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7.3.2016 A8-0046/295 

Amendamentul  295 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Considerentul 65 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(65) Verificarea conformității cu cerințele 

juridice prin controale are o importanță 

fundamentală pentru a se asigura că 

obiectivele regulamentului sunt realizate în 

mod efectiv în întreaga Uniune. Prin 

urmare, autoritățile competente ale statelor 

membre ar trebui să aibă competența de a 

efectua inspecții în toate etapele de 

producție, de distribuție și de utilizare a 

medicamentelor de uz veterinar. Pentru a 

menține eficacitatea inspecțiilor, 

autoritățile ar trebui să aibă posibilitatea 

să efectueze inspecții neanunțate. 

(65) Verificarea conformității cu cerințele 

juridice prin controale are o importanță 

fundamentală pentru a se asigura că 

obiectivele regulamentului sunt realizate în 

mod efectiv în întreaga Uniune. Prin 

urmare, autoritățile competente ale statelor 

membre ar trebui să aibă competența de a 

efectua inspecții în toate etapele de 

producție, de distribuție și de utilizare a 

medicamentelor de uz veterinar și ar trebui 

să publice rapoarte anuale privind 

inspecțiile. Pentru a menține eficacitatea 

inspecțiilor, toate acestea ar trebui să fie 

neanunțate. 

Or. en 

Justificare 

Alinierea considerentului la AM 273 adoptat de ENVI. Pentru a fi utile, inspecțiile trebuie să 

fie neanunțate. Statele membre ar trebui să publice rapoarte anuale cu privire la inspecțiile 

efectuate. 
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7.3.2016 A8-0046/296 

Amendamentul  296 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Considerentul 70 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(70) Întreprinderile și autoritățile se 

confruntă frecvent cu nevoia de a distinge 

între medicamentele de uz veterinar, 

aditivii din hrana animalelor, produsele 

biocide și alte produse. Pentru a se evita 

incoerențele în tratamentul unor astfel de 

produse, pentru a spori securitatea juridică 

și pentru a facilita procesul decizional al 

statelor membre, ar trebui să se înființeze 

un grup de coordonare a statelor membre 

care, printre alte sarcini, ar trebui să ofere 

recomandări de la caz la caz atunci când un 

produs se încadrează în definiția unui 

medicament de uz veterinar. Pentru a se 

asigura securitatea juridică, Comisia poate 

decide dacă un anumit produs este un 

medicament de uz veterinar. 

(70) Întreprinderile și autoritățile se 

confruntă frecvent cu nevoia de a distinge 

între medicamentele de uz veterinar, 

aditivii din hrana animalelor, produsele 

biocide și alte produse. Pentru a se evita 

incoerențele în tratamentul unor astfel de 

produse, pentru a spori securitatea juridică 

și pentru a facilita procesul decizional al 

statelor membre, ar trebui să se înființeze 

un grup de coordonare a statelor membre. 

Respectivul grup de coordonare ar trebui 

să includă, de asemenea, un număr 

corespunzător de membri cu experiență 

cuprinzătoare în terapii complementare și 

alternative. Membrii grupului de 

coordonare ar trebui, printre alte sarcini, 

să ofere recomandări de la caz la caz atunci 

când un produs se încadrează în definiția 

unui medicament de uz veterinar și atunci 

când sunt disponibile tratamente 

alternative. Pentru a se asigura securitatea 

juridică, Comisia poate decide dacă un 

anumit produs este un medicament de uz 

veterinar. 

Or. en 
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Justificare 

Este important să se includă, de asemenea, membri cu experiență cuprinzătoare în terapii 

complementare și alternative în grupul de coordonare. 
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RO Unită în diversitate RO 

 

7.3.2016 A8-0046/297 

Amendamentul  297 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 7 – alineatul 5 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

5. În cazul în care cererea se referă la un 

medicament de uz veterinar care conține 

sau constă în organisme modificate 

genetic în sensul articolului 2 din 

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului 

European și a Consiliului
24

, cererea este 

însoțită, în plus față de documentele 

prevăzute la alineatul (1), de: 

eliminat 

(a) o copie a acordului scris al 

autorităților competente pentru 

diseminarea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic în 

scopuri de cercetare și dezvoltare, astfel 

cum se prevede în partea B a Directivei 

2001/18/CE; 

 

(b) dosarul tehnic complet care conține 

informațiile prevăzute în anexele III și IV 

la Directiva 2001/18/CE; 

 

(c) evaluarea riscului pentru mediu în 

conformitate cu principiile enunțate în 

anexa II la Directiva 2001/18/CE; și 

 

(d) rezultatele tuturor investigațiilor 

efectuate în scopuri de cercetare și 

dezvoltare. 

 

__________________  

24
 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului 

European și a Consiliului din 12 martie 

2001 privind diseminarea deliberată în 
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mediu a organismelor modificate genetic 

și de abrogare a Directivei 90/220/CEE a 

Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1). 

Or. en 

Justificare 

Aliniere la AM 131. 
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7.3.2016 A8-0046/298 

Amendamentul  298 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 29 – alineatul 3 – litera f 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(f) medicamentul de uz veterinar nu este 

supus unor condiții speciale de 

depozitare; 

eliminat 

Or. en 

Justificare 

Prescripțiile veterinare nu ar trebui să depindă de condițiile de depozitare ale 

medicamentului de uz veterinar. 
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7.3.2016 A8-0046/299 

Amendamentul  299 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 3 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

3. Comisia este împuternicită să adopte 

acte delegate în conformitate cu articolul 

146 pentru a stabili norme pentru 

desemnarea antimicrobienelor care 

urmează să fie rezervate pentru tratamentul 

anumitor infecții la oameni, în scopul de a 

păstra eficacitatea anumitor substanțe 

active la oameni. 

3. În termen de cel mult [12] luni de la 

data punerii în aplicare a prezentului 

regulament, Comisia adoptă acte delegate 

în conformitate cu articolul 146 pentru a 

stabili norme pentru desemnarea 

antimicrobienelor care urmează să fie 

rezervate pentru tratamentul anumitor 

infecții la oameni, în scopul de a păstra 

eficacitatea anumitor substanțe active la 

oameni. 

Or. en 

Justificare 

Nu este suficientă împuternicirea Comisiei, Comisia trebuie să fie obligată să adopte acte 

delegate și ar trebui stabilit un termen precis pentru aceasta, astfel încât desemnarea efectivă 

a antimicrobienelor deosebit de importante să fi fost realizată la data aplicării prezentului 

regulament. Prin urmare, se propune să se acorde un an pentru stabilirea normelor și încă un 

an pentru desemnarea efectivă. 
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7.3.2016 A8-0046/300 

Amendamentul  300 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 4 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

4. Comisia, prin intermediul unor acte de 

punere în aplicare, desemnează 

antimicrobienele sau grupele de 

antimicrobiene rezervate pentru 

tratamentul anumitor infecții la oameni. 

Respectivele acte de punere în aplicare se 

adoptă în conformitate cu procedura de 

examinare menționată la articolul 145 

alineatul (2). 

4. În termen de cel mult [24] luni de la 

data punerii în aplicare a prezentului 

regulament, Comisia, prin intermediul 

unor acte de punere în aplicare, 

desemnează antimicrobienele sau grupele 

de antimicrobiene rezervate pentru 

tratamentul anumitor infecții la oameni. 

Respectivele acte de punere în aplicare se 

adoptă în conformitate cu procedura de 

examinare menționată la articolul 145 

alineatul (2). 

Or. en 

Justificare 

Este important ca Comisia să aibă un termen fix de un an pentru stabilirea normelor și încă 

un an pentru desemnarea efectivă a antimicrobienelor rezervate pentru uzul uman. 
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7.3.2016 A8-0046/301 

Amendamentul  301 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 33 – alineatul 3 a (nou) 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 3a. Informațiile privind siguranța în ceea 

ce privește efectele medicamentelor de uz 

veterinar asupra mediului nu sunt 

protejate. 

Or. en 

Justificare 

Este importantă asigurarea accesului la informații cu privire la efectele medicamentelor de 

uz veterinar asupra mediului. 
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7.3.2016 A8-0046/302 

Amendamentul  302 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 92 – alineatul 2 – litera c 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) detalii despre unitatea de fabricație în 

care medicamentele de uz veterinar 

urmează să fie fabricate sau testate; 

(c) detalii despre unitatea de fabricație în 

care medicamentele de uz veterinar 

urmează să fie fabricate sau testate, 

inclusiv date referitoare la emisii, 

deversări și pierderi de substanțe active și 

de precursori ai acestora în mediul 

înconjurător; 

Or. en 

Justificare 

Spațiile de fabricație pot constitui o sursă importantă de poluare a mediului înconjurător. 

Este important să se dețină date referitoare la emisiile, deversările și pierderile de substanțe 

active și de precursori ai acestora în mediul înconjurător. 
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7.3.2016 A8-0046/303 

Amendamentul  303 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 115 – alineatul 1 a (nou) 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 1a. Prin derogare de la alineatul (1), 

medicamentele homeopatice pot fi 

administrate animalelor de la care nu se 

obțin alimente. 

Or. en 

Justificare 

Această corectare a AM 248 permite, de asemenea, utilizarea medicamentelor homeopatice 

de uz uman în cazul în care nu sunt disponibile medicamentele de uz veterinar autorizate. 

Numai un număr limitat de medicamente homeopatice sunt disponibile pentru uzul veterinar. 

O parte importantă a medicamentelor homeopate sunt în continuare disponibile numai pentru 

uzul uman, dar au fost utilizate în condiții de siguranță, în temeiul legislației naționale, la 

animalele de companie pentru o perioadă lungă de timp. În cazul în care această posibilitate 

ar înceta să existe brusc, mai multe medicamente utilizate cu succes pe termen lung ar deveni 

indisponibile și s-ar crea o penurie de tratamente. Amendamentul propus este, de asemenea, 

în conformitate cu considerentul 71, astfel cum a fost modificat de ENVI. 
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7.3.2016 A8-0046/304 

Amendamentul  304 

Martin Häusling 

în numele Grupului Verts/ALE 

 

Raport A8-0046/2016 

Françoise Grossetête 

Medicamentele de uz veterinar 

COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 116 – alineatul 3 a (nou) 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 3a. Prin derogare de la alineatele (1)-(3), 

pentru tratarea animalelor de la care se 

obțin alimente pot fi administrate, pe 

răspunderea medicului veterinar, 

medicamente homeopatice care conțin 

numai substanțe active enumerate în 

tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) 

nr. 37/2010 ca substanțe pentru care nu 

este necesară stabilirea cantităților 

maxime. 

Or. en 

Justificare 

Această corectare a AM 253 permite, de asemenea, utilizarea medicamentelor homeopatice 

de uz uman în cazul în care nu sunt disponibile medicamentele de uz veterinar autorizate. 

Numai un număr limitat de medicamente homeopatice sunt disponibile pentru uzul veterinar. 

O parte importantă a medicamentelor homeopate sunt în continuare disponibile numai pentru 

uzul uman, dar au fost utilizate în condiții de siguranță, în temeiul legislației naționale, la 

animalele de la care se obțin alimente pentru o perioadă lungă de timp. În cazul în care 

această posibilitate ar înceta să existe brusc, mai multe medicamente utilizate cu succes pe 

termen lung ar deveni indisponibile și s-ar crea o penurie de tratamente. Modificarea 

propusă este, de asemenea, în conformitate cu considerentul 71, astfel cum a fost modificat de 

ENVI. 

 

 


