor in sol si apd, observatd
la speciile nevizate Tn mediu Tn general, n
urma administrarii unui medicament de uz
veterinar la un animal, inclusiv la animale
din speciile nevizate;

Articolul 73 — alineatul 2 — litera fa (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) orice transmitere suspectatd printr-un
Medicament veterinar a oricarui agent
infectios.

Justificare

Aceasta situatie intrad in prezent sub incidenta legislatiei si ar trebui sd fie mentinuta.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 73 — alineatul 2 — litera fb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fb) orice documentatie si date relevante
privind riscurile directe sau indirecte
asupra mediului provenite din utilizarea
medicamentelor antimicrobiene la
animale.

Justificare

Medicamentele de uz veterinar precum antibioticele sunt eliberate pe terenuri impreund cu
substantele nutritive din dejectiile lichide, unde se pot acumula in sol/namol/dejectii lichide,
pot intra in apele subterane prin scurgerea apei sau pot sa se scurga direct in cursurile de
apa. Avand in vedere consecintele importante ale prezentei acestor reziduuri in mediu, sunt
necesare date privind efectele i riscurile pentru mediu.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 73 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 73a

Cu cel tirziu sase luni inainte de data
punerii in aplicare a prezentului
regulament, Comisia prezintd un raport
Parlamentului European si Consiliului
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Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Agentia Infiinteaza si mentine o baza de
date a Uniunii privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar (denumita
Tn continuare ,,baza de date de
farmacovigilenta”).

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Agentia, In colaborare cu statele
membre si cu Comisia, elaboreaza
specificatiile functionale pentru baza de
date de farmacovigilenta.

PE551.951v01-00

referitor la un studiu de fezabilitate
privind un sistem de revizuire pentru
fiecare substanta (monografii) si alte
alternative posibile in vederea evaluarii
riscului de mediu al medicamentelor de uz
veterinar. Raportul este insotit, daca este
necesar, de o propunere legislativa.

Amendamentul

1. Agentia infiinteaza si mentine o baza de
date a Uniunii privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar (denumita
n continuare ,,baza de date de
farmacovigilentd”) care este conectata la
baza de date de produse. Baza de date Tn
cauzd a Uniunii este singurul punct de
notificare a evenimentelor adverse
prezentate de titularii de autorizatii de
introducere pe piatd.

Amendamentul

2. Agentia, n consultare cu statele
membre, cu Comisia si cu pdrtile
interesate, elaboreaza specificatiile
functionale pentru baza de date de
farmacovigilenta. Acestea includ date de
monitorizare a mediului, care ar prezenta
efectele nedorite asupra speciilor nevizate
in ecosistem, si sporesc sursele de date
introduse in sistemul de farmacovigilentd,
incluzdnd monitorizarea si observarea de
catre specialisti care nu sunt neapdrat
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Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia se asigura ca informatiile
raportate in baza de date de
farmacovigilenta sunt incarcate si
accesibile, Tn conformitate cu articolul 75.

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 76 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd inregistreazd in baza de date de
Sfarmacovigilenta toate evenimentele
adverse care le-au fost raportate de catre
personalul medical si detinatorii de
animale si care au avut loc in Uniune sau
intr-o tard tertd cu privire la
medicamentele lor de uz veterinar
autorizate, in termen de 30 zile de la
primirea raportului privind evenimentele
adverse.

RR\1087893R0O.doc

227/255

veterinari.

Amendamentul

3. Agentia se asigurd ca informatiile
raportate in baza de date de
farmacovigilenta sunt incarcate si
accesibile publicului, in conformitate cu
articolul 75.

Amendamentul

2. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd notificd pe cale electronica toate
evenimentele adverse si evenimentele
grave care afecteaza sandatatea umand in
legatura cu utilizarea medicamentelor de
uz veterinar care le sunt aduse la
cunostintd sau despre care se poate
preconiza in mod rezonabil cd le sunt
cunoscute autoritatii competente a
statului membru pe teritoriul caruia s-a
produs incidentul in termen de cel mult 15
zile de la primirea informatiilor.

Alte evenimente adverse legate de
utilizarea medicamentelor de uz veterinar
care sunt aduse la cunostinta titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata sau
despre care se poate preconiza in mod
rezonabil ca le sunt cunoscute sunt
notificate electronic in baza de date de
SJarmacovigilentd in termen de cel mult
30 de zile de la primirea informatiilor.
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Cerinte diferite se aplica pentru
evenimentele adverse constatate Tn
trialurile clinice.

Justificare

Este foarte important ca autoritdtile competente sd fie informate prompt cu privire la
evenimentele adverse grave si la evenimentele care afecteaza sandatatea umand produse pe
teritoriul lor pentru a fi pregatite sa le analizeze si sa ia masurile adecvate de reglementare.

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 76 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Autoritatile competente, din proprie
initiativa sau la solicitarea agentiei, pot sd
solicite titularului autorizatiei de
introducere pe piata sa colecteze date de
farmacovigilenta specifice, in particular in
ceea ce priveste utilizarea unui medicament
de uz veterinar la specii de animale
specificate, in contextul sdnatatii publice si
a animalelor, al sigurantei persoanelor care
administreaza produsul si al protectiei
mediului. Autoritatea precizeaza in detaliu
motivele cererii §i informeaza in acest
sens alte autorititi competente si agentia.

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Tn termen de 15 zile de la data primirii
cererii mentionate la alineatul (3),
titularul autorizatiei de introducere pe
piata poate notifica in scris autoritatii
competente cd doreste o reexaminare a
cererii de colectare a date suplimentare de
Jarmacovigilenta specifice.
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Amendamentul

3. Autoritatile competente, din proprie
initiativa sau la solicitarea agentiei, solicitd
titularului autorizatiei de introducere pe
piata sa colecteze date de farmacovigilenta
specifice, In particular in ceea ce priveste
utilizarea unui medicament de uz veterinar
la specii de animale specificate, in
contextul sdnatdtii publice s1 a animalelor,
al sigurantei persoanelor care
administreaza produsul si al protectiei
mediului.

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Alineatul 4 ar trebui sa fie eliminat, intrucdt nu oferd nicio valoare adaugata suplimentara si

sporeste sarcina administrativa.

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd nu comunica publicului informatii cu
privire la evenimentele adverse in legatura
cu medicamentul de uz veterinar fara
informarea prealabila cu privire la
intentia sa a autoritatii sau autoritatilor
competente care au acordat autorizatia de
introducere pe piatd sau a agentiei unde s-a
acordat autorizatia de introducere pe piata
n conformitate cu procedura de autorizare
centralizata.

Amendamentul

Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd nu comunica publicului informatii cu
privire la evenimentele adverse si
eventualele preocupari privind
Sfarmacovigilenta in legiturd cu
medicamentul de uz veterinar fard a
transmite in prealabil o copie a
comunicadrii respective autoritatii sau
autoritatilor competente care au acordat
autorizatia de introducere pe piatd sau
agentiei unde s-a acordat autorizatia de
introducere pe piatd in conformitate cu
procedura de autorizare centralizata.

Justificare

Aceasta este o propunere de clarificare a paragrafului. Nu este suficienta ,,informarea
prealabila cu privire la intentia sa”. Este, intr-adevar, necesar ca autoritatile competente sa
detind o copie a comunicarii inainte de trimiterea ei publicului si personalului medical.

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 78 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) elaboreaza si mentin o descriere
detaliata a sistemului de farmacovigilenta
utilizat de titularul autorizatiei de
introducere pe piata cu privire la
medicamentul de uz veterinar pentru care
S-a acordat autorizatia (denumita in
continuare ,,dosarul standard al sistemului
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Amendamentul

(a) elaboreaza si mentin o descriere
detaliata a sistemului de farmacovigilenta
utilizat de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd (denumita in
continuare ,,dosarul standard al sistemului
de farmacovigilenta”) pentru toate
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de farmacovigilenta”) pentru toate
produsele aflate Tn responsabilitatea lor;

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 78 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) atribuie numere de referinta dosarului
standard al sistemului de farmacovigilenta
si, pentru fiecare produs, le comunica bazei
de date de produse;

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 1 — litera |

Textul propus de Comisie

(1) comunica autoritatilor competente si
agentiei orice madsura de reglementare care
este luata intr-o tara tertd si care se bazeaza
pe date de farmacovigilentd, in termen de
15 zile de la primirea informatiilor
respective.

produsele aflate in responsabilitatea lor;

Amendamentul

(b) atribuie numere de referinta dosarului
standard al sistemului de farmacovigilenta
si, pentru fiecare produs, comunica
numdrul relevant bazei de date de
produse;

Amendamentul

(1) comunica autoritdtilor competente si
agentiei orice mdsura de reglementare care
este luata Tntr-un stat membru sau ntr-o
tara tertd si care se bazeaza pe date de
farmacovigilenta, in termen de 15 zile de la
primirea informatiilor respective.

Justificare

Nu are sens ca titularul unei autorizatii de introducere pe piata sa informeze autoritatile
competente doar cu privire la masurile de reglementare adoptate intr-o tara tertda, si nu si cu
privire la masurile de reglementare adoptate de un stat membru.

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 79 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Autoritatile competente pot impune
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Amendamentul

3. Autoritatile competente pot impune
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cerinte specifice medicilor veterinari si
altor membri ai personalul medical cu

privire la raportarea evenimentelor adverse.

Agentia si autoritdtile competente pot
organiza reuniuni sau o retea pentru
grupurile de medici veterinari sau alti
membri ai personalului medical, n cazul in
care existd o nevoie specifica pentru
colectarea, agregarea sau analizarea datelor
specifice de farmacovigilenta.

cerinte specifice titularilor de autorizatii
de introducere pe piatd, medicilor
veterinari si altor membri ai personalul
medical cu privire la raportarea
evenimentelor adverse. Agentia si
autoritatile competente pot organiza
reuniuni sau pot crea o retea pentru
grupurile de medici veterinari sau alti
membri ai personalului medical, Tn cazul in
care existd o nevoie specifica pentru
colectarea, agregarea sau analizarea datelor
specifice de farmacovigilenta.

Justificare

In anumite circumstante ar trebui sa fie necesar sa se impund cerinte specifice titularilor de
autorizatii de introducere pe piata. Este necesar ca aceasta posibilitate sa existe in legislatie.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 79 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Autoritatile competente si agentia pun la
dispozitia publicului, a medicilor
veterinari si a altor membri ai
personalului medical toate informatiile
importante privind evenimentele adverse
legate de utilizarea unui medicament de uz
veterinar, in timp util, pe cale electronica
sau prin alte mijloace de comunicare aflate
la dispozitia publicului.

Amendamentul

4. Autoritatile competente si agentia pun la
dispozitia publicului toate informatiile
importante privind evenimentele adverse
legate de utilizarea unui medicament de uz
veterinar, in timp util, pe cale electronica
sau prin alte mijloace de comunicare aflate
la dispozitia publicului.

Justificare

Comunicarea informatiilor privind evenimentele adverse legate de folosirea medicamentelor
de uz veterinar nu ar trebui sa se limiteze la agentiile medicamentelor.

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 79 — alineatul 4 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 80 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. O autoritate competenta poate delega
oricare dintre sarcinile care Ti sunt
incredintate in conformitate cu articolul 79,
unei autoritati competente dintr-un alt stat
membru, cu acordul scris al acesteia din
urma.

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 81 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile competente si agentia
coopereaza in procesul de monitorizare a
datelor din baza de date de
farmacovigilenta in scopul de a determina
daca existd vreo modificare a raportului
beneficii-riscuri al medicamentelor de uz
veterinar in vederea detectarii riscurilor
pentru sandtatea animalelor, sanatatea
publica si protectia mediului (denumit n
continuare ,,procesul de gestionare a
semnalelor”).
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Amendamentul

4a. Autorititile competente si agentia se
asigurd ca medicii veterinari primesc
feedback cu privire la evenimentele
semnalate si informatii periodice cu
privire la toate reactiile adverse
semnalate.

Amendamentul

1. O autoritate competenta poate delega
oricare dintre sarcinile care Ti sunt
incredintate in conformitate cu articolul 79,
unei autoritati publice competente dintr-un
alt stat membru, cu acordul scris al acesteia
din urma

Amendamentul

1. Autoritatile competente, alte autoritati
interesate si agentia coopereaza in procesul
de monitorizare a datelor din baza de date
de farmacovigilenta in scopul de a
determina dacd existd vreo modificare a
raportului beneficii-riscuri al
medicamentelor de uz veterinar in vederea
detectarii riscurilor pentru sanatatea
animalelor, sdnatatea publica si protectia
mediului (denumit in continuare ,,procesul
de gestionare a semnalelor”).
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Justificare

Este nevoie de o abordare globala privind folosirea medicamentelor de uz veterinar, de
exemplu in ceea ce priveste problemele de mediu legate de scurgerea bacteriilor rezistente in

sol si apa.

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 81 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritdtile competente si agentia
stabilesc grupe de medicamente de uz
veterinar pentru care procesul de
gestionare a semnalelor poate fi combinat
n vederea detectarii riscurilor pentru
sandtatea animalelor, sanatatea publica si
protectia mediului.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Acest alineat nu este necesar intr-un regulament. Autoritatile competente au autonomie in

organizarea activitatii in cel mai bun mod posibil.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 81 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia si grupul de coordonare convin
Cu privire la partajarea monitorizarii
datelor privind grupele de medicamente de
uz veterinar nregistrate Tn baza de date de
farmacovigilenta. Fiecarei grupe de
medicamente de uz veterinar Ti este
desemnata in vederea monitorizarii o
autoritate competenta sau agentia
(denumita 1n continuare ,,autoritate
principala”).
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Amendamentul

3. Agentia si grupul de farmacovigilenta
veterinard CONVIn cu privire la partajarea
monitorizarii datelor privind grupele de
medicamente de uz veterinar inregistrate in
baza de date de farmacovigilenta. Fiecarei
grupe de medicamente de uz veterinar i
este desemnata in vederea monitorizarii o
autoritate competenta sau agentia
(denumita in continuare ,,autoritate
principala”).
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Justificare

Discutiile privind responsabilitatile legate de problemele de farmacovigilenta ar fi mai
oportune in cadrul grupului de farmacovigilenta veterinard, in care expertii din partea
autoritatilor competente discuta chestiuni de farmacovigilenta, si nu in cadrul grupului de
coordonare.

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 98 — alineatul 1 — litera ca (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) respecta normele privind bunele
practici de fabricatie pentru medicamente
stabilite in Uniune si utilizeaza ca materii
prime numai substante active care au fost
fabricate in conformitate cu normele
privind bunele practici de fabricatie
pentru materiile prime stabilite Tn
Uniune;

Justificare

Propunerea Comisiei ar trebui sa fie clara in ceea ce priveste obligatia producatorului de a
respecta cerintele privind bunele practici de fabricatie. In plus, pentru a asigura standardele
actuale pentru calitatea substantelor active utilizate ca materii prime, ar trebui sa se impuna
utilizarea in fabricarea medicamentelor numai a acelor substante active care au fost
fabricate in conformitate cu bunele practici de fabricatie.

Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 98 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informeaza autoritatea competenta daca
persoana calificatd mentionata la articolul
100 este inlocuita;
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Amendamentul

(d) notifica in prealabil autoritatea
competentd cu privire la orice modificari
ale informatiilor furnizate in temeiul
articolului 92, pe care doreste sa le
efectueze, si informeaza imediat autoritatea
competentd daca persoana calificata
mentionata la articolul 100 este inlocuita;
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Justificare

Legislatia trebuie sa garanteze realizarea unui control adecvat continuu asupra procesului de
fabricatie. Pentru a putea efectua in mod eficient activitatile de control, producatorii ar
trebui sa informeze autoritatile competente cu privire la orice schimbari care ar putea afecta
conditiile in care a fost acordata autorizatia de fabricatie, inainte ca o astfel de modificare sa

fie pusa in aplicare de producatorul in cauza

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 100 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularul unei autorizatii de fabricatie
dispune permanent si continuu de serviciile
a cel putin unei persoane calificate, care
indeplineste conditiile stabilite in prezentul
articol si este responsabild, in particular, de
indeplinirea indatoririlor specificate la
articolul 101.

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 107 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Persoanele calificate sa prescrie
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabila comercializeaza cu amanuntul
produse antimicrobiene numai pentru
animalele care sunt in ingrijirea lor si
numai 1n cantitatea necesara pentru
tratamentul in cauza.

RR\1087893R0O.doc

235/255

Amendamentul

1. Titularul unei autorizatii de fabricatie
dispune permanent si continuu de serviciile
a cel putin unei persoane calificate, care
indeplineste conditiile stabilite in prezentul
articol si este responsabild, in particular, de
indeplinirea indatoririlor specificate la
articolul 101. Titularul autorizatiei de
Jfabricatie poate sa isi asume
responsabilitatea prevazuta la prezentul
alineat, in cazul in care indeplineste
personal conditiile pentru persoanele
calificate prevazute de prezentul
regulament.

Amendamentul

2. Persoanele calificate sa prescrie
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu legislatia nationald
aplicabila, inclusiv, dupa caz, medicii
veterinari, comercializeaza cu amanuntul
produse antimicrobiene numai pentru
animalele care sunt in ingrijirea lor directa,
dupd examinarea si diagnosticarea
adecvatd a acestora si numai in cantitatea
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Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 107 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 108 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Persoanele autorizate sd furnizeze
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu articolul 107 alineatul (1)
pot oferi medicamente de uz veterinar prin
intermediul serviciilor societatii
informationale 1n sensul Directivei
98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului®® persoanelor fizice sau juridice
stabilite in Uniune, cu conditia ca
medicamentele respective sa fie conforme
cu legislatia statului membru de destinatie.

%® Directiva 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 iunie 1998
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necesara pentru tratamentul in cauza.

Amendamentul

2a. Pentru comercializarea cu amdanuntul
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
veterinar, statele membre pot impune
conditii mai stricte, justificate de motive
de protectie a sanatatii publice, a sanatatii
animalelor si a mediului, cu conditia ca
conditiile respective sa fie proportionale
cu riscul prezentat si sd nu restrictioneze
in mod nejustificat functionarea pietei
interne.

Amendamentul

1. Persoanele autorizate sa furnizeze
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu articolul 107 alineatul (1)
pot oferi medicamente de uz veterinar, dar
nu antimicrobiene, prin intermediul
serviciilor societatii informationale 1n
sensul Directivei 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului® persoanelor
fizice sau juridice stabilite Tn Uniune, cu
conditia ca medicamentele respective sa fie
conforme cu legislatia statului membru de
destinatie.

?® Directiva 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 iunie 1998
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de stabilire a unei proceduri pentru
furnizarea de informatii in domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii
informationale (JO L 204, 21.7.1998, p.
37).

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 108 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie
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de stabilire a unei proceduri pentru
furnizarea de informatii in domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii
informationale (JO L 204, 21.7.1998, p.
37).

Amendamentul

7a. Se pun in aplicare mecanisme de
control stricte, Tn special cu privire la
controlul prescriptiilor veterinare
transfrontaliere, care impun sanctiuni
disuasive sau urmdariri penale in cazul
unor activititi ilegale sau al nerespectarii
codului profesional de conduita. Statele
membre dezvolta un sistem de prescriptii
digitale la nivel national.

Comisia promoveazd dezvoltarea unui
sistem armonizat de prescriptii digitale la
nivel european si sprijind statele membre
n vederea punerii sale Tn aplicare.
Eliberarea si controlul prescriptiilor se
face la nivel national, cel putin pand cind
se pune n aplicare un sistem la nivelul
Uniunii care sa permiti controlul
prescriptiilor transfrontaliere.

Se creeazd un sistem informatic de
incdrcare electronicd a prescriptiilor intr-
o0 bazd de date nationala, la care sunt
conectate in mod direct toate farmaciile
(atit cele traditionale, cit si cele online),
autoritatile competente nationale si
medicii veterinari, intrucét verificarea
efectuatd online si de farmacie si de cel
care elibereazd prescriptia va impiedica
Sfraudele si abuzurile.
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Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) identificarea animalului supus
tratamentului;

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 1 — litera |

Textul propus de Comisie

(1) orice avertismente necesare;

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. O prescriptie veterinard se emite numai
de cétre o persoana autorizatd in acest sens

in conformitate cu legislatia nationala
aplicabila.

PE551.951v01-00

Amendamentul

(a) identificarea animalului supus
tratamentului si, in cazul eliberdrii unei
prescriptii pentru antimicrobiene, boala
diagnosticata;

Amendamentul

() orice avertismente necesare, inclusiv,
daca este relevant, riscurile implicate de
utilizarea iresponsabili a
antimicrobienelor;

Amendamentul

2. O prescriptie veterinard se emite numai
de cétre o persoana autorizata in acest sens
in conformitate cu legislatia nationala
aplicabila. Cu toate acestea,
medicamentele de uz veterinar care au
proprietati anabolice, antiinfectioase,
antiinflamatoare, hormonale sau
psihotrope sunt intotdeauna prescrise
doar de cdtre un medic veterinar pentru
animalele care sunt in ingrijirea lor
directa si numai dupd examinarea clinica
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Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Tn cazul in care un medicament de uz
veterinar este furnizat pe baza de
prescriptie, cantitatea prescrisa si furnizata
este restrictionata la cantitatea necesara
pentru tratamentul sau terapia in cauza.

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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si diagnosticarea lor.

Amendamentul

3. Tn cazul in care un medicament de uz
veterinar este furnizat pe baza de
prescriptie, cantitatea prescrisa si furnizata
este restrictionata la cantitatea necesara
pentru tratamentul sau terapia in cauza. Nu
este permisd utilizarea profilactica de
rutind a antimicrobienelor. Utilizarea
profilactica a antimicrobienelor este
permisd doar in cazuri exceptionale,
justificate pe deplin de un medic veterinar
si in cazul in care folosirea lor in acest
scop este specificatd in mod clar in
informatiile autorizate despre produs (in
rezumatul caracteristicilor produsului, pe
prospectul insotitor si pe etichetd) ale
medicamentului de uz veterinar.
Antimicrobienele nu ar trebui utilizate
niciodatd pentru a compensa igiena
neadecvatdi ori conditiile
necorespunzdtoare de crestere a
animalelor.

Amendamentul
3a. Utilizarea metafilactica a

antimicrobienelor este permisd numai
dupad examinarea clinica si diagnosticarea
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adecvatd in cazul animalelor aflate in
contact cu animale care prezinta semnele
clinice ale unei boli infectioase, pentru a
preveni raspandirea bolii in cadrul
grupului. Utilizarea antimicrobienelor in
acest scop este insotitda de un plan pentru
sdndtate care sd specifice mdsurile
adecvate de altd naturd decdit medicale
care pot fi luate pentru a reduce nevoia de
a recurge la o astfel de utilizare n viitor.

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3b. Tn cazul antimicrobienelor deosebit de
importante pentru oameni, medicatia
prescrisa este folositd numai pentru
animalele examinate de persoana care a
eliberat prescriptia. Medicatia prescrisa
este folosita numai pentru boala
diagnosticatd.

Justificare

Antimicrobienele deosebit de importante pentru oameni fac parte din familiile
Sfluorochinolonei si cefalosporinei moderne si sunt definite de OMS. Folosirea lor pe scara
larga la animale de la care se obtin alimente ameninta sa provoace o ,,era post-antibiotice”
in sandtatea umand. Acestea ar trebui sd fie folosite numai pentru oameni, deci cu restrictii
severe in cazul animalelor.

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 110 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. Prescriptiile veterinare sunt recunoscute 4. Prescriptiile veterinare eliberate de un
n intreaga Uniune. Un medicament de uz medic veterinar sunt recunoscute in
veterinar prescris este furnizat in intreaga Uniune. Un medicament de uz
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conformitate cu legislatia nationala
aplicabila.

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 111 — alineatul 1

Textul propus de Comisie
1. Medicamentele de uz veterinar sunt

utilizate in conformitate cu conditiile din
autorizatia de introducere pe piata.

veterinar prescris este furnizat in
conformitate cu legislatia nationala
aplicabila.

Amendamentul

1. Medicamentele de uz veterinar sunt
utilizate in mod responsabil Tn
conformitate cu principiul cresterii
adecvate a animalelor si respectind
conditiile din autorizatia de introducere pe
piata.

Justificare

In conformitate cu abordarea ,, O singura sanatate” (One Health) si pentru a combate
problema rezistentei la antimicrobiene, trebuie aplicate principiile cresterii adecvate a
animalelor si utilizarii responsabile a medicamentelor de uz veterinar.

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 111 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1087893R0O.doc

Amendamentul

la. Antimicrobienele pentru animale de la
care se obtin produse alimentare sunt
eliberate numai pe baza de prescriptie din
partea unui medic veterinar sau a unui
cadru calificat Tn mod corespunzator in
domeniul sandtatii animale daca sunt
indeplinite toate masurile preventive
enumerate la Anexa llla.

Se interzice medicatia preventiva sau
profilactica generalizatd in bauturi sau
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Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 112 — alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) datele de identificare a animalelor
tratate;

apa atunci cind nu a fost diagnosticata o
boala.

Amendamentul

(e) datele de identificare a animalelor
tratate si diagnosticul bolii tratate;,

Justificare

O diagnosticare adecvata este o conditie prealabila pentru utilizarea corecta a antibioticelor.

Amendamentul 151

Propunere de regulament

Articolul 115 — alineatul 1 — partea introductivi

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul 1n care nu existd niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boald care afecteaza un
animal de la care nu se obtin alimente,
medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personala directd, in special
pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze in mod
exceptional animalul in cauza cu:

Amendamentul 152

Propunere de regulament
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Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 111, Tn
cazul 1n care nu existd niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boald care afecteaza un
animal de la care nu se obtin alimente,
medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personala directa si in
interesul sandtatii si bundstdrii
animalului, sa trateze in mod exceptional
animalul in cauza cu urmdtoarele produse,
in afara antimicrobienelor folosite ca
mdasura profilacticd de rutind, cu exceptia
autorizarii specifice de citre Comitetul
pentru medicamente de uz veterinar :
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Articolul 115 - alineatul 1 — litera a — subpunctul iii

Textul propus de Comisie

(iii) un medicament de uz uman autorizat
in statul membru in cauza in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului®® sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

* Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Amendamentul

(iii) un medicament de uz uman autorizat
in statul membru 1n cauza in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului® sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, dacd nu
poate fi folosit niciun medicament de uz
veterinar mentionat la litera (a)
subpunctul (i) sau (ii). Medicamentele
antimicrobiene de uz uman pot fi utilizate
numai in cazul in care nu este posibil
tratamentul cu un medicament de uz
veterinar mentionat la litera (a)
subpunctul (i) sau (ii), pe baza emiterii
unei prescriptii de citre un medic
veterinar $i a aprobarii de catre
autoritatea veterinard responsabila de
monitorizarea activitatii medicului
veterinar in cauzd;

% Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului de instituire a
unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).

Justificare

In vederea protejarii sandatdtii si a mediului, ar trebui sd se utilizeze cu prioritate
medicamentele de uz veterinar autorizate. Administrarea medicamentelor de uz uman ar

trebui sd faca obiectul unor conditii stricte.

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul 1n care nu existd niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
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Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul in care nu exista niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
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membru pentru o boald care afecteaza un
animal de la care se obtin alimente
apartinand unei specii neacvatice, medicul
veterinar responsabil poate, pe raspunderea
sa personald directa, in special pentru a
evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze in mod exceptional
animalele in cauza cu oricare dintre
urmdtoarele:

Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prin derogare de la articolul 111, in
cazul in care nu existi niciun medicament
de uz veterinar autorizat intr-un stat
membru pentru o boala care afecteazd o
specie de animale acvatice de la care se
obtin alimente, medicul veterinar
responsabil poate, pe raspunderea sa
personala directd, in special pentru a evita
provocarea unei suferinte inacceptabile,
sd trateze animalele in cauzd cu oricare
dintre urmatoarele medicamente:
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membru pentru o boala care afecteaza un
animal de la care se obtin alimente
apartinand unei specii neacvatice, medicul
veterinar responsabil poate, pe raspunderea
sa personald directa, in special pentru a
evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze in mod exceptional
animalele in cauza cu orice medicament de
uz veterinar autorizat in temeiul
prezentului regulament, cu exceptia
antimicrobienelor folosite profilactic la
un specimen sau la un grup pentru care
nu existd un diagnostic de boald la
niciunul dintre animale:

Amendamentul

2. In cazul in care nu existi niciun
medicament dintre cele mentionate la
alineatul (1), un medicament de uz uman
autorizat in statul membru in cauzai in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
n temeiul Regulamentului (CE)

nr. 726/2004 sau un medicament de uz
veterinar preparat extemporaneu in
conformitate cu indicatiile unei prescriptii
veterinare de cdtre o persoand autorizatd
n acest sens in conformitate cu legislatia
nationald poate fi utilizat pentru a trata
animalele in cauzd. Medicamentele
antimicrobiene de uz uman pot fi utilizate
doar n cazul in care tratamentul cu un
medicament de uz veterinar mentionat la
alineatul (1) nu este posibil, sub rezerva
emiterii unei prescriptii de cdtre un medic
veterinar si a aprobarii de catre
autoritatea veterinard responsabila de
monitorizarea activitatii medicului
veterinar in cauzd.

RR\1087893R0O.doc



a. medicamente de uz veterinar autorizate
n temeiul prezentului regulament in
statul membru in cauzd pentru a fi
utilizate la o alta specie de animal acvatic
de la care se obtin alimente sau pentru o
alta boala la aceeasi specie de animal
acvatic;

b. medicamente de uz veterinar autorizate
n temeiul prezentului regulament intr-un
alt stat membru pentru a fi utilizate la
aceleasi specie de animal acvatic sau la o
alta specie de animal acvatic de la care se
obtin alimente pentru boala in cauza sau
pentru o altd boala.

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Prin derogare de la alineatul (2) si eliminat

pana la stabilirea unui act de punere in
aplicare mentionat la alineatul (4), dacd
nu exista niciun produs astfel cum se
mentioneaza la alineatul (2) literele (a) si
(b), un medic veterinar, sub directa sa
raspundere personala si in special pentru
a evita suferinte inacceptabile, poate, in
mod exceptional, sa trateze animale
apartindnd unor specii acvatice de la care
se obtin alimente dintr-o anumita
exploatatie cu:

(a) un medicament de uz veterinar
autorizat in temeiul prezentului
regulament in statul membru in cauzd sau
n alt stat membru pentru a fi utilizat la o
specie de animal neacvatic de la care se
obtin alimente;

(b) un medicament de uz uman autorizat
in statul membru in cauzd in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
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Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, poate sa stabileasca o
lista cu medicamente de uz veterinar
autorizate in Uniune pentru utilizare la
animale terestre, care pot fi utilizate pentru
tratarea animalelor de la care se obtin
alimente apartinand unei specii acvatice, in
conformitate cu alineatul (1). Respectivele
acte de punere Tn aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In scopul tratirii in conformitate cu
alineatele (1)-(3), medicul veterinar poate
administra medicamentul personal sau,
asumandu-si raspunderea, poate insarcina 0
alta persoana sa-l administreze.

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 1
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Amendamentul

Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, poate sa stabileasca o
lista cu medicamente de uz veterinar
autorizate in Uniune pentru utilizare la
animale terestre, care pot fi utilizate pentru
tratarea animalelor de la care se obtin
alimente apartinand unei specii acvatice, in
conformitate cu alineatul (1). Aceasta
dispozitie se limiteaza strict la sistemele
acvatice inchise cu instalatii specifice de
epurare a apelor uzate. Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Amendamentul

5. In scopul tratirii in conformitate cu
alineatele (1)-(2), medicul veterinar poate
administra medicamentul personal sau,
asumandu-si raspunderea, poate insarcina o
alta persoana sa-l1 administreze.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Medicamentele antimicrobiene sunt 1. Medicamentele antimicrobiene sunt
utilizate numai in conformitate cu utilizate numai in conformitate cu
articolele 115 si 116 pentru a trata boli articolele 115 si 116 pentru a trata boli
pentru care nu exista niciun alt tratament pentru care nu exista niciun alt tratament
disponibil si a caror utilizare nu ar disponibil, odata ce masurile preventive
prezenta un risc pentru sanatatea publica definite Tn anexa Illa au fost indeplinite si
sau a animalelor. cu conditia ca utilizarea corectd a unui

astfel de tratament sa nu prezinte niciun
risc pentru sanatatea publica sau a
animalelor. Acestea nu au drept scop
utilizarea profilactica de rutind sau un
tratament profilactic de grup dacd nu s-a
diagnosticat nicio boald.

Justificare

Anexa Illa defineste mdasurile preventive care ar trebui aplicate Thainte de a se recurge la
antimicrobiene. Legiuitorul poate face trimitere numai la utilizarea corecta a medicamentelor
antimicrobiene si nu la posibila lor utilizare abuziva.

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Principiile care trebuie utilizate pentru a
stabili lista substantelor antimicrobiene
care vor face obiectul unor restrictii In
cadrul medicinei veterinare nu
descurajeazd sau nu impiedica statele
membre sd interzica utilizarea anumitor
antimicrobiene Tn cazul anumitor specii,
daca acestea considera acest lucru
necesar.

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 2 — paragraful 2 — litera a
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) riscurile pentru sandtatea publica in (a) riscurile pentru sanatatea publica in
cazul Tn care produsul antimicrobian este cazul Tn care produsul antimicrobian este
utilizat in conformitate cu alineatul (1); utilizat in conformitate cu alineatul (1),

inclusiv riscurile pe care le implicd
utilizarea antimicrobienelor esentiale
pentru sandatatea umand la animalele de
la care se obtin alimente.

Justificare
., Antimicrobienele esentiale ’sunt cele definite de OMS, a caror utilizare trebuie sd fie
rezervatd pentru oameni.
Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 124 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Interdictia mentionata la alineatul (1) nu 2. Interdictia mentionata la alineatul (1) nu
se aplicd publicitdtii care vizeaza se aplicd publicitdtii care vizeaza
persoanele autorizate sd prescrie sau sa persoanele autorizate sa utilizeze, sa
furnizeze medicamente de uz veterinar. prescrie sau sa furnizeze medicamente de

uz veterinar.

Justificare
Utilizarea responsabila a medicamentelor impune ca si utilizatorii de medicamente sa faca
alegeri in cunostinta de cauza.
Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
la. Comisia se asigurd cd inspectiile si
controalele privind medicamentele de uz

veterinar se desfasoard conform unei
metode armonizate pe intreg teritoriul
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Uniunii.

Justificare

Aceasta va permite comparabilitatea datelor intre statele membre §i regiuni si va inlesni

sarcina de coordonare a Agentiei.

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 125 - alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Daca este necesar, inspectiile pot fi
efectuate neanuntat.

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 6

Textul propus de Comisie
6. Rapoartele de inspectie sunt incarcate in

baza de date corespunzatoare, cu acces
continuu pentru toate autoritatile
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Amendamentul

1b. Pentru a combate frauda, autoritatile
competente stabilesc un plan de control
prin sondaj al cabinetelor medicale
veterinare $i al septelurilor cu scopul de a
verifica dacd medicamentele detinute
respecta normele de calitate.

Amendamentul

Un anumit procent al inspectiilor, care se
va stabili prin acte delegate, se efectueazdi
neanuntat.

Amendamentul

6. Rapoartele de inspectie sunt incarcate in
baza de date corespunzatoare, cu acces
continuu pentru toate autoritatile
competente. Rezultatele finale ale
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competente.

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 128 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 167

Propunere de regulament
Articolul 136 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre desemneaza autoritdtile
competente pentru indeplinirea sarcinilor
care le revin in temeiul prezentului
regulament.

inspectiilor sunt facute publice.

Amendamentul

3a. Agentia si Comisia se asigurd ca
inspectiile privind medicamentele de uz
veterinar se desfasoard conform unei
metode armonizate.

Amendamentul

1. Statele membre desemneaza autoritatile
competente pentru indeplinirea sarcinilor
care le revin in temeiul prezentului
regulament. Autoritdtile competente au,
printre altele, responsabilitatea de a

Sfurniza consultanta stiintifica pentru

evaluarea tuturor cererilor formulate Tn

temeiul prezentului regulament.

Justificare

Responsabilitatile diferitelor parti ale sistemului de reglementare sunt clar definite pentru a
se asigura nivelul necesar de predictibilitate si stabilitate a sistemului. Prin urmare,
regulamentul ar trebui sa tind cont de sistemul de reglementare complet al UE dezvoltat in
ultimii 20 de ani, in cadrul caruia autoritdtile competente din statele membre joaca un rol
esential in ceea ce priveste furnizarea de consultanta stiintifica in cadrul activitatilor de
evaluare, precum si in furnizarea altor sarcini stiintifice. Orice dezvoltare ulterioara ar
trebui sa se bazeze pe acest model recunoscut de mult timp.
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Amendamentul 168

Propunere de regulament
Articolul 136 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatile competente coopereaza in
executarea sarcinilor care le revin in
temeiul prezentului regulament si acorda,
in acest scop, autoritatilor competente ale
celorlalte state membre sprijinul necesar si
util. Autoritatile competente isi comunica
reciproc informatiile corespunzatoare, in
particular 1n ceea ce priveste respectarea
cerintelor privind autorizatiile de fabricatie
si de distributie angro, certificatele de buna
practicd de fabricatie sau autorizatiile de
introducere pe piata.

Amendamentul

2. Autoritatile competente coopereaza in
executarea sarcinilor care le revin in
temeiul prezentului regulament si acorda,
in acest scop, autoritatilor competente ale
celorlalte state membre sprijinul necesar si
util. Autoritatile competente isi comunica
reciproc si le comunica si altor autorititi
interesate informatiile corespunzatoare, in
particular in ceea ce priveste respectarea
cerintelor privind autorizatiile de fabricatie
si de distributie angro, certificatele de buna
practica de fabricatie sau autorizatiile de
introducere pe piata.

Justificare

Este nevoie de o abordare globala privind folosirea medicamentelor de uz veterinar, de
exemplu in ceea ce priveste problemele de mediu legate de scurgerea bacteriilor rezistente in

sol si apa.

Amendamentul 169

Propunere de regulament

Articolul 141 — alineatul 1 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ha) trateaza problema contributiei
practicilor agricole la dezvoltarea
rezistentei la antimicrobiene, pornind de
la planurile de actiune existente ale
Comisiei si ale statelor membre, in special
prin dezvoltarea si punerea n aplicare a
unor strategii pentru:

— a reduce utilizarea globald,

- a reduce utilizarea de substante
antimicrobiene care sunt deosebit de
importante pentru uzul uman, si
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— a pune capdt utilizarii profilactice de
rutind.

Activitatea in cauzd este prevazutd intr-un
plan prezentat Comisiei Tn termen de cel
mult doi ani de la adoptarea prezentului
regulament. Planul respectiv contine
obiective de reducere a utilizarii si un
calendar n acest sens.

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 144 — alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) examineaza chestiunile legate de eliminat
Jarmacovigilenta medicamentelor de uz
veterinar autorizate in statele membre;

Justificare

Discutiile privind chestiunile legate de farmacovigilenta ar trebui sa aiba loc in cadrul
grupului in materie de farmacovigilenta si nu in cadrul grupului de coordonare.

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Anexa III a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

ANEXA Illa

Masuri preventive care trebuie aplicate
Tnainte de a se recurge la tratamentul cu
antimicrobiene al unor grupuri intregi
(metafilaxie) de animale destinate
productiei de alimente:

- utilizarea unor animale de reproductie
sandtoase, crescute in mod natural, cu o
diversitate geneticd adecvatd,

- asigurarea unor conditii care respectd
nevoile comportamentale ale speciilor,
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inclusiv interactiunile si ierarhiile sociale,

- garantarea unor niveluri de densitate a
efectivelor care nu cresc riscul de
transmitere a bolilor,

- izolarea animalelor bolnave de restul
grupului,

- (in cazul gainilor si al animalelor mai
mici) subdiviziunea efectivelor in grupuri
mici, separate fizic,

— punerea in aplicare a normelor privind
bundastarea animalelor deja existente in
materie de ecoconditionalitate astfel cum
sunt prevazute in CLMG 11, 12, 13 in
anexa Il la Regulamentul (UE) nr.
1306/2013 al Parlamentului European si
al Consiliului®.

12 Regulamentul (UE) nr. 1306/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 17 decembrie 2013 privind finantarea,
gestionarea si monitorizarea politicii
agricole comune si de abrogare a
Regulamentelor (CEE) nr. 352/78, (CE)
nr. 165/94, (CE) nr. 2799/98, (CE)

nr. 814/2000, (CE) nr. 1290/2005 si (CE)
nr. 485/2008 ale Consiliului (JO L 347,
20.12.2013, p.549).

[Directiva 98/58/CE a Consiliului din 20 iulie 1998 privind protectia animalelor de ferma
(JO L 221, 8.8.1998, p. 23), Directiva 91/630/CEE a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de
stabilire a normelor minime de protectie a porcilor (JO L 340, 11.12.1991, p. 33), Directiva
91/629/EEC a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor minime privind
protectia viteilor (JO L 340, 11.12.1991, p. 28)]
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