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EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

til Kommissionens forslag

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
FORORDNING (EU) 2018/...

af ...
om veterinaerleegemidler og onophaevelse af direktiv 2001/82/EF

(EQ@Srelevant tekst)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade, seerlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra b),

" EndringerNy eller zendret tekst er markeret med fede typer og kursiv; udgaet tekst er markeret med
symboletU .
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under henvisningjl forslag fra EuropgKommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale t)dvalg
efter hgring af Regionsudvalget,

efter den almindlige lovgivningsprocedufgog

1 EUT C 242 af 23.7.2016, s. 54.
EuropaParlamentets hotiing af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgarelse af ....

N
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ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

EuropaParlamentets og Radets direktiv 2001/82/&§ EuropaParlamentets og

Radets forordning (EF) nr. 726/2G04dgjorde Unionens reguleringsmaessige ramme
for markedsfaring, fremstilligy, import, eksport, levering, distribution
laegemiddelovervagning, kontrol og anvendelse af veterinaerlaegemidler.

| lyset af de erfaringerne og som falge af Kommissionens vurdering af den made,
hvorpa det indre marked for veteringerleegemidler fungegergién

reguleringsmaessige ramme for veterinaerlaegemidler tilpasses til den videnskabelige
udvikling, de nuveerende markedsvilkar og den gkonomiske virkeligaeatidig

med, at man fortseetter med at sikre et hgijt niveau af beskyttelse af dyresundheden,
dyre\elfeerden og miljget samt beskytter folkesundheden

Den reguleringsmaessige ramme for veterineerleegemidler bgr tage hensyn til
behovene hos virksomhederne i sektoren for veterinaerleegemidler og til handelen
med veterinaerleegemidler i Unionen. Den bgr ereteidghtegrere de vigtige

politikmal, der er fastsat i Kommissionens meddelelse af 3. marts 2010 med titlen
"Europa 2020 En strategi for intelligent, baeredygtig og inklusiv veekst".

EuropaParlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerleegemidler (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 1).

EuropaParlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse abéllesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af hogian
veterinaermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk
leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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(4)

(5)

Erfaringen har vist, at leegemiddelbehovene i veterinaersektoretiedsiki

vaesentligt fra behovene i sektoren for humanmedicinske lsegemidler. Navnlig er
investeringsincitamenterne pa markederne for humanmedicinske lsegemidler og
veterinaerlaegemidler forskellige. | veterinaersektoren er der f.eks. mange forskellige
dyrearter hvilket gar, at markedet er mere fragmenteret, og at der er behov for store
investeringer for at udvide en godkendelse af veterinaerlaegemidler, der findes for en
bestemt dyreart, til ogsa at omfatte en anden dyreart. Desuden falger
prisdannelsesmekanisnneri veterinaersektoren en helt anden logik. Priserne pa
veterinaerleegemidler er derfor typisk veesentligt lavere end priserne pa
humanmedicinske laeegemidler. Medicinalindustrien for veteringerleegemidler er meget
mindre end medicinalindustrien for humanmedikenkeegemidler. Det er derfor
hensigtsmaessigt at udarbejde en reguleringsmaessig ramme, der tager hensyn til de
seerlige forhold, der gar sig geeldende i veterinaersektoren, og som ikke kan anvendes
som model for markedet for humanmedicinske laeegemidler.

Denne forordning har til formal at reducere den administrative byrde, styrke det indre
marked og gge udbuddet af veterinaerleegemidler, og samtidig at garantere det hgjeste

niveau for beskyttelse af folkeg dyresundheden og miljget.
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(6) Identifikation af veterinaere lsegemiddelpakninger via identifikationskoder er en
almindelig praksis i en reekke medlemsstater. Disse medlemsstater har udviklet
integrerede elektroniske systemer pa nationalt plan for at sikre, at sadanne koder
fungerer korrekt, og som er knygt til de nationale databaser. Indfgrelsen af et
harmoniseret system, der geelder for hele Unionen, er imidlertid ikke blevet
vurderet i henseende til omkostninger og administrative konsekvenser. | stedet for
bagr medlemsstaterne have mulighed for pa natitirdan at beslutte, hvorvidt de
vil indfare et system med identifikationskoder, som skal tilfgjes oplysningerne pa
veterineerleegemidlernes ydre emballage.

(7) De eksisterende systemer til identifikationskoder, som benyttes pa nationalt plan,
er imidlertid forskellige, og der er ikke noget standardformat. Det bar gives
mulighed for at udvikle et harmoniseret identifikationskodeks, for hvilket
Kommissionen bgr vedtage feelles regler. Kommissionens vedtagelse af regler
vedrgrende et sadant identifikationskodekisikke fratage medlemsstaterne
muligheden for at vaelge, hvorvidt de vil benytte en sadan identifikationskodeks
eller e.
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(8)

(9)

(10)

Pa trods af de foranstaltninger, som landmaend og andre aktarer er forpligtede til

at treeffe pa grundlag af regler, der er veatfet pa EUplan vedrgrende
sundhedstilstanden hos holdte dyr, godt husdyrhold, god hygiejne, godt foder, god
forvaltning og god biosikkerhedkan dyr rammes af en lang reekke sygdomme, der
kan forebygges eller behandieed veterinzerleegemidleaf hensyn tilbade dyrenes
sundhed og deres velfeer&glgerne af dyresygdomme og de foranstaltninger, der er
ngdvendige for at bekeempe dem, kan veere meget gdelaeggende for de enkelte dyr,
dyrebestandene, dyreholderne og gkonomien. Dyresygdomme, der kan overfares til
memesker, kan ogsa have betydelige falger for folkesundheden. Der bgr derfor vaere
adgang til tilstreekkeligt mange og effektive veterinaerleegemidler i Unionen for at
sikre hgje standarder for folkeg dyresundheden samt for udviklingen af landbrugs
og akvakitursektoren.

Der bgr ved denne forordning fastseettes hgje standarder for veterinaerleegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning for at imadega de almindeligt udbredte
betaenkeligheder vedrgrende beskyttelsen af folgelyresundhederg af miljget
Santidig bgr der ved denne forordning ske en harmonisering af reglerne for
godkendelse og markedsfaring af veterinaerleegemidler pa&tedet.

Denne forordning bar ikke finde anvendelse pa veterinaerleegemidler, som ikke har

undergaet en industriel procesasom uforarbejdet blod.
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(11)  Til antiparasiteere stoffer hagrer ogsa stoffer med repellerende virkning, der
lanceres til brug som veteringerleegemidler.

(12) Der har hidtil ikke veeret tilstraekkelige oplysninger om traditionelle plantemidler,
der bruges tilbbehandling af dyr, til, at der kunne etableres et forenklet system.
Derfor bgr muligheden for at indfare et sadant forenklet system undersgges af
Kommissionen pa grundlag af oplysninger fra medlemsstaterne om brugen af
sadanne produkter pa deres omrade.

(13) Denne forordning finder anvendelse pa veterinzerleegemidler, herunder de
leegemidler, som direktiv 2001/82/EF benaevner “forblandinger”, og som i denne
forordning anses for at vaere en farmaceutisk form for veterinaerleegemidler, indtil
det tidspunkt, hvor dise produkter tilseettes til foderleegemidler eller
mellemprodukter, hvorefter Europ&arlamentets og Radets forordning (EU)
2018/...**finder anvendelse med deraf falgende udelukkelse af neerveerende

forordning.

! EuropaPar | amentets og R-dets forordning (EU
markedsfaring og anvendelse af foderleegemidler, eendring af Europa
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 og ophzevelse af Radets
direktiv 90/167/EQF (EUT L ...).
* EUT: Indseet venligst nummeret i teksten og nummer, dato og
publikationsreference paokumentet i 2014/0255(COD) i fodnoten.
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(14) For at sikre korrekt indgivelse ogassende dosering af visse veterinaerlaegemidler,
som skal gives dyr oralt i foder eller drikkevand, navnlig i tilfeelde af behandling af
grupper af dyr, bgr en sadan indgivelse beskrives grundigt i produktinformationen.
Yderligere instrukser om renggring afdstyr, der anvendes til indgivelse af disse
laegemidler, bar ligeledes medtages for at undga krydskontaminering og mindske
antimikrobiel resistens. For at forbedre effektiv og sikker anvendelse af
veterinaerlaegemidler, som er godkendt og foreskrevet til ordgivelse via anden
vej end gennem foderleegemidler, sdsom ved blanding af drikkevand med
veterinaerlaegemidler eller manuel blanding af veterinaerlaeegemidler i foder og
indgivet af dyreholderen til dyr bestemt til fadevareproduktion, bgr Kommissionen
vedtage delegerede retsakter, hvor det er ngdvendigt. Kommissionen bgr tage
hensyn til videnskabelige anbefalinger fra Det Europeeiske Leegemiddelagentur,
der blev oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004, ("agenturet"), for eksempel
vedrgrende foranstaltningeiltminimering af overdosering eller underdosering,
utilsigtet indgivelse til dyr uden for malgruppen, risiko for krydskontaminering og
spredning af disse lsegemidler i miljget.

(15) Med henblik p& at harmonisere det indre marked for veterinaerlaagemidlieniedn
og forbedre disses frie beveegelighed bgr der fastleegges regler vedrgrende
procedurerne for godkendelse af sddanne lsegemidler, som sikrer de samme vilkar for

alle anvendelser og en gennemsigtig ramme for alle bergrte parter.
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(16) Genstanden for desbligatoriske anvendelse af den centraliserede
godkendelsesprocedure, efter hvilken tilladelserne er gyldige i hele Unionen, bar
veere bl.a. leegemidler, der indeholder nye virksomme stoffer, og leegemidler, der
indeholder eller bestar af manipulerede vassreaiéller herunder
veterinaerlaegemidler til nye terapiformer med undtagelse af blodkomponenter
sasom plasma, blodpladekoncentrater og rgde blodlegef@r at sikre det starst
mulige udbud af veteringerleegemidler i Unionen$mé og mellemstore
virksomhede s ( SMV 0 e r den cerdrgliserede gadkehdelsesprocelddies
ved hjeelp af alle passende midler, og brugen af den ¢mntidig udvides, sa der
kan indgives ansggninger om godkendelse af et hvilket som helst
veterinzerleegemiddel, herunder generiskgemidler baseret pa nationalt godkendte
veterinaerleegemidler, efter denne procedure.

(17) Erstatning af eller tilfgjelse af et nyt antigen eller en ny stamme i tilfeelde af
allerede godkendte immunologiske veteringerleegemidler mod eksempelvis aviger
influenza, bluetongue, mundog klovesyge eller hesteinfluenza bar ikke betragtes
som tilfgjelse af et nyt virksomt stof.
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(18) Den nationale procedure for godkendelse af veterinaerlaegemidler bgr opretholdes af
hensyn til de forskelligartede behov i Unionensketlige geografiske omrader og
SMVbéers forretningsmodell er. Det DbBr si ki
udstedt i én medlemsstat, anerkendes i de andre medlemsstater.

(19) For at hj Pl pe ansBgere, og navnlig SMVO0el
forordning bgr medlemsstaterne sarge for radgivbinBen radgivning bar ydes
som et supplement til de vejledninger og anden radgivning og bistand, som agenturet
sgrger for.

(20) For at undga ungdvendige administrative og finansielle byrder for ansmgedee
kompetente myndigheder bgr der kun foretages en enkelt tilbundsgaende vurdering
af en ansggning om godkendelse af et veterineerleegemiddel. Det er derfor
hensigtsmeaessigt at fastsaette saerlige procedurer for gensidig anerkendelse af
nationale markedsfagstilladelser.

(22) Herudover bgr der uden ungdig forsinkelse i forbindelse med proceduren for
gensidig anerkendelse fastleegges regler med henblik pa hurtig bileeggelse af
uenighed mellem de kompetente myndigheder i en koordinationsgouapgensidig
anekendelse og decentraliserede procedurer for veterinaerleegemidler
("koordinationsgruppen"”). Ved denne forordning fastleegges ogsa nye opgaver for
koordinationsgruppen, herunder udarbejdelsen af en arlig liste over
referenceveterinaerleegemidler, som skal vaarelerlagt harmonisering af
produktresuméet, fremsaettelsen af anbefalinger om leegemiddelovervagning og

dennes inddragelse i signalforvaltningsprocessen.
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(22) Finder en medlemsstat; Kommissionen eller indehaveren af
markedsfagringstilladelsen, at dergeund til at antage, at et veteringerlaegemiddel kan
frembyde en potentiel alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljget, bar der foretages en videnskabelig evaluering af laegemidlet-pévEii
for at na frem til en enkelt afggrelsedvarende stridsspgrgsmalet, som skal veere
bindende for de relevante medlemsstater, og som treeffes pa grundlag af en samlet
vurdering af forholdet mellem fordele og risici.

(23) Et veterinaerleegemiddel bgr ikke kunne markedsfghiednionen, medmindre det e
godkendt og dets kvalitet, sikkerhed og virkning er pavist.

(24) Er et veterineerlaegemiddel beregnet til arter af dyr bestemt til fedevareproduktion,
bar der kun udstedes en markedsfagringstilladelse, hvis det farmakologisk virksomme
stof, som leegemidlendeholder, er godkendt i overensstemmelse mwe@dpa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 470/20@g eventuelle retsakter,
som er vedtaget pa grundlag herdér de dyrearter, som veterinaerlaegemidlet er

beregnet til.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastseettelse af graenseveerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarem ophzevelse af Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 og om aendring af Europarlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF og Europd&arlamentets og Radets forordning (EF) nr.

726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).
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(25) Der kan dog veertlfeelde, hvor der ikke findes noget egnet, godkendt
veterinaerlaegemiddel. | sddanne tilfeelde bar dyrleeger undtagelsesvist kunne ordinere
andre lsegemidler til de dyr, de har ansvaret for, under overholdelse af strenge regler
og udelukkende i dyresundhedefier dyrevelfeerdens interesse. Er der tale om dyr
bestemt til fadevareproduktion, bar dyrlaeegerne sikre, at der foreskrives en passende
tilbageholdelsestid, sdledes at skadelige restkoncentrationer af disse laeegemidler ikke
kommer ind i fadevarekeedeng man bar af denne arsag veere seerlig varsom med
brug af antimikrobielle stoffer

(26) Medlemsstaterne bgr kunne tillade, at der undtagelsesvist anvendes
veteringerleegemidler uden markedsfaringstilladelse, hvis det er ngdvendigt for at
imgdegéa sygdomme, der gafart pa Unionens listeeller nye sygdommeg hvis
sundhedssituationen i en medlemsstat kraever det.

(27)  Af hensyn til behovet for enkle regler for eendringer af markedsfgringstilladelser for
veteringerleegemidler bgr der kun kreeves en videnskabelig ng@érsendringer,

der kan pavirke folkeeller dyresundheden eller miljget.
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(28)

| EuropaParlamentets og Radets direktiv 2010/63/Elder fastsat bestemmelser
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, pa grundlag af
principperne m erstatning, begraensning og forfinelse. Kliniske forsgg med
veterinaerleegemidler er ikke omfattet af anvendelsesomradet for naevnte direktiv.
Udformningen og gennemfgrelsen af kliniske forsgg, der tilvejebringer vaesentlige
oplysninger om et veterinaerlsegehéds sikkerhed og virkning, bgr tage hensyn til
disse principper om erstatning, begreensning og forfinelse, hvis de vedrgrer
pasningen og anvendelsen af levende dyr til videnskabelige formal, og bar optimeres
med det formal at givele mest tilfredsstillendeesultater ved anvendelse af sa fa dyr
som muligt. Procedurerne for sddanne kliniske forsggitfimrmes pa en sadan
made, at de ikke fremkaldesmerte, lidelse eller angst hos dyrene, og bgr tage
hensyn til principperne fastlagt i direktiv 2010/63/Hidrunder brug af alternative
forsggsmetoder i videst mulige omfang, og retningslinjerne lfneernational
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Veterinary Medicinal Produc(§VICH") .

EuropaParlamentets og Radetsektiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal (EUT L 276 af 20.10.2010,
s. 33).
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(29)

Det erkendes, at bedre adgang til oplysninger er med til at skabe offentlig
opmeerksomhed, giver borgerne mulighed for at tilkendegive deres synspunkter og
seetter myndighederne i stand til at tage behgrigt hensyn til disse synspDehter.

brede offentlighel bar derfor have adgang til oplysningerne i produktdatabasen,
laegemiddelovervagningsdatabasen og fremstillingg

engrosforhandlingsdatabasen, efter at alle kommercielt fortrolige oplysninger er
blevet slettet af den kompetente myndighEdropaParlametets og Radets

forordning (EF) nr. 1049/208Diver retten til aktindsigt stgrst mulig virkning og
fastseetter de generelle principper herfor og begraensninger heri. Agenturet bgr derfor
i videst muligt omfang give aktindsigt, idet retten til oplysning afse&mhyggeligt

mod de geeldende databeskyttelseskrav. Visse offentlige og private interesser, sdsom
personoplysninger og kommercielt fortrolige oplysninger, bgr beskyttes gennem

undtagelser i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1049/2001.

EuropaParlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i EuropaParlamentets, Ré&tk og Kommissionens dokumenter (EFT L
145 af 31.5.2001, s. 43).
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(30) Der ermindre interesse blandt virksomhederne for at udvikle veteringerleegemidler til
markeder af en begraenset starrelse. For at fremme udbuddet af veterineerleegemidler i
Unionen til sddanne markeder bgr det i visse tilfeelde vaere muligt at udstede en
markedsfgringtilladelse, uden at der er indgivet et komplet ansggningsdossier, ud
fra en vurdering af forholdet mellem fordele og risici i den pageeldende situation og
om ngdvendigt under overholdelse af szerlige forpligtelser. Udstedelse af en sadan
markedsfgringstilldelse bar navnlig veere muligt for veterinaerleegemidler til mindre
udbredte arter eller til behandling eller forebyggelse af sygdomme, der forekommer
sjeeldent eller i afgraensede geografiske omrader.

(32) Miljgrisikovurderinger bgr veere obligatoriske foreallye ansggninger om
markedsfaringstilladelse og bgr besta af to faser. | farste fase bar der foretages et
skan over den miljgeksponering, leegemidlet, dets virksomme stoffer og andre
indholdsstoffer medfarer, mens der i anden fase bgr foretages en wyiaferin

virkningerne af restkoncentrationer af de virksomme stoffer.
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(32) Hvis der er bekymring for, at et farmakologisk stof kan frembyde en alvorlig risiko
for miljget, kan det vaere hensigtsmaessigt at undersgge dette stof i lyset af
Unionens miljglovgiviing. Navnlig i henhold til EuropaParlamentets og Radets
direktiv 2000/60/EF kan det veere hensigtsmaessigt at identificere, om dette stof er
et stof til optagelse pa observationslisten vedrarende overfladevand med henblik pa
at samle overvagningsdata omtdBet kan vaere hensigtsmaessigt at medtage det
pa listen over prioriterede stoffer og at fastleegge en miljgkvalitetsstandard for det
og at identificere foranstaltninger til at mindske dets udledninger i miljget. Disse
foranstaltninger kan omfatte foranstahinger til at reducere udledninger fra
fremstillingen efter den bedste tilgeengelige teknik (BAT), jf. EureParlamentets
og Radets direktiv 2010/75/BUnavnlig hvis udledning af aktive farmakologiske
ingredienser er blevet identificeret som et centnalljgspargsmal under
udarbejdelsen eller revisionen af relevante BAg&ferencedokumenter og de

ledsagende BAJ¥onklusioner.

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om
fastleeggelse af en ramme for Faellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L
327 af 22.12.2000, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om
industrielle emissioner (integreret forebyggelse og bekeempelse af forurening)
(EUT L 334 af 17.12.2010, 4.7).
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(33) For virksomhederne udggr test, preekliniske undersggelser og kliniske forsgg en stor
investering, som de er ngdt til at forggefor at kunne indsende de forngdne data
sammen med ansggningen om markedsfgringstilladelse eller for at fastsaette en
maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i
veteringerleegemidlet. Denne investering bar beskyttest foemme forskning og
innovation navnlig inden for veteringerleegemidler til mindre udbredte arter og
antimikrobielle stoffer,sa det sikres, at de nadvendige veterinaerlaegemidler er
tilgeengelige i Unionen. Derfor bgr data, der indsendes til en kompeyedighed
eller agenturet, beskyttes, sa de ikke kan anvendes af andre ansggere. Af hensyn til
konkurrencen bgr denne beskyttelse dog veere tidsbegr&@esbpr anvendes
tilsvarende beskyttelse af investeringer i forbindelse med undersggelser til stotte fo
en ny laeegemiddelform, administrationsvej eller dosering, der mindsker den
antimikrobielle eller antiparasiteere resistens eller forbedrer forholdet mellem
fordele og risici.

(34)  Visse oplysninger og dokumenter, som normalt skal indsendes sammen med en
arsggning om markedsfaringstilladelse, bar ikke kraeves fremlagt, hvis
veterinaerleegemidlet er et generisk leegemiddel baseret pa et veterinaerlaagemiddel,

som er godkendt eller har veeret godkendt i Unionen.
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(35) Det erkendes, at et lazagemiddels potentiellgitkding pa miljget kan afhaenge af
den anvendte maengde og af, hvor stor en maengde af det farmakologiske stof der
som fglge heraf kan na ud i miljget. Er der tegn pa, at et indholdsstof i et laegemiddel,
for hvilket der er indgivet en ansggning om markedsggtilladelse for et generisk
veteringerleegemiddel, er skadeligt for miljget, bar der derfor kreeves data vedrgrende
den potentielle indvirkning pa miljget for at beskytte miljget. | sddanne tilfeelde bar
ansggerne bestraebe sig pa at tilvejebringe de paudeldata ved en feelles indsats
for at nedbringe omkostningerne og omfanget af afpragvning pa hvirveidyr.
potentielt alternativ kunne veere at indfgre en feelles BEllirdering af de
miljgmeessige egenskaber ved virksomme stoffer til veteringer brug ved hjeelp af et
virksomt stofbaseret revisions(omonogr af |
forelaegge EuropaParlamentet og Radet en rapport, der undersgger muligheden
for sddant et monografisystem og andre potentielle alternativer til vurdering af
miljgrisici ved veteringerlaegemidler, som, hvis det er relevant, ledsages af et

lovgivningsmaessigt forslag.
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(36) Bestemnelserne om beskyttelse af teknisk dokumentation bar geelde for nye
veteringerleegemidler samt for data udviklet til stgtte for innovation inden for
lsegemidler ved hjeelp af eller med henvisning til en eksisterende
markedsfgringstilladelsg’. | sa fald kan angmingen om variation eller
markedsfgringstilladelse delvist bero pa data indsendt i forbindelse med en tidligere
markedsfaringstilladelsesller variationsansggning, men den bgr indeholde nye
data, som er specifikt udarbejdet til stgtte for den pakragmadeation i forhold til
det eksisterende lsegemiddel.

(37) Forskelle i fremstillingsprocessen for biologiske laegemidler eller en sendring i det
anvendte hjeelpestof kan fare til forskelle i det generiske lsegemiddels egenskaber. |
en ansggning om markedsfaystilladelse for et generisk biologisk
veterinaerleegemiddel bar biosekvivalensen derfor pavises for pa grundlag af
eksisterende viden at sikre, at kvaliteten, sikkerheden og virkningen er den samme.

(38) For at undga ungdvendige administrative og finandigitder for bade de
kompetente myndigheder og medicinalindustrien bgr en markedsfagringstilladelse for
et veterinzerleegemiddel som hovedregel udstedes pa ubestemt tid. Der bgr kun
undtagelsesvist stilles betingelser for fornyelsen af en markedsfgringsidiade

disse bar begrundes behgrigt.
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(39) Det erkendes, at en videnskabelig risikovurdering alene i nogle tilfeelde ikke kan
tilvejebringe alle de oplysninger, som en risikostyringsbeslutning bar baseres pa, og
at andre relevante faktorer, herunder samdémaessige, gkonomiske, etiske,
miljgmaessige og velfeerdsrelaterede faktorer, samt kontrolmulighedermgyddor
tages i betragtning.

(40) Under visse omstaendigheder, hvor et vaesentligt felker dyresundhedsproblem
g@r sig geeldende, men der fortsavidenskabelig usikkerhed, kan der traeffes
passende foranstaltninger under hensyntagen til artikel 5, stk. 7, taffdlén om
anvendelsen af sundheds plantesundhedsforanstaltninger, som er blevet fortolket
for Unionen i Kommissionens meddelelse afeéhrfiar 2000 om
forsigtighedsprincippet. Under sddanne omsteendigheder bar medlemsstaterne eller
Kommissionen sgge at indhente yderligere oplysninger, der er ngdvendige for en
mere objektiv vurdering af det pagzeldende problem og bgr tage foranstaltningen op

til fornyet overvejelse inden for en rimelig frist.
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(41)  Antimikrobiel resistens over for humanmedicinske lsegemidler og
veterinaerleegemidler er et voksende sundhedsproblem i Unionen og verdd?8over.
grund af problemets kompleksitet, dets greenseovedsknde dimension og den
tunge gkonomiske byrde raekker dets virkninger ud over dets alvorlige
konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed og er blevet et globalt
folkesundhedsproblem, som pavirker hele samfundet og kraever en omgaende og
koordineret tveersektael indsats i overensstemmelse med "One healgttategien.

En sadan indsats omfatter styrkelse af forsigtig anvendelse af antimikrobielle
stoffer og dermed undgaelse af rutinemaessig profylaktisk og metafylaktisk brug,
initiativer til begraensning af bruga til dyr af antimikrobielle stoffer, som er af
afggrende betydning for forebyggelse eller behandling af livstruende infektioner
hos mennesker, og tilskyndelse til og fremme af udviklingen af aggmikrobielle
stoffer. Det erogsangdvendigt at sgrge foat der er hensigtsmaessige advarsler og
retningslinjer p& maerkningerne til veterineere antimikrobielle stoffer. Anvendelse,
som ikke er omfattet af betingelserne i markedsfaringstilladelsen, af visse nye
antimikrobielle stoffer, eller antimikrobielle steff, som er meget vigtige for
mennesker, bar begraenses i veterinaersektoren. Reglerne vedrgrende reklame for
antimikrobielle veteringerlaegemidler bgr strammes, og godkendelseskravene bgr pa
tilfredsstillende vis forholde sig til risici og fordele ved antiroibielle

veteringerleegemidler.
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(42)

(43)

Det er ngdvendigt at afbgde risikoen for udvikling af antimikrobiel resistens over for
humanmedicinske lsegemidler og veterinaerleegemidler. En ansggning om et
antimikrobielt veterinserleegemiddel bgr derfor indeholde ophgsriom de

potentielle risici for, at anvendelsen af dette leegemiddel farer til udvikling af
antimikrobiel resistens hos mennesker og dyr eller hos de hertil knyttede organismer.
For at sikre et hgjt folkeng dyresundhedsniveau bgr antimikrobielle
veterireerleegemidler kun godkendes efter en grundig videnskabelig vurdering af
forholdet mellem fordele og risici. Der bgr om ngdvendigt fastsaettes betingelser i
markedsfgringstilladelsen med henblik pa at begreense anvendelsen af
veterineerlaegemidlet. Sddanne bgeiser bar omfatte restriktioner for anvendelse af
veterinaerleegemidlet, som ikke er i overensstemmelse med betingelserne i
markedsfaringstilladelsen, navnlig med produktresuméet.

Kombineret anvendelse af flere antimikrobielle virksomme stoffer kgeneden

seerlig risiko for udvikling af antimikrobiel resisteBa sddan kombineret

anvendelse bar derfor tages i betragtning ved vurderingen af, hvorvidt et
veterinaerleegemiddel skal godkendes
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(44) Udviklingen af nye antimikrobielle stoffer har ikke holdt trit med stigningen i
tilfeeldene af resistens over for eksisterende antimikrobielle stoffer. | betragtning af at
der kun er begraenset innovation inden for udviklingen af nye antimikrobielle stoffer,
er det meget vigtigt, at de eksisterende antimikrobielle stoffers virkning opretholdes
sa laenge som muligt. Anvendelsen af antimikrobielle stoffegemidler, der
anvendes til dyrkan accelerere fremkomsten og spredningen af resistente
mikroorganismeng kan bringe den effektive anvendelse af det allerede begraensede
antal eksisterende antimikrobielle stoffer til behandling af infektioner hos mennesker
i fare. Misbrug af antimikrobielle stoffer bgr derfor ikke forekomme.

Antimikrobielle lseegemidler bar ike anvendes til profylakse, bortset fra i
veldefinerede tilfeelde til indgivelse til et enkelt dyr eller et begraenset antal dyr, nar
risikoen for infektion er meget hgj, eller konsekvenserne sandsynligvis vil veere
alvorlige. Antibiotiske lseegemidler bgr ikkenvendes til profylakse, bortset fra i
seerlige tilfeelde til indgivelse til et enkelt dyhntimikrobielle leegemidler bar kun
anvendes til metafylakse, nar risikoen for spredning af en infektion eller af en
smitsom sygdom i en gruppe af dyr er hgj, og ni@r ikke findes andre egnede
alternativer. Sadanne begraensninger bar ggre det muligt at mindske profylaktisk
og metafylaktisk brug til dyr, sdledes at denne brug udger en mindre andel af den

samlede brug af antimikrobielle stoffer til dyr.
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(45) For at styrke medlemsstaternes nationale politikker om forsigtig anvendelse af
antimikrobielle stoffer, iseer de antimikrobielle stoffer, der er vigtige for
behandlingen af infektioner hos mennesker, men som ogsa er ngdvendige til brug
inden for veterinaermedicin, ka det vaere ngdvendigt at begreense eller forbyde
brugen heraf. Medlemsstaterne bar derfor pa baggrund af videnskabelige
anbefalinger have mulighed for at fastleegge restriktive betingelser for deres brug,
for eksempel ved at ggre ordinering af dem afhaendigad der er foretaget en test
for antimikrobiel fglsomhed for at sikre, at der ikke er andre antimikrobielle
stoffer til radighed, som er effektive nok eller hensigtsmaessige til behandling af
diagnosticeret sygdom.

(46)  For at bevare visse antimikrobeltoffers virkning i forbindelse med behandlingen
af infektioner hos mennesker sa laeenge som muligt kan det veere ngdvendigt, at disse
antimikrobielle stoffer forbeholdes mennesker. Det bgr derfor vaere muligt at
bestemme, at visse antimikrobielle stoffemsiwlge af agenturets videnskabelige
anbefalinger ikke bar veere tilgeengelige pa markedet i veterinaersektoren.
forbindelse med sadanne beslutninger om antimikrobielle stoffer bar
Kommissionen ogsa tage hensyn til radighed vaerende henstillinger om emaet fr
Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og andre relevante EU
agenturer, som for deres vedkommende ogsa tager hensyn til eventuelle relevante
henstillinger fra internationale organisationer sasom
Verdenssundhedsorganisationen (WHO), Verdensargationen for Dyresundhed

(OIE) og Codex Alimentarius.
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47) Hvis et antimikrobielt stof indgives eller anvendes forkert, frembyder det en risiko
for folke- og dyresundheden. Derfor bgr antimikrobielle veterinaerleegemidler kun
kunne udleveres pa dyrleegeept.Dyrleegerhar en vigtig rolle med hensyn til at
sikre forsigtiganvendelseaf antimikrobielle stoffer og ber derfordinere de
antimikrobiellelaegemidler pa grundlag af deres kendskab til antimikrobiel
resistens, deres epidemiologiske og kliniskeevidbg deres forstaelse af
risikofaktorerne for det enkelte dyr eller gruppen af dyperudover bgr dyrleeger
respektere deres faglige adfeerdskodeks. Dyrleeger bgr sikre, at de ikke befinder sig
i en situation med interessekonflikter, nar de ordinerer leegelaidunder samtidig
anerkendelse af deres legitime detailhandelsaktiviteter i overensstemmelse med
national ret. Navnlig bar dyrleeger hverken direkte eller indirekte pavirkes af
gkonomiske incitamenter ved ordineringen af disse laegemidler. Desuden bar
dyrleeger kun kunne udlevere den maengde veterinaerleegemidler, der er ngdvendig

til at behandle de dyr, de har ansvaret for.
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(48) Forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer er en hjgrnesten i kampen mod
antimikrobiel resistens. Alle bergrte aktgrer bgrmsmen fremme forsigtig brug af
antimikrobielle stoffer. Det er derfor vigtigt, at der tages hensyn til og arbejdes
videre pa vejledning om forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer i
veterinaermedicin. Udpegning af risikofaktorer og udarbejdelse atérier for
pabegyndelse af indgivelse af antimikrobielle stoffer savel som udpegning af
alternative foranstaltninger kan bidrage til at undga ungdig brug af
antimikrobielle leegemidler, herunder gennem metafylakse. Derudover bgr
medlemsstaterne kunne traefi@lerligere restriktive foranstaltninger for at
gennemfgre national politik om forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer,
forudsat at disse foranstaltninger ikke ungdigt begraenser det indre markeds
funktion.

(49) Det er vigtigt at medteenke det internationale aspekt af udviklingen af antimikrobiel
resistens i forbindelse med vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved
visse veterinaere antimikrobielle stoffer i UnioneiAntimikrobielt resistente
organismekan sprede sig til mennesker og dyr i Uniorentredjelandeved
indtagelse af produkter af animalsk oprinddiseUnionen ellerfra tredjelande, ved
direkte kontakt med dyr eller menneskiog pa anden made. Derfor bar
foranstaltninger, der begraenseudpen af veteringere antimikrobielle stoffer i
Unionen, baseres pé videnskabelige udtalelser, og de bgr planlaegges som led i
samarbejdet med tredjelande og internationale organisatiindisse grunde bar
det ligeledes sikres, pa en ikkediskriminerendefodholdsmaessig made, at aktarer
i tredjelande overholder visse grundlaeggende betingelser vedrgrende antimikrobiel
resistens hos dyr og i produkter af animalsk oprindelse, som eksporteres til
Unionen. Sadanne foranstaltninger bgr vaere i overensstemmelsd bhigionens
forpligtelser i henhold til relevante internationale aftaler. Dette bgr bidrage til den
internationale kamp mod antimikrobiel resistens, navnlig i overensstemmelse med
WHO' s gl obale handlingsplan og Ol Eds str;

forsigtig anvendelseaf antimikrobielle stoffer.
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(50) Der er stadig mangel pa tilstreekkeligt detaljerede og sammenlignelige data pa EU
plan til at fastsla tendenser og indkredse mulige risikofaktorer, som kan fgre til
udarbejdelse af foranstaltninger nteghblik pa at begraense risikoen for
antimikrobiel resistens og overvage virkningerne af allerede indfgrte
foranstaltninger. Det er derfor vigtigt fartssette indsamlingen af saddanne data og
udvikle den yderligere i trdd med en trinvis tilganDisse datanar de er til
radighed, bgr derfor analyseres sammen nueda om anvendelsen af
antimikrobielle stoffer hos mennesker og data om antimikrobielt resistente
organismer, der pavises hos dyr og mennesker og i fgdevarer. For at sikre, at de
indsamlede data kaanvendes effektivt, bar der fastleegges passehaeskeregler
for indsamling og udveksling af data. Medlemsstaterne bgr veere ansvarlige for
indsamlingen af data osalg oganvendelse af antimikrobielle stoffirdyr, mens
agenturet star for koordineden.Det bgr vaere muligt at foretage yderligere
tilpasninger af forpligtelserne til at indsamle data, nar procedurerne i
medlemsstaterne til indsamling af data om salg og anvendelse af antimikrobielle
stoffer er tilstreekkeligt palidelige.

(51) Starstepagn af de veterinaerleegemidler, der findes pa markedet, er godkendt efter
nationale procedurer. Den manglende harmonisering af produktresumér for
veterinaerlaegemidler, som er godkendt pa nationalt plan i mere end én medlemsstat,
skaber yderligere, ungdvendigmdringer for udbredelsen af veterinaerleegemidler i
Unionen. Det er ngdvendigt at harmonisere disse produktresurdéemindste for
sa vidt angar dosering og brug af veterinaerlaegemidler samt advarsler i den

forbindelse
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(52)

(53)

(54)

For at reducere den admstrative byrde og optimere udbuddet af

veteringerleegemidler i medlemsstaterne bgr der fastleegges forenklede regler om,
hvordan deres emballage og maerkning skal preesenteres. Oplysninger i tekstform bar
begraenses, og om mulikan der udvikles og anvendgsktogrammer og

forkortelsersom et alternativ til sddanne oplysninger i tekstforRiktogrammer og
forkortelser bgr standardiseres pa-fldn. Det bar pases, at disse regler ikke bringer
folke- eller dyresundheden eller miljgsikkerheden i fare.

Medlensstaterne bgr endvidere have mulighed for at veelge det sprog, de vil anvende
til teksten iproduktresumeéetmaerkningen af og indlaegssedlen til

veterinbkPrl pgemidler, som er godkendt p=
Med henblik pa at age udbuddet af veterinaerleegemitlirionen bgr det veere

muligt at udstede mere end én markedsfaringstilladelse for et bestemt
veteringerleegemiddel til samme markedsfgringstilladelsesindehaver i samme
medlemsstat. | sa fald bar alle veterinaerleegemidlets produktrelaterede egenskaber og
daiaene til statte for ansggningerne vedrgrende veterinaerlaegemidlet veere identiske.
Der bar dog ikke ggres brug af flere ansggninger vedrgrende et specifikt
veterinaerleegemiddel til at omga principperne om gensidig anerkendelse, og derfor
bar denne form for awgninger i forskellige medlemsstater finde sted inden for

rammerne af proceduren for gensidig anerkendelse.
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(55)

(56)

(57)

Det er ngdvendigt med regler for lazagemiddelovervagning af hensyn til beskyttelsen
af folke- og dyresundheden og af miljget. Indsamlingea@ysninger om
formodedeutilsigtede haendelser bgr bidrage til en fornuftig anvendelse af
veteringerlaegemidler.

Miljgmaessige haendelser, der observeres efter indgivelse af et veterinaerleegemiddel
til et dyr, bar ogsa indberettes som formodede utilsigtheendelser. Sadanne
heendelser kan f.eks. besta i en betydelig foragelse af forureningen af jord med et
stof til et niveau, der anses for skadelig for miljget, eller i hgje koncentrationer af
veterinaerleegemidler i drikkevand fremstillet af overfladevand.

De kompetente myndigheder, agenturet og indehavere af markedsfaringstilladelser
bar tilskynde til og ggre det nemt at indberette formodede utilsigtede haendelser,
navnlig for dyrlaeger og andre sundhedsprofessionelle, hvor sddanne haendelser
forekommer iforbindelse med varetagelse af deres hverv, og bar ogsa fremme, at

dyrleeger modtager passende feedback om deres indberetning.
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(58)

(59)

(60)

| lyset af erfaringerne er det blevet klart, at det er ngdvendigt at treeffe

foranstaltninger for at forbedre den made,padaegemiddelovervagningssystemet
fungerer. Dette system bgr integrere og overvage data gadaUDet er i Unionens
interesse at sikre, at der er sammenhaeng mellem lsegemiddelovervagningssystemerne
for veterinaerleegemidler for alle godkendte veterinsemaedjer. Samtidig er det
ngdvendigt at tage hensyn til @ndringer, der er et resultat af den internationale
harmonisering af definitioner, terminologi og teknologisk udvikling inden for
laegemiddelovervagning.

Indehavere af markedsfgringstilladelser ba&re ansvarlige for den lgbende
laegemiddelovervagninipr at sikre den fortsatte evaluering af forholdet mellem

fordele og risici vedie veterinaerleegemidler, de markedsfgrer. De bgr indsamle
indberetninger onformodedeutilsigtede haendelser i forbindelseed deres
veterinaerlaegemidler, herunder saddanne, som vedrarer anvendelse, der ikke er
omfattet af betingelserne i markedsfaringstilladelsen.

Det er ngdvendigt at gge myndighedernes feelles udnyttelse af ressourcer og at styrke
effektiviteten af leegerddelovervagningssystemet. De indsamlede data bgr uploades

til et enkelt sted for at sikre, at oplysningerne deles. De kompetente myndigheder bar
anvende disse data til at sikoetlgbende evaluering af forholdet mellem fordele og

risici vedde veterinaerleegemidler, der findes pa markedet.
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(61) | seerlige tilfaelde eller set ud fra en folladler dyresundhedsller miljgvinkeler det
nadvendigt at supplere de sikkerhealg virkningsdata, der foreld pa tidspunktet for
godkendelsen, med ydeyere oplysninger, efter at veterineaerleegemidlet er
markedsfart. Det bar veere muligt at paleegge indehaveren af
markedsfgringstilladelsen forpligtelsen til at gennemfare undersggelser efter
udstedelsen af markedsfaringstilladelsen.

(62) Der bar oprettes en laegemiddelovervagningsdatabase-péakfbr at registrere og
integrere oplysninger oformodedeutilsigtede haendelser vedrgrende alle
veteringerleegemidler, der er godkendt i Unionen. Denne database bgr forbedre
afdeekningen aformodedeutilsigtede haendelser samt at muliggere og lette
laegemiddelovervagningen og arbejdsdelingen mellem de kompetente myndigheder.
Dennedatabase bgr omfatte mekanismer til udveksling af data med de eksisterende
nationale leegemiddelovervagningsdatabaser.

(63) De procedurer, som de kompetente myndigheder og agenturet vil indfgre for at
evaluere de oplysninger om formodede utilsigtede haendelser, som de modtager
oplysning om, bgr veere i overensstemmelse med de foranstaltninger vedrgrende
god lzegemiddelovervagningeaksis, som bar vedtages af Kommissionen og, hvis
det er relevant, veere baseret pa en feelles standard udledt af de nuveerende
retningslinjer fra Kommissionen om laegemiddelovervagningssystemerne for
veterineerleegemidler. Den evaluering, som foretages af dempetente myndighed
eller agenturet pa denne made, kan veere et af de redskaber, hvormed det fastslas,
om der er sket aendringer i forholdet mellem fordele og risici for de omhandlede
veterinaerleegemidler. Det understreges imidlertid, at signalforvaltningsmssen
er den "gyldne standard" til dette formal, og at der bar rettes behgrig
opmeerksomhed mod den. Denne signalforvaltningsproces omfatter opgaver
bestdende af opdagelse af signaler, validering, bekreeftelse, analyse og prioritering,

vurdering og udarbejelse af anbefalinger om, hvad der skal gares.
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(64) Det er ngdvendigt at fare kontrol med hele distributionskseden for
veterinaerlaegemidler, fra fremstilling eller import til Unionen til udlevering til
slutbrugeren. Veteringerleegemidler fra tredjelandeopiide de samme krav som
dem, der geelder for veterinaerleegemidler fremstillet i Unionen, eller krav, som er
anerkendt som mindst tilsvarende.

(65) Parallelhandel med veterineerleegemidler vedrarer veterinaerleegemidler, der
handles fra en medlemsstat til eanden, og er forskellig fra import i og med, at
sidstnaevnte vedrgrer laegemidler, der kommer ind i Unionen fra tredjelande.
Parallelhandel med veterinaerlaeegemidler, der er godkendt ved en procedure til
national, decentral, gensidig anerkendelse eller en dfitgende
anerkendelsesprocedure, bar reguleres for at sikre, at princippet om varernes frie
beveegelighed kun indskraenkes, hvis det er ngdvendigt af hensyn til-folixe
dyresundheden, og det pa en harmoniseret made og i overensstemmelse med
praksisfraDen  Eur opbPi ske Uni ons Domst ol (0Domst
administrative procedurer, der indfgres i den sammenhaeng, bgr ikke medfare en
uforholdsmaessigt stor byrde. Navnlig ber godkendelsen af en tilladelse til sadan

parallelhandel ske ved en forenklet procedu
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(66) For at lette veterinaerleegemidlers beveegelighed og undga, at kontrol, der er udfart i
én medlemsstat, gentages i andre, bgr der geelde minimumskrav for
veterinaerlaegemidler, som er fremstillet i eller importeret fra tredjelande.

(67) Kvaliteten d veterineerleegemidler, der fremstilles i Unionen, bgr garanteres ved, at
principperne for god fremstillingspraksis for disse laegemidler kreeves overholdt,
uanset deres endelige destination.

(68) God fremstillingspraksis med henblik pa denne forordning bagé hensyn til EU
standarder og internationale standarder for dyrevelfeerd, nar der fremstilles
virksomme stoffer af dyr. Den bar ogsad omfatte foranstaltninger til at forebygge
eller minimere udledning af virksomme stoffer i miljget. Sddanne eventuelle
foranstaltninger bar kun vedtages efter en evaluering af deres virkning.

(69) For at sikre ensartet anvendelse af principperne for god fremstillingspraksis og
god forhandlingspraksis bgr samlingen af Eprocedurer for inspektioner og
udveksling af oplysningetjene som grundlag for de kompetente myndigheder, nar

de udfgrer kontrol af producenter og engrosforhandlere.
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(70) Selv om inaktiverede immunologiske veterinaerleegemidler som omhandlet i artikel
2, stk. 3, bar fremstilles i overensstemmelse med princippéor god
fremstillingspraksis, bgr der udarbejdes detaljerede retningslinjer om god
fremstillingspraksis malrettet mod disse leegemidler, eftersom de fremstilles pa en
made, der adskiller sig fra industrielt fremstillede leegemidler. Det vil bevare deres
kvalitet uden at veere til hinder for, at de fremstilles og er tilgeengelige.

(71) Virksomheder DbRBr have en tilladelse for
veterinaerlaegemidler og bar overholde principperne for god forhandlingspraksis,
saledes at det garargsy at sddanne laegemidler opbevares, transporteres og
handteres korrekt. Det bgr vaere medlemsstaternes ansvar at sgrge for, at disse
betingelser opfyldes. Sadanne tilladelser bar vaere gyldige i hele Umigrimar
ogsa kreeves ved parallelhandel med vetegiteegemidler

(72) For at sikre gennemsigtighed bgr der oprettes en databasemlarEtded henblik
pa offentliggarelse af en fortegnelse over engrosforhandlere, som i henhold til en
inspektion foretaget af en medlemsstats kompetente myndigheder eftddaver
geeldende EWovgivning.
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(73) Betingelserne for udlevering af veterinaerleegemidler til offentligheden bar
harmoniseres i Unionen. Veteringerleegemidler bgr kun udleveres af personer, som er
befgjet hertil i den medlemsstat, hvor de er etableret. Saniedi detailforhandlere,
som af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret, er blevet
befgjet til at udlevere veterineerleegemidler, kunne shfildes-receptpligtige
veteringerleegemidlered fiernsalgtil kgbere i andre medlemsstater &iforbedre
adgangen til veteringerleegemidler i Unionen. Under hensyntagen til, at det i nogle
medlemsstategr almindelig praksis ogsa at saelge veterinzerleegemidler, der kreever
dyrleegerecept, ved fjernsalg, bgr medlemsstaterne have mulighed for at fagtsaett
en sadan praksis pa visse betingelser og udelukkende deres omrade. | sddanne
tilfeelde bar disse medlemsstater treeffe passende foranstaltninger for at undga
utilsigtede falger af et sddant udbud og indfgre regler om passende sanktioner.

(74) Dyrleeger bgraltid udstede en dyrlaegerecept, nar de udleverer et
veterinaerleegemiddel, der kreever en dyrlaegerecept, og ikke selv indgiver det. Nar
dyrleeger selv indgiver sadanne laegemidler, bar det veere op til medlemsstaterne i
nationale bestemmelser at preecisere, hvdt\det er ngdvendigt at udstede en
dyrleegerecept. Dyrleeger bgr dog altid fare et register over de leegemidler, de har

indgivet.
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(75) Ulovligt salg af veteringerleegemidler til offentlighedesd fjernsalgkan udgare en
fare for folke og dyresundheden, darfalskede eller underlgdige leegemidler derved
kan komme ud til offentligheden. Det er ngdvendigt at imgdega denne trussel. Det
bar tages i betragtning, at der ikke er sket en harmonisering {pdalBlaf seerlige
betingelser for udlevering af leegemidlérmiifentligheden, og at medlemsstaterne
derfor kan fastseette betingelser for udlevering af leegemidler til offentligheden inden
for rammerne af traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade (TEUF).

(76)  Domstolen har som led i sin undersggelse af, hdbbetingelserne for udlevering af
laegemidler er forenelige med Eetten, for sa vidt angar humanmedicinske
leegemidler, anerkendt den meget specielle karakter af lseegemidler, hvis terapeutiske
virkninger i veesentligt omfang adskiller dem fra andre varem&olen har
endvidere gjort geeldende, at menneskers liv og sundhed star gverst blandt de goder
og interesser, som er beskyttet ved TEUF, og at det tilkommer medlemsstaterne at
treeffe bestemmelse om det niveau for beskyttelse af den offentlige sundhet som
gnsker at sikre, og hvorledes dette niveau skal nas. Da dette niveau kan veksle fra
den ene medlemsstat til den anden, skal der anerkendes en vis sk@nsbefgjelse for
medlemsstaterne med hensyn til betingelserne for udlevering af laegemidler til
offentligheden pa deres omrade. Medlemsstaterne bgar derfor med begrundelse i
hensynet til beskyttelse af folkeller dyresundheden kunne indfgre betingelser for
udlevering af leegemidler, der tilbydes ved fjernsalg via
informationssamfundstjenester. Sadanne belsegdar ikke begraense det indre
markeds funktion i urimelig grad. | den forbindelse b@diamsstaterne med
begrundelse i hensynet til beskyttelse af folkller dyresundheden eller af miljget
kunne indfgre strengere betingelser for udlevering af veteerieegemidler, der
tilbydes til detailsalg, forudsat at disse betingelser star i et rimeligt forhold til

risikoen og ikke begraenser det indre markeds funktion i urimelig grad.
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(77) For at sikre, at veterinaerlaegemidler, der tilbydes ved fjernsalg,dpuérhgje
standarder og er sikre, bar offentligheden have hjeelp til at identificere websteder, der
pa lovlig vis tilbyder sddanne laegemidler. Der bar indfares et feelles logo, som er
genkendeligt i hele Unionen, og som ggr det muligt at identificere eéeiemsstat,
hvori en person, der tilbyder veterinaerleegemidler ved fiernsalg, er etableret.
Kommissionen bar udvikle designet for et sddant feelles logo. Websteder, der tilbyder
offentligheden veterineerleegemidler ved fiernsalg, bar linkes til den pageeldende
kompetente myndigheds websted. Medlemsstaternes kompetente myndigheders og
agenturets websteder bar forklare, hvorledes det feelles logo anvendes. Alle disse

websteder bgr linkes for at give offentligheden fyldestggrende oplysninger.
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(78) Medlemsstaternbgr fortsat have ordninger foortskaffelseaf veterinaerlaegemidler,
der eraffald, sdledes at de kan styre de risici, der matte veere forbundet med sadanne
leegemidler for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed eller af miljget.

(79) Reklame, selv for leegemidler, der ikke kreever dyrleegerecept, kan pavirkedglke
dyresundheden og fordreje konkurrencen. Reklame for veterinaerleegemidler bar
derfor opfylde visse kriterier. Personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
veterinagieegemidler, er i stand til at evaluere reklameoplysninger korrekt pa
baggrund af deres viden, uddannelse og erfaringer pa dyresundhedsomradet.
Reklame for veterinaerlaeegemidler rettet mod personer, som ikke er i stand til at
vurdere risikoen ved deres anvets® korrekt, kan fare til misbrug eller overforbrug
af leegemidler, hvilket kan skade folkaler dyresundheden eller miljg&or at
opretholde dyrevelfeerdsniveauet pa deres omrade bar medlemsstaterne dog pa
strenge betingelser kunne tillade reklame fomnmunologiske veterinaerleegemidler

ogsa til professionelle dyreholdere.
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(80) For s& vidt angar reklame for veterinaerleegemidler har medlemsstaternes
erfaringer vist, at det er ngdvendigt at fremheeve, at der sondres mellem foder og
biocidholdige produktepa den ene side og veterinzerleegemidler pa den anden,
fordi denne sondring ofte forvanskes i reklamer.

(81) Reglerne for reklame i denne forordning skal betragtes som specifikke regler, der
supplerer de generelle regler i EurogRarlamentets og Radets dirtik
2006/114/ER.

(82) Er et l,egemiddel godkendt i en medlemsstat, og er det ordineret i denne medlemsstat
af endyrlaegetil et enkelt dyr eller en dyreflok, bar det i princippet veere muligt at fa
den pageeldende dyrleegerecept anerkendt og leegemidletretiiexre anden
medlemsstat. At de reguleringsmaessige og administrative hindringer for denne
anerkendelse fiernes, bar ikke bergrelgreegeseventuelle faglige eller etiske pligt

til at neegte at udlevere det ordinerede lsegemiddel.

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/114/EF af 12. december 2606
vildledende og sammenlignende reklame (EUT L 376 af 27.12.20086, s. 21).
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(83)

(84)

(85)

Gennemfgrelsenf @rincippet om anerkendelse af dyrleegerecepter bgr lettes ved
indfgrelse akt standardformat for en dyrleegerecepivorpa er anfart de vaesentlige
oplysninger, der er ngdvendige for en sikker og virkningsfuld anvendelse af
laegemidlet. Medlemsstaterne likdte forhindres i at have yderligere oplysninger pa
deresdyrleegerecepterfor sa vidt dette ikke er til hinder for anerkendelse af
dyrlaegerecepteira andre medlemsstater.

Det er vaesentligt med oplysninger om veterinaerlsegemidler for at seette
sundhedprofessionelle, myndigheder og virksomheder i stand til at treeffe
informerede beslutninger. Et nggleaspekt i den forbindelse er oprettelsen af en EU
database, der bgr samle oplysninger om markedsfaringstilladelser udstedt i Unionen.
Denne database bgr egennemsigtigheden generelt, stramline og lette
informationsudvekslingen mellem myndighederne og forhindre, at der stilles krav
om gentagne indberetninger.

Det er yderst vigtigt, at det kontrolleres, om de retlige krav efterleves, for at sikre, at
malkene for denne forordning gennemfares effektivt i hele Unionen.
Medlemsstaternes kompetente myndigheder bgr derfor have befgjelse til at foretage
inspektion pa alle stadier af fremstillingen, distributionen og anvendelsen af
veteringerlaeegemidler. Af hensyihinspektionens effektivitet bgr de kompetente

myndigheder have mulighed for at foretage uanmeldt inspektion.
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(86) Kontrollens hyppighed bgr fastleegges af de kompetente myndigheder under hensyn
til risikoen og den forventede efterlevelsesgrad i dekédlige tilfeelde. Denne
tilgang skulle give disse kompetente myndigheder mulighed for at fordele
ressourcerne efter, hvor risikoen er starst. | nogle tilfeelde bgr der imidlertid foretages
kontrol uafhaengigt af risikoniveauet eller den forventede manglefteidevelse,
f.eks. forud for udstedelsen af fremstillingstilladelser.

(87) | visse tilfeelde kan svigt i medlemsstaternes kontrolsystem veere en vaesentlig
hindring for gennemfarelsen af malene for denne forordning og fare til risici for
folke- og dyresundéden og for miljget. For at sikre en ensartet tilgang til kontrol i
hele Unionen bgr Kommissionen kunne foretage audit i medlemsstaterne for at
efterprave de nationale kontrolsystemers funktionsndidse audit bgr udfares pa
en made, sa eventuelle ungaiige administrative byrder undgas, og sa vidt
muligt koordineres med medlemsstaterne og med eventuelle andre af
Kommissionens audit, der gennemfgres i henhold til Eureparlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/625

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen
af fadevare og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd,
plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om aendring af Ewpeamentets
og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2@1 (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og
(EU) 2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt
Radets direktiv 98/58/EF 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF
0og om ophaevelse af Euroﬂaarlamentets 0g Radets forordning (BHr. 854/2004
og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQDF, 89/662/EQF, 90/425/EDF,
91/496/EQF, 96/23/EF 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgfarelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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(88)

(89)

For at sikre gennemsigtigheapartiskhed og konsistens i medlemsstaternes
handhaevelsesaktiviteter er det ngdvendigt, at medlemsstaterne etablerer en passende
ramme for sanktioner med henblik pa at paleegge effektive, rimelige og

afskraekkende sanktioner i tilfeelde af manglende efteldeaf denne forordning

da manglende efterlevelse kan veere til skade for fogalyresundheden og for

miljget.

Virksomheder og myndigheder konfronteres hyppigt med behovet for at skelne

mellem veterinaerleegemidler, fodertilssetningsstoffer,itraidige produkter og

andre produkter. For at undga uoverensstemmelser i behandlingen af disse produkter,
@ge retssikkerheden og lette beslutningstagningsprocessen i medlemsstaterne bgr der
nedseettes en koordinationsgruppe bestaende af medlemsstataerbkasbar have

til opgave i hvert enkelt tilfeelde at fremseette en henstilling om, hvorvidt et produkt
falder ind under definitionen for et veterinaerleegemiddel. For at sikre retssikkerheden
kan Kommissionen treeffe afggrelse om, hvorvidt et bestemt predekt

veterinaerlaegemiddel.
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(90) | betragtning af homgopatiske veterinaerlaegemidlers saerlige egenskaber, specielt
disse leegemidlers indholdsstoffer, er det gnskeligt at etablere en seerlig, forenklet
registreringsprocedure, og der bar indfgres specifikistelonmelser om
indleegssedler tivisse homgopatiske veteringerleegemidler, som markedsfgres uden
U indi kationer . UKvalitetsaspektet af hol
deres anvendelse, sa der bar ikke geelde specifikke bestemmelser for sddanne
leegemdler med hensyn til de ngdvendige kvalitetskravregler.Dertil kommer, at
brugen af homgopatiske veterinaerleegemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, reguleres pad samme made som andre godkendte veterinaerlaagemidler,
men at denne forordmg ikke regulerer brugen af registrerede homgopatiske
veterinaerlaegemidlerBrugen af sddanne registrergaengopatiske
veterineeteegemidler er derfor omfattet af national ret, hvilket ogsa er tilfeldet for
homgopatiske lsegemidler, der er registreret i hiehiildcuropaParlamentets og
Radets direktiv 2001/83/EF

(91)  Af hensyn til beskyttelsen af folkeg dyresundheden og miljget bgr de aktiviteter,
tienesteydelser og opgaver, der tilleegges agenturet ved denne forordning, finansieres
tilstreekkeligt.Disse aktiviteter, tjenesteydelser og opgaver bgr finansieres gennem
gebyrer, som agenturet opkraever hos virksomhederne. Disse gebyrer bgr imidlertid
ikke indskreenke medlemsstaternes ret til at opkraeve gebyrer for aktiviteter og

opgaver, der gennemfgres mationalt plan.

! Europa-Parlamentets og Rdets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler (EFT L 311
af 28.11.2001, s. 67).
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(92) Det er almindeligt anerkendt, at de eksisterende krav vedrgrende den tekniske
dokumentation af veterineerleegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, der
fremlaegges, nar der ansgges om en markedsfaringstilladelse, jf. bilag Irékti/
2001/82/EF som senest aendret ved Kommissionens direktiv 2009f9f&kgerer
tilstreekkeligt godt i praksis. Der er derfor intet hastende behov for at foretage
vaesentlige aendringer i disse kraDer er imidlertid behov for at foretage justeringer
af disse krav for at afhjeelpe identificerede misforhold i forhold til de internationale
videnskabelige fremskridt eller den seneste udvikling, herunder retningslinjer fra
VICH og WHO og standarder fra Organisationen for Samarbejde og Udvikling
(OECD),0g ogsaunder hensyntagen til behovet for at udvikle specifikke krav til
veterinaerlaegemidler til nye terapiformer, samtidig med at man undgar en starre
gennemgang af de nuveerende bestemmelser og navnlig ikke aendrer deres

struktur.

! Kommissionens direktiv 2009/9/EF af 10. februar 2009 om aendring af Europa
Parlamentets og Radets direkt®B001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks
for veterinaerleegemidlerBUT L 44 af 14.2.2009, s. 10
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(93)

For bl.a. at tilpasse denne forordning til den videnskabelige udvikling i sektoren, at
udgve Kommissionens tilsynsbefgjelser effektivt og at indfgre harmoniserede
standarder inden for Unionen bgr befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissioren i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sa vidt angar
opstilling afkriterierne for udpegning af antimikrobielle stoffer, der skal forbeholdes
behandling af visse infektioner hos mennestestleseggelsen af krav vedrgrende
indsamlingen af data foisa vidt angar antimikrobielle laeegemidler, regler om
metoderne til indsamling og kvalitetssikring; fastsaettelse af regler for at sikre en
effektiv og sikker anvendelse af veterinaerleegemidler, som er godkendt og
foreskrevet til oral indgivelse via anden vend gennem foderlsegemidler;

fastseettelse af naermere regler for indholdet og formatet af oplysningerne for sa
vidt angar det enkelte identifikationsdokument i hele dyrets levetid; aendring af
reglerne om tilbageholdelsestid i lyset@f videnskabelig dokuentation;

fastseettelse af de ngdvendige preecise regler for aktagrer i tredjelandes anvendelse af
bestemmelserne om forbuddet mod anvendelaatahikrobielle lsegemidler til dyr

med henblik pa at fremme deres veekst eller gge ydelsen og forbuddet mod
anvendése af de angivne antimikrobielle stoffefastlaeggelse af proceduren for
palaeggelse af bader eller tvangsbgder samt betingelserne og metoderne for deres
opkraevning; ogendre bilag Il (i) ved at tilpasse kravene vedrgrende den tekniske
dokumentation for véerinaerleegemidlers kvalitet, sikkerhed og effektivitet til den
tekniske og videnskabelige udvikling, og (ii) for at opna en tilstreekkelig
detaljeringsgrad, der sikrer retssikkerhed og harmonisering samt eventuel
ngdvendig ajourfgringDet er navnlig vigtiy at Kommissionen gennemfgrer
relevante hgringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at
disse hgringer gennemfgres i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivhif@rat sikre lige
deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Badaaentet og

Radet navnlig alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes eksperter, og
deres eksperter har systematisk adgang til mgder i Kommissionens ekspertgrupper,

der beskeeftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.
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(94)

(95)

(96)

For at sikre ensartede betingelser for gennemfgrelsen af denne forordning bar
Kommissionen tilleegges gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser bar udgves i
overensstemmelse med Eurdparbmentets og Radets forordning (EU) nr.

182/201%.

Nar dyrleeger leverer tjenesteydelser i en anden medlemsstat, bar de falge de
nationale regler i vaertsmedlemsstaten, jf. EureParlamentets og Radets direktiv
2005/36/EF og EuropaParlamentets og Rads direktiv 2006/123/EE

Under hensyntagen til de vigtigste aendringer, der bgr foretages af de nuvaerende
regler, og med det formal at forbedre den made, hvorpa det indre marked fungerer, er
en forordning det juridiske instrument, der er bedst egratearstatte direktiv

2001/82/EF og fastleegge klare, detaljerede og umiddelbart geeldende bestemmelser.
En forordning sikrer endvidere, at de retlige krav gennemfgres samtidigt og pa

harmonisk vis i hele Unionen.

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

EuropaParlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principder, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udgvelse af gennemfgrelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s.
13).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF aképtember 2005 om
anerkendelse af erhvervsmeessige kvalifikationEtJT L 255 af 30.9.2005, s. 22).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/123/EF af dacember 2006 om
tienesteydelser i det indre marked (EUT L 376 af 27.12.20086%.
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(97) Malene for denne forordning, nembq fastsaette bestemmelser om
veterinaerlaegemidler for at sikre beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af
miljget samt det indre markeds funktion, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pa grund af dens virkninger besipéiélplan;

Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaeiske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar denne
forordning ikke videreend hvad der er ngdvendigt for at na disseanal

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel |
Genstand, anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1

Genstand
Ved denne forordning fastlaeegges der regler for markedsfdrargstilling, import, eksport,
levering,distribution, leegemiddelovervagning, kontrol og anvendelse af
veterineerleegemidler.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa veterineerlaegemidler, der er fremstillet

industrielt eller under anvendelse af en industriel procespogskal markedsfares.

2. Ud over de i denne artikels stk. 1 omhandlede lsegemidler fantikeel 94 og 95

o0ogs—- anvendelse p- virksomme stoffer,

fremstilling af veterineerleegemidler.
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3. Ud over de i denne artikelstk. 1 omhandlede lsegemidler finder artikel 94, 105,
108, 117, 120, 123 og 134 ogsa anvendelse pa inaktiverede immunologiske
veterinaerlaegemidler, der er fremstillet af patogener og antigener udvundet fra et
eller flere dyr i en epidemiologisk enhed og ame til behandling af dette eller
disse dyr i samme epidemiologiske enhed eller til behandling af et eller flere dyr i
en enhed, som har en bekreeftet epidemiologisk forbindelse.

4. Uanset denne artikels stk. 1 og 2 finder kun artikel 55, 56, 94, 117, 129,09 134
samt kapitel 1V, afdeling 5, anvendelse pa veteringerleegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 6.

5. Uanset denne artikels stk. 1 finder artiket®, 1733, 3554, 5772, 8284, 95, 98,
106, 107, 110, 13216, 128, 130 @ 136 ikke anvendelse pa homgopatiske

veterinaerlaeegemidler, der er registreret i overensstemmelse med artikel 86.
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6. Ud over de i denne artikels stk. 1 omhandlede lzegemidler finder kapitel VII ogsa
anvendelse pa:

a) stoffer, der har anabolskantimikrobielle, antiparasiteere, antiinflammatoriske,
hormonale euforiserendesller psykotrope egenskaber, og som kan anvendes
til dyr

b) veterineerlaegemidler, der er tilberedt pa et apeliek af en person, som har
tilladelse til at gare det i henholdlhational ret, i overensstemmelse med en
dyrleegerecept til et enkedyr eller en lille dyreflok'[magistrelle laeegemidler")

c) veterineerlaeegemidler, der er tilberedt pa et apotek i overensstemmelse med
anvisningerne i en farmakopé, og som er bestemirékte udlevering til
slutbrugeren ("officinelle lazzgemidler'$adanne officinelle leegemidler
kreever dyrleegerecept, nar de er beregnet til dyr bestemt til
fodevareproduktion.

7. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
U
a) veterineerleegemidler, derdeholder autologe eller allogene celler eller veev,

som ikke har undergaet en industriel proces
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b) veterinaerlaagemidler, der er fremstillet pa basis af radioaktive isotoper
c) fodertilsaetningsstoffer som defineret i artikel 2, stk. 2, litra a), i Europa
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003
d) veteringerlaeegemidler bestemt til forskning og udvikling
e) foderleegemidler og mellemprodukter som defineret i artikel 3, stk. 2, litra a)
og b), i EuropaParlamentets og Radets forordning (EU)2018#.
8. Denne forordning bergrer ikke nationale bestemmelser om gebyrer, undtagen for sa
vidt angar den centraliserede markedsfaringstilladelsesprocedure.
Q. Intet i denne forordning er til hinder for, at en medlemsstat pa sit omrade
opretholder eller indiarer en national kontrolforanstaltning, som den matte finde

hensigtsmaessig for sa vidt angar euforiserende og psykotrope stoffer.

! EuropaParlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. sept2ott3
om fodertilseetningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29).
2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/... om fremstilling,

markedsfgring og anvendelse af foderleegemidler, aendring af Europa
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12805 og ophaevelse af Radets
direktiv 90/167/EQF (EUT L ...).

* EUT: Indsaet venligst nummer i teksten og nummer, dato og publikationsreference i
fodnoten pa forordningen i dokumentet-EBDNS 43/18 2014/0255(COD)).
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Artikel 3

Lovvalgsregel

1. Falder et veterinaerleegemiddel som omhandlet i naerveerende forordnings artikel 2,
stk. 1, ogsa indnder anvendelsesomradet for EurBfzalamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2022ller forordning (EF) nr. 1831/2003, og er der
uoverensstemmelse mellem naerveerende forordning og forordning (EU) nr. 528/2012
eller forordning (EF) nr. 1831/2003, hdenne forordning forrang.

2. For sa vidt angar denne artikels stk. 1 kasommissionen ved hjzelp af
gennemfgrelsesretsakter treeffe afgarelse om, hvorvidt et bestemt laeegemiddel eller en
gruppe af leegemidler skal betragtes som et veterinaerleegemiddel. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, |f. artikel 145, stk.
2.

! EuropaParlamentets og Raddtsordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeligggrelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L
167 af 27.6.2012, s. 1).
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Artikel 4
Definitioner
| denne forordning forstas ved:
1) "veterinaerleegemiddel”: et stof eller en kombination af stoffer, der opfylder mindst
en af fglgende betintger:
a) det praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af
sygdomme hos dyr
b) det skal anvendes i eller gives til dyr for at genoprette, pavirke eller eendre
fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning
c) det skal anvendes i dyor at stille en medicinsk diagnose
d) deter bestemt til eutanasi af dyr
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2) "stof": ethvert materiale af fglgende oprindelse:
a) menneskelig
b) animalsk
Cc) vegetabilsk
d) kemisk

3) "virksomt stof": ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, soem bestemt til at
blive anvendt til fremstilling af et veterineerlaegemiddel, og som, nar det anvendes
til sddan fremstilling, bliver til en virksom ingrediens i dette laegemiddel.

4) "hjeelpestof": enhver bestanddel af et veterinaerleegemiddel, som ikke er et
virksomt stof eller emballagemateriale

5) "i mmunol ogi sk veterinbrl pgemiddel ": et
at blive givet til et dyr for at fremkalde aktiv eller passiv immbetreller for at

bestemme dets immunitetsgrad
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6) "biologisk veterinaerlaegemiddel”: et veterinaerleegemiddel, hvor et virksomt stof er et
biologisk stof

7) "biologisk stof": et stof, som fremstilles eller udvindes af en biologisk kilde, og for
hvilket en lombination af en fysiskemiskbiologisk testning og viden om
produktionsprocessen og kontrollen heraf er pakraevet ved karakteriseringen og
bestemmelsen af dets kvalitet

8) "referenceveterinaerleegemiddel”: et veteringerleegemiddel, der er udstedt tilladelse
til i overensstemmelse med artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54, som omhandlet i
artikel 5, stk. 1, pa grundlag af en ansggning indgivet i overensstemmelse med
artikel 8

9) 8) "generisk veteringerleegemiddel”: et veterinaerleegemiddel, der har samme
kvalitative og kvantitative sammenseaetning af virksomme stoffer og samme
leegemiddelform someferenceveteringerleegemidledg hvis biosekvivalens med
referenceveterinbrl bpbgemidl et er p=-vist

10) "homgopatisk veterinaerlaegemiddel™: et veterinaerleegemiddel fremstillet af
homgopatiske stammer i overensstemmelse med en homgopatisk fremstillingsmetode
som beskrevet i Den Europaeiske Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopéer,

der har officiel status i medlemsstaterne
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11) "antimikrobiel resistens™: mikroorganismers etihat overleve eller udvikle sig ved
tilstedeveerelse af en antimikrobiel agens i en koncentration, som normalt ville veere
tilstreekkelig til at heemme eller dreebe mikroorganismer af samme art

12) "antimikrobielt stof": ethvert stof med en direkte virkningd@mikroorganismer,
der anvendes til behandling eller forebyggelse af infektioner eller
infektionssygdomme, herunder antibiotika, antivirale midler, antifungale midler
og midler mod protozoer

13) "antiparasiteert stof": et stof, der dreeber parasitter ellefbryder deres udvikling,
og der anvendes til behandling eller forebyggelse af en infektion, parasitangreb
eller sygdom forarsaget eller overfgrt af parasitter, herunder stoffer med
repellerende virkning

14) "antibiotikum": ethvert stof med en direkte vkning pa bakterier, der anvendes til
behandling eller forebyggelse af infektioner eller infektionssygdomme

15) "metafylakse": indgivelse af et lseegemiddel til en gruppe dyr, efter at en klinisk
sygdom er blevet diagnosticeret i en del af gruppen, med hkeméliat behandle de
klinisk syge dyr og kontrollere udbredelsen af sygdommen til dyr, som er i teet
kontakt med de pagaeldende dyr og i risikozonen, og som allerede kan veere blevet

subklinisk inficeret
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16) "profylakse”: indgivelse af et lsegemiddel til etyd eller en gruppe dyr for
fremkomsten af kliniske tegn pa en sygdom med henblik pa at forebygge
forekomsten af sygdom eller infektion

17) "klinisk fors@g": en undersggelse under feltforhold af et veterinserleegemiddels
sikkerhed eller virkning eller beggader normale zootekniske vilkar eller som led i
normal veterinaer praksis med henblik pa en markedsfaringstilladelse eller eendring af
en sadan

18) "preaeklinisk undersggelse": en undersggelse, som ikke er omfattet af definitionen af
et klinisk forsgg, af etaterinaerleegemiddels sikkerhed eller virkning med henblik pa
en markedsfgringstilladelse eller a&endring af en sadan

19) "forhold mellem fordele og risici": en evaluering af veterinaerlaegemidlets positive
virkninger i forhold til fglgende risici ved dets andetse:

a) enhver risiko, som er forbundet med veterinaerlaegemidlets kvalitet, sikkerhed

og virkning, for dyrs eller menneskers sundhed
b)  enhver risiko for ugnskede virkninger for miljget

c) enhver risiko for wudvikling af Uresist
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20) "feellesnavn ": det af Verdenshandelsorganisationen (WHO) anbefalede
internationale feellesnavn for stofeller, hvis et sadant ikke findes, det geengse navn

21) "veterinaerlaegemidlets navn": enten et seernavn, der ikke ma kunne forveksles
med feellesnavnet,ller et feellesnavn eller en videnskabelig betegnelse med
tilfajelse af et varemeaerke eller navnet pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen

22) "styrke": et veterinaerlaeegemiddels indhold af virksomme stoffer, udtrykt i maengde
pr. doseringsenhed, rumfangked eller veegtenhed alt efter lseegemiddelform

23) "kompetent myndighed": en myndighed, der er udpeget af en medlemsstat i
overensstemmelse med artikel 137

24) "maerkning": de oplysninger, der er pafart den indre eller den ydre emballage

25) "indre emballagé den beholder eller enhver anden form for emballage, der er i
direkte kontakt med veterinaerlaegemidlet

26) "ydre emballage": den emballage, der omgiver den indre emballage
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27) "indleegsseddel”: en folder med oplysninger om et veterinaerlaeegemiddekaom s
sikre, at det anvendes sikkert og virkningsfuldt
28) "dataadgangstilladelse": et originalt dokument, der er undertegnet af dataejeren eller
dennes repraesentant, og som indeholder en erkleering om, at de pageeldende data kan
anvendes til fordel foansggeen over forde kompetente myndigheder, Det
Europeeiske Leegemiddelagentur, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004
(6agentureto), eller Kommissionen i forbi
29) "begraenset marked": et marked for en af fglgende formdaefpemidler:
a) veterineerleegemidler til behandling eller forebyggelse af sygdomme, der

forekommer sjeeldent eller i afgraensede geografiske omrader

b) veterinaerleegemidler til andre dyrearter end kvaedil fé@dproduktion svin,
hgns, hunde og katte

30) "leegemiddelovervagning'den videnskab og de aktiviteter, der vedrgrer opdagelse,
vurdering, forstaelse og forebyggelaéformodede utilsigtede haendelsdier

ethvert andet problem vedrgrende et lsegemiddel
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31) "masterfil for laegemiddelovervagningssystemen detaljeret beskrivelse af det
laegemiddelovervagningssystem, som indehaveren af markedsfgringstilladelsen
anvender for et eller flere godkendte veterinaerlaegemidler

32) "kontrol": enhver opgave, der udfRBres af
a efterprgve, om denne forordning efterleves

33) "dyrlaegerecept'et dokument udstedt af en dyrlaegé et veteringerleegemiddsler
pa et humanmedicinsk leegemiddel til brug til dyr

34) "tilbageholdelsestid": den tid, som mindst skal forlabe mellem detedighandling
af et dyr med et veterinaerlaegemiddel, indtil dette dyr ma anvendes til fremstilling af
fodevarer, og som ved normal forskriftsmeessig brug er ngdvendig for at sikre, at
sadanne fgdevarer ikke indeholder restkoncentrationer i maengder, sadedigsek

for folkesundheden

v

35) "markedsfgre"/"markedsfaring": farste tilgeengeliggarelse af et veterineerleegemiddel
paheleEU-markedeeller i eneller flere medlemsstatealt efter hvad der er
relevant
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36) "engrosforhandling ": alle aktiviteter, sombestar i at aftage, opbevare, levere eller
eksportere veterineerlaegemidler, med eller uden henblik pa profit, bortset fra
detaillevering af veterinaerlaegemidler til offentligheden

37) "akvatiske arter": arter som omhandlet i artikel 4, nr. 3), i EuropRarlamentets
og Radets forordning (EU) 2016/429

38) "dyr bestemt til fadevareproduktion": dyr bestemt til fadevareproduktion som
defineret i artikel 2, litra b), i forordning (EF) nr. 470/2009
39) "variation": en andring af betingelserne i emarkedsfaringstilladelse for et

veterineerleegemiddel som omhandlet i artikel 36

40) "reklame for veterinaerleegemiddel”: fremstilling af enhver form for
repraesentation knyttet til veterineerleegemidler med henblik pa at fremme levering,
distribution, salg, recptudskrivning til eller anvendelse af veterinaerleegemidler,

og herunder ogsa levering af varepraver og sponsorater;

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om
overfgrbare dyresygdommemm aendring og ophaevelse af visse retsakter pa
omradet for dyresundhed (»dyresundhedsloven«) (EUT L 84 af 31.3.2016, s. 1).
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41) "signalforvaltningsproces": en proces til udfgrelse af aktiv overvagning af
laegemiddelovervagningsdata for veteringerleegemidler med likma at vurdere
disse data og afggre, hvorvidt der forekommer aendringer i forholdet mellem
fordele og risici for disse veterinaerlaegemidlers vedkommende med det formal at
afdaekke risici for dyre eller folkesundheden eller miljgbeskyttelsen

42) "potentiel alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget": en
situation hvor der bestar en yderst hgj sandsynlighed for, at en alvorlig fare som
falge af anvendelse af et veterinaerleegemiddel vil indvirke pa menneskers eller dyrs
sundhed eller g miljget

43) "veterinaerleegemiddel til nye terapiformer":

a) et veterinaerleegemiddel specifikt beregnet til genterapi, regenerativ medicin,
veaevsteknologi, blodprodukerapi, bakteriofag terapi,

b) et nanoteknologisk afledt veterinaerleegemiddel eller

c) enhver anden terapiform, der anses for et nyopstaet omrade inden for
veterineer laegevidenskab

44) "epidemiologisk enhed": en epidemiologisk enhed som defineret i artikel 4, nr. 39,
i forordning (EU) 2016/429.
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Kapitel Il
Markedsfgringstilladelsed almindelige bestemmelser og ansggningsregler
Afdeling 1
Almindelige bestemmelser
Artikel 5
Markedsfaringstilladelser
1. Et veterineerleegemiddel ma farst markedsfares, nar en kompetent myrellghed
Kommissionen, alt efter hvad der er relevahgr udstedt en
markedsfgringstilladelse for dette leegemiddel i overensstemmelse med artke| 44,
49, 52, 53ller54.
2. En markedsfaringstilladelse for et veteringerleegemiddel er gyldig pa ubestemt tid.
3. Afgarelser om at udstede, give afslag papsuodere, tilbagekalde elleed en

variation eendre en markedsfagringstilladelse offentliggares.
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4. En markedsfgringstilladelse for et veterinzerlaegemiddel ma kun udstedes til en
ansgger, der er etableret i Unionen. Kravet om at veere etableret i Uniomelefi
ogsa anvendelse pa indehavere af markedsfaringstilladelser.

5. En markedsfagringstilladelse for et veteringerleegemiddel beregnet til en eller flere
dyrearter bestemt til fadevareproduktion ma kun udstedes, hvis det farmakologisk
virksomme stof er godkett for de pageeldende arters vedkommende i
overensstemmelse med Europarlamentets og Radets forordning (EU) nr.
470/2009 og eventuelle retsakter vedtaget pa dette retsgrundlag.

6. For s& vidt angar veterinaerlaagemidler beregnet til dyr, der udelukkendeésl
som keeledyr: i akvarie eller dam, fisk til dekoration, burfugle, brevduer,
terrariedyr, sma gnavere, fritter og kaniner, kan medlemsstaterne tillade
undtagelser fra denne artikel, forudsat at sadanne veterinaerleegemidler ikke skal
udskrives pa dyrleegeoept, og at alle nadvendige foranstaltninger er pa plads i
medlemsstaten for at forhindre uautoriseret brug af disse veterinaerleegemidler pa

andre dyr.
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Artikel 6
Indgivelse af ansggninger om markedsfagringstilladelser
1. Ansggninger onmarkedsfagringstilladelser indgives til den kompetente myndighed,
nar de vedrarer udstedelse af markedsfgringstilladelser i overensstemmelse med en
af fglgende procedurer:

a den nationale procedure, jf. artikel
b) den decentralisede procedureajtikel 48 0g49

c) proceduren for gensidig anerkendelseaifikel 51 0g52.

d) proceduren forefterfglgende anerkendelse, jf. artikel 53.

2. Ansggninger om markedsfaringstilladelser indsendes til agenturet, hvor de vedrarer
udstedelse af markedsfagstilladelser i overensstemmelse med proceduren for
centraliserede markedsfaringstilladelseraytikel 42- 45.

3. Ansggninger omhandlet i stk. 1 og 2 indsendes elektroniskddenyttelse afe

formater, som agenturet stiller til radighed.
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4. Ansggren har ansvaret for, at de/den indsengtgsninger og dokumentatioer
korrekte i relation til dennes ansggning.

5. Senest 15 dage efter modtagelsen af ansggningen underretter den kompetente
myndighed eller agenturedlt efter hvad der er relevanénsggeren om, hvorvidt
alle oplysningerne og dokumentationen, der er pakreevet i overensstemmelse med
artikel 8, er forelagt,og hvorvidt ansggningen er gyldig

6. Finder den kompetente myndighed eller agentaieg&fter hvad der er relevangt
ansggningn ikke er komplet, underretter den/det ansggeren herom og fastseetter en
tidsfrist for indsendelse af de/den manglende oplysningelokumentationHvis
ansggeren ikke indsender de/den manglende oplysninger og dokumentation inden
for den fastsatte tidsfat, anses ansggningen for at veere trukket tilbage.

7. Hvis ansggeren ikke fremlaegger en fuldsteendig overseettelse af den pakreevede
dokumentation inden for en periode pa seks maneder efter at have modtaget de i
artikel 49, stk. 7, artikel 52, stk. 8 ellartikel 53, stk. 2, omhandlede oplysninger,

anses ansggningen for at veere trukket tilbage.
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Artikel 7
Sprog
1. Det/de sprog, som produktresuméet og oplysningerne pa maerkning og
indleegsseddel affattes pa, skal veere et officielt sprog i den medlemsstat, h

veterinaerleegemidlet markedsfares, medmindre medlemsstaten treeffer anden

beslutning.
2. Veterineerlaeegemidler kan maerkes pa flere sprog.
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Afdeling 2
Krav til dossier
Artikel 8
Data, der skal indsendes sammen med ansggningen
1. En ansggning om markedsimgstilladelse skal indeholde fglgende oplysninger:
ay de i bilag | anfBrte Uoplysninger

b) teknisk dokumentation, der ngdvendig for at pavise veterinaerlsegemidlets

kvalitet, sikkerhed og virkning i overensstemmelse rikealvene i bilag Il
U

c) et sammenthg af masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet
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2. Vedrgrer ansggningen et antimikrobielt veterinaerleegemiddel, skal falgende
foreleegges ud over de oplysninger, den teknisk@imentation og det

sammendrag, der er anfart i stk: 1

a) dokumentation vedrgrende de direkte eller indirekte risici for faker
dyresundhedealler for miljgetved anvendelsen af det antimikrobielle

veterinaerleegemiddel hos dyr

b) oplysninger om afbgdningsforanstaltninger med henblik pa at begraense
risikoenfor udvikling af antimikrobiel resistens ved anvendelsen af

veterinaerlaegemidlet.

3. Vedrgrer ansggningen et veterineerleegemiddetgnetil dyr bestemt til
fodevareproduktioro g i ndehol dende Uf ar makol ogi sk v
ertilladt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 og eventuelle
retsakter vedtaget pa dette retsgrundiag sa vidt angar de pagaeldende dyrearter,
skal der ud over de oplysninger, den dokumentation og det sammendrag, der er
anfart i denne artikels stk. fireleegges et dokument, der bekraefter, at der er
indgivet en gyldig ansggning om fastsaettelse af maksimalgraenseveerdier for

restkoncentrationer til agenturet i overensstemmelsep@gakldendé or or dni ng U
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4. Denne artikels stk. 3 finder ikke anvendgigeveterinaerleegemidler beregnet til dyr
af hestefamilien, der Uer erkl Hetet for il
identifikationsdokument i hele dyrets levetid, der er omhandlet i artikel 114, stk. 1,
litra c), i forordning (EU) 2016/429 og i eveaunelle retsakter vedtaget pa dette
retsgrundlag og de virksomme stoffer i disse veterinaerleegemidler er tikkelt i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 og eventuelle retsakter
vedtaget pa dette retsgrundlag

5. Vedrarer ansggningen et geheerlaegemiddel, der indeholder eller bestar af genetisk
modificerede organismer som omhandlet i artikel 2 i Eufe@damentets og Radets
direktiv 2001/18/EE skal ansggningen ud over de oplysninger, den dokumentation
og det sammendrag, der er anfargarveerende artikels stk. 1, ledsages af:

a) en kopi af de kompetente myndigheders skriftlige godkendelse af udsaetning i
miljget af de genetisk modificerede organismer i forsknrings
udviklingsgjemed, jf. del B i direktiv 2001/18/EF

! EuropaParlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsaetning
i miljget af genetisk modificerede organismerarg ophaevelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).
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b) et komplet teknis dossier med de oplysninger, der kraeves i bilag Il og IV til
direktiv 2001/18/EF

c) en miljgrisikovurdering i overensstemmelse med principperne fastsat i bilag Il
til direktiv 2001/18/EF, og

d) resultaterne af alle undersggelser, der er foretaget niogsk eller

udviklingsgjemed.

6. Indgives ansggningen i overensstemmelse med den nationale procedure, jf. artikel 46
Uog 47, skal ansf3geren ud over de opl ysni
sammendrag, der er anfart i denne artikels stk. 1, fremlaeggklamieg, hvoraf det
fremgar, at vedkommende ikke har indgivet en ansggning om
markedsfaringstilladelse for det samme veterinaerleegemiddel i en anden medlemsstat
eller i Unionen oghvis det er relevant, at der ikke er udstedt en sadan

markedsfaringstilladései en anden medlemsstter i Unionen
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Sektion 3

Kliniske forsgg

Artikel 9
UKI ini ske forsiRg
1. En ansggning om godkendelse af et klinisk forsgg indsemiesensstemmelse

med den geeldende nationale ridten kompetent myndighed i den medlerasst
hvor det kliniske forsgg skal finde sted.

2. Kliniske forsgg godkendes pa den betingelse, at dyr bestemt til fadevareproduktion,
der anvendes til kliniske forsgg, eller produkter fremstillet af disse dyr ikke kommer
ind i fadevarekaeden, medmindter er fastsat en passende tilbageholdelsestid af
den kompetente myndighed.

3. Den kompetente myndighed traeffer afggrelseapigodkende eller afviset klinisk
forsgg senest 60 dage efter modtagelsam @yldigansggning U

4. De Kliniske forsgg udfgresued b ehRB3ri g hensyntagen til U
retningslinjer for god Klinisk praksis fra International Cooperation on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products
("VICH").
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5. For at opfylde dokumentationskraverertikel 8, stk. 1, litra b) indsendeslata
hidrgrende frakliniske forsgg sammen med ansggningen om en
markedsfaringstilladelse.

6. Der kan kun tages hensyn til data hidrgrende fra kliniske forsgg, som er gennemfgrt
uden for Unionen, i forbindelse med vurderingen af en ansggning om en

markedsfaringstilladelse, hvis disse forsgg er udformet, gennemfart og indberettet i

overensstemmel se med Ude international e 1
VICH.
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Afdeling 4
Meerkning og indlaegsseddel
Artikel 10
Meerkning af veterinaerleegemidlers indre emballage
1. Et veterinzerleegemiddels indre emballakal veere pafert falgende oplysningsy
med forbehold af artikel 11, stk. 4, ingen andoplysninger end:
a) veterineerleegeidlets navn, efterfulgt af styrke og lsegemiddelform

b) angivelse af den kvalitative og kvantitative sammensaetning af virksomme
stoffer pr. enhed eller, alt efter administrationsform, pr. maerejle

veegtenhed, under anvendelse af deres feellesnavne

c) ordet "Lot", efterfulgt af batchnummeret
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d) markedsfaringstilladelsesindehaverens navn eller firmanavn eller logonavn
e) malarter

f)  udlgbsdato angivet i formatet: forkortelsen "Exp." efterfulgt af "'mm/aaaa"
g) eventuelle seerlige forsigtighedsregler vethevaring

h)  administrationsvej, og

i) hvis det er relevant, tilbageholdelsestiderne, ogsa hvis en sadan tid er nul.

2. De i denne artikels stk. 1 omhandlede oplysninger skal veere angivet i et letlaeseligt
og letforstaeligt sprog eller med forkortelser eféktogrammer, som er almindelige
i hele Unionensom anfart i overensstemmelse med. artikel 17, stk. 2

3. En medlemsstat kan uanset stk. 1 beslutte, at der pafares en identifikationskode pa
den indre emballage til et veterinaerleegemiddel, der ggres tilgaligt pa dens
omrade, foruden de i stk. 1 omhandlede oplysninger.
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Artikel 11
Maerkning af veterinaerlaegemidlers ydre emballage
1. Et veteringerleegemiddels ydre emballage skal veere pafart falgende oplysninger og
ingen andreplysninger end
a) deiartikel 10, stk. 1 omhandlede oplysninger

b) indhold, udtrykt i veegt, maengde eller antal af indre emballageenheder af

veterinaerleegemidlet
c) en advarsel om, at veterinaerlaeegemidlet skal opbevares utilgeengeligt for barn

d) enadvarsel om, at veterinaerleegemidilukkende er bestemt til behandling

af dyr

e) en opfordring til at leese indleegssedlgndog artikel 14, stk. 4
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f)  for homgopatiske veteringerlaegemidler: betegnelsen " homgopatisk

veterinaerleegemiddel "

g) for veteringerlaegemidler, der ikke kreever dgggerecept:

indikationen/indikationerne
h)  markedsfagringstilladelsesnummeret.

2. En medlemsstat kan beslutte, at der pafgres en identifikationskode pa den ydre
emballage til et veterinzerleegemiddel, der gares tilgeengeligt pa dens omrade,
foruden de i stk. Iomhandlede oplysninger. En sadan kode kan traede i stedet for
det markedsfaringstilladelsesnummer, der er omhandlet i stk. 1, litra h).

3. De i denne artikels stk. 1 omhandlede oplysninger skal veere angivet i et letlaeseligt
og letforstaeligt sprog eller rddorkortelser eller piktogrammer, som er almindelige
i hele Unionensom anfart i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2

4. Er der ikke nogen ydre emballage, skal alle sk&.il og 2omhandlede oplysninger

veere angivet pa den indre emballage.
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Artikel 12
Maerkning af veterineerlaegemidlers sma indre emballageenheder
1. Uansetartikel 10s k al Ui ndr e edebeafbr snaddilatesaere patbe de
i denne artikel omhandlede oplysninger i laesbart formeadere pafert falgende
oplysningerog ingen ande oplysninger end:

a) veterineerleegemidlets navn

b) den kvantitative sammensaetning af virksomme stoffer

c) ordet "Lot" efterfulgt af batchnummeret

d) udlgbsdato angivet i formatet: forkortelsen "Exp." efterfulgt af "mm/aaaa".

2. De indre emballageenhededer er omhandlet i denne artikels stk. 1, skal have en
ydre emballage, der indeholder de oplysninger, der er pakreevet i artikel 11, stk. 1,
2 0og 3.

AM\1166632DA.docx 79470 PE579.75%01-00

DA DA



Artikel 13

Supplerende oplysninger pa veteringerleegemidlers indre emballage eller ydre emballage

Uansetartikel 10, stk. 1, artikel 11, stk. 1 og artikel 12, stk. 1, kan medlemsstaterne inden
for deres omrade og pa anmodning af ansggeren tillade en ansgger at tilfgje yderligere
nyttige oplysninger, som er forenelige med produktresuméet, og som ikke er &mreKor

et veterinzerleegemiddel, pa et veterineerlaegemiddels indre emballage eller ydre emballage.

Artikel 14
Indlaegsseddel til veterinaerlaeegemidler
1. Indehaveren ainarkedsfaringstilladelseskal for hvert veterinaerleegemiddel gere

en indleegsseddel umiddeirt tilgeengelig. Indleegssedlen skal mindst indeholde
falgende oplysninger:
a) navn eller firmanavn og fast adresse eller registreret forretningssted for

indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstilleren og, hvis det er

relevant, for repreesentantér indehaveren af markedsfgringstilladelsen
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b) veterinaerleegemidlets naefterfulgt af detsstyrke og leegemiddelform

c) detvirksomme stofs eller de virksomme stoffers kvalitative og kvantitative

sammenseaetning

d) malarter, dosering for hver art, ashistrationsmade ogvej samt om

nadvendigt radgivning om korrekt administration
e) anvendelsesindikationer
) kontraindi kationer og utilsigtede hbnd
g) hvis det er relevantjlbageholdelsestid, ogsa hvis en sadan tid er nul
h)  eventuelle seerligefsigtighedsregler ved opbevaring

i)  oplysninger, som er vigtige for sikkerheden eller beskyttelsen af sundheden,
herunder eventuelle seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen og

eventuelle andre advarsler

j)  oplysninger om de indsamlingsordninger, der omhandlet i artikel 117,

geeldende for de pageeldende veterinzerleegemidler

k) markedsfagringstilladelsesnummer
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)) kontaktoplysninger for indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller
dennes repraesentant, hvis det er relevant, til indberetning af fodede

utilsigtede haendelser
m) klassificering af veterinaerleegemidlet, jf. artikel 34

2. Indleegssedlen kan indeholde supplerende oplysninger vedrgrende distribution,
besiddelse eller eventuelle ngdvendige forholdsregler, der stemmer overens med
markedsfgringstilladelsen, forudsat at disse oplysninger ikke har karakter af reklame.
Disse supplende oplysninger skal pa indlaegssedlen veere klart adskilt fra de i stk. 1
omhandlede oplysninger.

3. Indlzegssedlen skal veere affattet og udforiaeseligt klart og letforstaeligt, i et
sprog, som den brede offentlighed kan forstédlemsstaterne kan bkste, at
sedlen gares tilgeengelig i papirform, elektronisk form eller begge dele.

4. Uanset stk. 1 kan de i henhold til denne artikel pakraevede oplysninger alternativt

pafgres veterineerlaegemidlets emballage.
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Artikel 15
Generelle krav vedrgrende produlglysninger

De oplysninger, der er anfart i artikel 204 skal veere i overensstemmelse med det
produktresumé, der er fastsat i artikel 35.

Artikel 16

Indleegsseddel tiegistreredehomgopatiske veteringerleegemidler
Uansetartikel 14, stk. 1 sKdlindleegssel@n til homgopatiske veterinaerleegemidler, der er
registreret i over e nmirdstiedeholdelfedgendenoplygsninger:t i k e | 8
a) stammens eller stammernes videnskabelige navn, efterfulgt af fortyndingsgraden,
ved anvendelse af symbolerne i Damr@paeiske Farmakopé eller i mangel heraf i de

farmakopéer, der har officiel status i medlemsstaterne

b) navn eller firmanavn og fast adresse eller registreret forretningssteddébaveren

af registreringenog, hvis det er relevant, for fremstilleren

C) administrationsmade og, om ngdvendigt, administrationsve;
U
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d) leegemiddelform

e) eventuelle seerlige forsigtighedsregler ved opbevaring
f) malarter og, hvis det er relevant, dosering for hver af sadanne arter
0) om ngdvendigt en seerlig advarsel dethomgopatiske veterinaerlaegemiddel
v
h) registreringsnummer
)] tilbageholdelsestid, hvis det er relevant
)] angivelsen: "homgopatisk veterinaerleegemiddel”.
U
Artikel 17

Gennemfarelsesbefgjelser for s vidt angar denne afdeling
1. Kommissionen fastleegger vageelp af gennemfarelsesretsakter, hvis det er
relevant, ensartede regler for den identifikationskode, som er omhandlet i artikel
10, stk. 3 og artikel 11, stk. Risse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, skk.
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2. Kommissionen opretter ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter en liste over
forkortelser og piktogrammer, som er almindelige i hele Unionen, og som skal
anvendes i forbindelse medtikel 10, stk. 2 ogartikel 11, stk. 3Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk.
2.

3. Kommissionen fastleegger ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter ensartede regler
for stgrrelsen af de sma indre emballageenheder, der er omhandlet i artikel 1
Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel
145, stk. 2.
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Afdeling 5
Specifikke krav til generiske veterinaerleegemidler, hybride veterinaerlaegemidler og
kombinationsveterinaerlaegemidler og til ansagninger basemetquéneret samtykke og
bibliografiske data
Artikel 18
Generiske veterineerleegemidler
1. Uansefartikel 8, stk. 1, litra b) geelder intet krav om, a¢n ansggning om
markedsfgringstilladelse for et generisk veterinaerleegemsttdéindeholde
dokumentation fosikkerhed og virkning, hvis alle fglgende betingelser er opfyldt:
a) biotilgeengelighedsundersagelser har pavist biozekvivalens af et generisk
veterineerleegemiddel med referenceveterinaerlaegemidlet, eller der foreligger
en begrundelse for, hvorfor sddanne uasggelser ikke er blevet foretaget

b) ansggningen opfylder kravene fastdatag I

c) ansggerepaviser at ansggningen vedrarer et generisk veterinaerleegemiddel
baseret pa etferenceveterinaerlaegemidddbr hvilket beskyttelsesperioden
for den teknik e d o k u me ndrtikal 39 og0, é5'udlaghet eller udlgber

i nden for 2 ar v
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2. Bestaret generisk veterinaerlaagemiddelsksomme stof af andre salte, estere,
ethere, isomerer og blandinger af isomerer, komplekser eller derivater end det
virksomme stof, der er anvendt i refereni
det samme virksomme stof som det, der er anvendt i referenceveterinaerleegemidlet,
medmindre dets egenskaber i betydelig grad afviger med hensyn til sikkerhed eller
virkning. Afviger det i betydelig grad med hensyn til disse egenskaber, skal
ansggeren indsende supplerende oplysninger for at bevise sikkerheden eller
virkningen af de forskellige salte, estere eller derivater af
referenceveterinaerleegemidlets godkendte virksomnfie sto

3. Nar flere orale laegemiddelformer af et generisk veterinaerlaagemiddel med
gjeblikkelig frigarelse fremlaegges, betragtes de som samme laegemiddelform.

4. Er referenceveterinaerleegemidlet ikke godkendt i den medlemsstat, i hvilken
ansggningen om det gerske veteringerleegemiddel indgives, eller indgives
ansggningen i henhold til artikel 42, stk. 4, og referenceveterineerlaeegemidlet er
godkendt i en medlemsstat, angiver ansggeren i sin ansggning, i hvilken medlemsstat
referenceveterinaerlaeegemidlet er godkendt.
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5. Den kompetente myndighed eller agentuaéitefter hvad der er relevankan
anmode om oplysninger vedrgrende referenceveteringerleegemidlet hos den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor det er godkendt. Sadanne
oplysninger sendes til den anneodle part senest 30 dage efter modtagelsen af
anmodningen.

6. Produktresuméet for det generiske veterinaerleegemiddelakedesentlighed svare
til produktresuméet for referenceveteringerlaegemidlet. Dette krav finder imidlertid
ikke anvendelse pa de delfereferenceveterinzerleegemidlets produktresumé, der
vedrgrer indikationer eller leegemiddelformer, som stadig er omfattet af patentretten
pa det tidspunkt, hvor det generiske veterinaerlaegemiddel godkendes.

7. En kompetent myndighed eller agentusdt efter hvad der er relevantkan kraeve,
at ansggeren fremlaegger sikkerhedsdata om de risici, der kan veere forbundet med
det generiske veterineerleegemiddel for miljget, hvis markedsfagringstilladelsen for

referenceveterineerlaegemidlet er udstedt farlderktober2005

AM\1166632DA.docx 88/470 PE579.75%01-00

DA DA



Artikel 19

Hybride veterinaerlaegemidler

1. Uanset artikel 18, stk. 1, finder krav om resultater af hensigtsmaessige praekliniske
undersggelser eller kliniske forsgg anvendelse, nar veterinzerleegemidlet ikke
besidder alle et generisk veterineerlaegents egenskaber pa grund af en eller
flere af fglgende grunde:

a) der er eendringer i det generiske veterinaerlaegemiddels virksomme stof(fer),
anvendelsesindikationer, styrke, laegemiddelform eller administrationsvej i
forhold til referenceveterinaerleegemidlet

b) der kan ikke anvendes biotilgaengelighedsundersagelser til at pavise
bioaekvivalens med referenceveterinaerlseegemidlet, eller

C) der er forskelle med hensyn til ravarer eller fremstillingsproces mellem det
biologiske veterinaerlaegemiddel og det biologiske

referenceveterinaerlaagemiddel.
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2. De preekliniske undersggelser eller kliniske forsgg med et hybridt

veterineerleegemiddel kan foretages med batcher af referenceveterinaerleegemidler,

som er tilladt i Unionen eller i et tredjeland.

Ansggeren skal pavise, det i et tredjeland tilladte referenceveterinaerlzegemiddel

er blevet tilladt i tredjelande i overensstemmelse med krav, der svarer til de i
Unionen for referenceveterinaerlaegemidlet fastsatte krav og er sa tilstraekkeligt

ensartede, at de kan erstatte hinamdede kliniske forsgg.

Artikel 20
Kombinationsveterineerleegemidler
Uansetartikel 8, stk. 1, litra b) kraeeves detttilfeelde, hvor et veterinaerlsegemiddel
indeholder virksomme stoffer, der anvendes i sammensaetningen af tilladte
veterinaerlaeegemidler, ikkegt der fremlaegges sikkerhedsg effektivitetsrelaterede data for

hvert individuelt virksomt stof.
Uy
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Artikel 21
Ansggning baseret pa informeret samtykke
Uanset artikel 8, stk. 1, litra b), kreeves det ikke, at en ansgger om markedsfaringstilladelse for
etU veterinbkbr | bPge miekhskedkunmehtatidn fokvalieten afsigkgrieed
og virkning, hvis denne ansgger i form af en dataadgangstilladelse paviser, at vedkommende
ma anvende en sadan dokumentafiemlagt vedrgrende det allerede tilladte
referenceveterinbrl pgemi ddel U.
Artikel 22
Ansggning baseret pa bibliografiske data
1. Uansefartikel 8, stk. 1, litra b) kreeves det ikke, at ansggeren skal fremleegge
dokumentationefor sikkerhed og virkning hvis ansggeren paviser, at
veterinaerleegemidie virksomme stoffer har veeret almindeligt anvendt inden for
veterinaermedicin i Unionen i de sidste 10 ar, at deres virkning er dokumenteret, og at
de er tilstraekkelig sikre.
2. Ansggningen skal opfylde kravenbilag II.
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Afdeling 6

Markedsfgringstiladelsert i | begr Pnsede markeder og Uunde
Artikel 23
UAnsRBgninger til begr Pnsede mar ke
1. Uanset artikeB, stk. 1, litra b)er ansggeren ikke forpligtet til at fremlaegge

omfattendedokumentation fosikkerhedeller virkning sonkraevet i

overensstemmelse med bilag Il, hvis alle fglgende betingelser er opfyldt:

a) fordelene for dyreeller folkesundheden ved, at veterinaerlaeegemidlet er
Util gbngeligt p- markedet, opvejer den
dokumentationen ikkeoreligger

b) ansggeren godtgar, at veterinaerlaegemidlet er beregnet til et begreenset marked.

v

2. Er der udstedt en markedsfgringstilladelse fare¢¢rinaerleegemiddel
overensstemmelse med denne artikel, skal det klart fremga af produktresuméet, at der
kun er foretaget en begreenset vurderingjidferhedeller virkning pa grund af
manglen pa fyldestgarende data sikkerhedeller virkning.
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Artikel 24
En markedsfgringstilladelses gyldighed

for et begraenset marked og procedure for fornyet gennemdgaeigf

1. Uanset artikel 5, stk. 2, er en markedsfgringstilladelse for et begreenset marked
gyldig for en periode pa fem ar.

2. For udlgbet af den femars gyldighedsperiode som omhandlet i denne artikels stk. 1
gennemgas markedsfgringstilladelser for et basmset marked, der er udstedt i
overensstemmelse med artikel 23, pa ny pa grundlag af en ansggning fra
indehaveren af denne markedsfgringstilladelse. Denne ansggning skal indeholde
en ajourfgrt vurdering af forholdet mellem fordele og risici.

3. En indehaer af en markedsfaringstilladelse for et begreenset marked skal indgive
en ansggning om en fornyet gennemgang til den kompetente myndighed, der
udstedte tilladelsen, eller til agenturet, alt efter hvad der er relevant, mindst seks
maneder inden udlgbet afeth femars gyldighedsperiode som omhandlet i denne
artikels stk. 1. Ansggningen om fornyet gennemgang skal begreenses til at

godtgare, at betingelserne i artikel 23, stk. 1, fortsat er opfyldt.
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4. Nar der er indgivet en ansggning om fornyet gennemgang oliedr
markedsfagringstilladelsen for et begraenset marked med at veere gyldig, indtil den
kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, har
vedtaget en afggrelse.

5. Den kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad dee&want, vurderer
ansggninger om en fornyet gennemgang og om en forleengelse af gyldigheden af
markedsfagringstilladelsen.

Pa baggrund af denne vurdering forleenger den kompetente myndighed eller
Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, hvis forholdetlera fordele og

risici fortsat er positivt, gyldigheden af markedsfgringstilladelsen med yderligere
perioder pa fem ar.

6. Den kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, kan
til enhver tid udstede en markedsfaringstilladelser er gyldig i en ubegreenset
tidsperiode, for et veteringerleegemiddel, der godkendt til et begraenset marked,
forudsat at indehaveren af markedsfgringstilladelsen for et begraenset marked
foreleegger de manglende data om sikkerhed eller virkning, jf. artiR8] stk. 1.
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Artikel 25

UAnsRBgninger under sbkPrlige omstbpPnd
UUa n s e t8§, skrlf litrakby kamn ansggeunder seerlige dyresller
folkesundhedsmaessige omstaendighetdkgive en ansggning, som ikke opfylder alle
kravene i dette litra, for hitken fordelen ved den umiddelbare tilgeengelighed p& markedet
af det pagaeldende veterinaerlaagemiddel til dyaher folkesundheden vejer tungere end
den risiko, der er forbundet med det forhold, at en vis>dokumentation for kvalitet,
sikkerhed eller virknirg ikke er blevet fremlagt et sadant tilfaelde er ansggeren forpligtet
til at godtgare, aen vis dokumentation for kvalitet, sikkerhelter virkning, der kreeves i
overensst emmel a ejektive dg vefificerbaee grsalgdiikke kan

fremlaegges

Artikel 26
Betingelser for markedsfgringstilladelse under seerlige omstaendigheder
1. Under de seerlige omstaendigheder, der er omhandlet i artikel 25, kan en
markedsfgringstilladelse udstedes pa betingelse af et eller flere af fglgende krav til

indehaverenaf markedsfaringstilladelsen:
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a) atder indfgres betingelser eller restriktioner, navnlig vedrgrende

veterinaerlaeegemidlets sikkerhed

b) at de kompetente myndighedsler agenturet, alt efter hvad der er relevant,
underrettes om enhvatilsigtet haendels i forbindelse med anvendelsen af

veterinaerlaeegemidlet

c) atder gennemfares undersggelser efter udstedelsen af

markedsfgringstilladelsen.

N

Er der udstedt en markedsfaringstilladelse fare¢¢rinaerleegemiddel
overensstemmelse med denne artikel, skal det klart fremga af produktresuméet, at der
kun er foretaget en begraenset vurdering af sikkerhed eller virkning pa grund af
manglen pa fyldestggrende data om sikkerhed eller virkning.
Artikel 27
En markedsfaringtilladelses gyldighed under saerlige omsteendigheder

og procedure for fornyet gennemgang heraf

1. Uanset artikel 5, stk. 2, er en markedsfaringstilladelse under saerlige

omstaendigheder gyldig for en periode pa ét ar.
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2. For udlgbet af etarsgyldighedsgeden som omhandlet i denne artikels stk. 1
udstedes markedsfaringstilladelser i overensstemmelse med artikel 25 og 26 og
tages op til fornyet gennemgang pa grundlag af en ansggning fra indehaveren af
markedsfaringstilladelsen. Denne ansggning skal inded®kn ajourfart vurdering
af forholdet mellem fordele og risici.

3. En indehaver af en markedsfaringstilladelse indgiver under saerlige
omsteendigheder en ansggning om fornyet gennemgang til den kompetente
myndighed, der udstedte tilladelsen, eller til ageret, alt efter hvad der er
relevant, mindst tre maneder inden udlgbet af etarsgyldighedsperioden som
omhandlet i stk. 1. Ansggningen om fornyet gennemgang skal godtggre, at de
seerlige omstaendigheder vedrgrende dyog folkesundheden fortsat ger sig
geelende.

4. Nar der er indgivet en ansggning om fornyet gennemgang, vedbliver
markedsfagringstilladelsen med at veere gyldig, indtil den kompetente myndighed
eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, har vedtaget en afgarelse.

5. Den kompetente myndhed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant, vurderer
ansggningen.

Pa baggrund af denne vurdering forleenger den kompetente myndighed eller
Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, hvis forholdet mellem fordele og
risici fortsat er positivtgyldigheden af markedsfgringstilladelsen med ét ar.

6. Den kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, kan
til enhver tid udstede en markedsfaringstilladelse, der er gyldig i en ubegraenset
tidsperiode, for et veterineerleegemield der godkendt i overensstemmelse med
artikel 25 og 26, forudsat at indehaveren af markedsfaringstilladelsen forelsegger

de manglende data om kvalitet, sikkerhed eller virkning, jf. artikel 25.
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Afdeling 7
Gennemgang af ansggningergygndlag for udste@lse af markedsfgringstilladelser
Artikel 28
Gennemgang af ansggninger
1. Den kompetente myndighed eller agentuadtefter hvad der er relevansom
ansggningen er indgivet til i overensstemmelse med artikel 6, skal:

a) efterprgve, ondeindsendtedatao pf yl der kravene i arti ke

b) wvurdere veterinaerlaegemidlet pa grundlag af den fremlagte dokumentation for

kvalitet, sikkerhed og virkning

c) udarbejde en konklusion om forholdet mellem fordele og risici for

veterineerleegemidlet.

2. Som led igennemgangen af ansggninger om markedsfgringstilladelse for
veterinaerleegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede
organismer, jf. denne forordnings artikel 8, stkh&der agenturet de forngdne
samrad med de organer, som Unionen etledlemsstaterne har oprettet i

overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF.
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Artikel 29
Henvendelser til laboratorier under gennemgangen af ansggninger
1. Den kompetente myndighed eller agentuaditefter hvad der er relevantler
gennemgar ansggninge&an kraeve, at ansggeriemsyner EU-referencelaboratoriet,
et officielt laboratorium for leegemiddelkontrol eller et laboratorium, som en
medlemsstat har udpeget til formaleed prover, der er ngdvendige for. at
a) teste veterinaerlaegemidlet, dets udgarageneale og om ngdvendigt
mellemprodukter eller andre indholdsstoffer for at sikre, at de kontrolmetoder,
fremstilleren har anvendt og beskrevet i ansggningsmaterialet, er

fyldestggrende

b) Uef t e rhysrd@r erdale om veterinaerlaegemidler beregnedsit bestemt
til fadevareproduktionpm den metode til analytisk pavisning, som ansggeren
har foresl -et med henblik p=- Uundersig
restkoncentrationsnedbrydninger fyldestgarende og egnet til at pavise
restkoncentrationer, szerlig sddanne, som tigersden maksimalgreenseveerdi
for restkoncentrationer af det farmakologisk virksomme stof, som
Kommissionen har fastsat i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
470/2009 og med henblik péfficielle kontroller af dyr og produkter af

animalsk oprindelse overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625
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2. De i artikel 4447, 49, 52 og 53 fastsatte tidsfrister suspenderes, indtil de prever, der

er anmodet om i overensstemmelse med denne artikels stk. 1, er stillet til radighed.

Artikel 30
Oplysninger onfremstillerei tredjelande

Den kompetente myndighetdler agenturet, alt efter hvad der er relevant, som ansggningen
er indgivet til i overensstemmelse med artikel 6, skal ved hjeelp af den procedure, der er
fastlagt i artikel 88, 89 og 9Gprvisse sig omat tredjelandsfremstillere af
veterinzerleegemidler er i stand til at fremstille det pageeldende veterinzerleegemiddel eller
gennemfgre kontroltest i overensstemmelse med de metoder, der er beskrevet i den til stgtte
for ansggningen indsendte dokumentatiaraiffikel 8, stk. 1En kompetent myndighed eller
agenturet, alt efter hvad der er relevant, kan anmode den relevante myndighed om at
foreleegge oplysninger, der fastslar, at fremstillere af veteringerlaeegemidler er i stand til at

udfgre de aktiviteter, derreomhandlet i naervaerende artikel.
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Artikel 31

Supplerendeoplysningerfra ansggeren
Den kompetente myndighed eller agentus#itefter hvad der er relevansom ansggningen
er indgivet til i overensstemmelse med artikel 6, underretter ansggeren, hvis den
dokumentation, der er indgivet til statte for ansggningen, ikke er fyldestggrende. Den
kompetente myndighed eller agentuadt efter hvad der er relevandnmoder ansggeren om
at fremleeggsupplerende oplysningenden for en bestemt tidsfrist. | sddaluspenderes de
I artikel 44,47, 49, 52 og 53 fastsatte tidsfrister, indtder er fremlagt supplerende

oplysninget
Artikel 32
Tilbagetraekning af ansggninger
1. En ansgger kan traekke ansggningen om markedsfgringstilladelse indgivet til en

kompetent mynighed eller agentureat efter hvad der er relevantilbage pa et
hvilket som helst tidspunkt, inden den i artikdl, 47, 49, 52ller53 omhandlede
afgarelse er truffet.

2. Hvis en ansgger traekker ansggningen om markedsfgringstilladelse indgwet til
kompetent myndighed eller agentuiadt,efter hvad der er relevantilbage inden
afslutningen af den i artik@8 omhandledgennemganagf ansggningen, meddeler
ansggeren den kompetente myndighed eller agendliretfer hvad der er relevant,

som as@gningen er indgivet til i overensstemmelse med artikel 6, arsagen hertil.
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3. Den kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant,
offentligger oplysningerne om, at ansggningen er trukket tilbage sammen med
rapporten ellerudtalelsenalt efter hvad der er relevant, hvis den allerede er
udarbejdetefter at have slettet alle kommercielt fortrolige oplysninger.
Artikel 33
Resultat af vurderingen
1. Den kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant, der
gennemgar ansggningen i overensstemmelse med artikel 28, udarbejder
henholdsvis en vurderingsrapport eller en udtalel&er v ur der i ;skalen Upos
vurderingsrapporten eller udtalelsen omfatteR 1 gende U:

a) et produktresumé med de i artild® fastlagte oplysninger

b) enredegarelse for eventuelle betingelser eller restriktioner, der skal geelde for
levering ellersikker og effektivanvendelse af det pageeldende
veterinaerleegemiddel, herunder klassificeringen af et veterinaerlaegemiddel i

overensstmmelse med artikel 34
(g

C) Umaerkningens og indlaegssedlens ordlyd, jf. artikel10.
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2. Er vurderingen negativ, skal vurderingsrapporten eller udtalelsen, jf. stk. 1,

indeholde begrundelsen for dens konklusioner.

Artikel 34
Klassificering af veterinadeegemidler
1. Den kompetentenyndighed eller Kommissionealt efter hvad der er relevant, som
udsteder en markedsfgringstilladelse, jf. artikel 5, stkkigssificerer fglgende
veterinaerlaegemidler som kraevende dyrlaegerecept:

a) veterineerleegemidler, dardeholdemnarkotiske midler ellepsykotrope
stoffer,eller stoffer, der ofte anvendes til ulovlig fremstilling af disse
narkotiske midler eller stofferherunder dem, der er omfattetCef Forenede
Nationersenkeltkonvention af 1961 angaende narkotiskdieni som aendret
ved protokollen af 1972)e Forenede Nationerkonvention af 1971 om
psykotrope stoffeDe Forenede Nationers konvention af 1988 mod ulovlig
handel med narkotika og psykotrope stoffer eller ved Unionens lovgivning
om narkotikapraekursorer
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b) veterinaerleegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion
c) antimikrobielle veterinaerlaegemidler

d) veteringerleegemidlersom er beregnet til behandling af sygdomsforlgb, der
kreever en ngjagtig forudgaende diagnose, eller hvis brug kan have virkninge

som vanskeliggar eller griber ind i senere diagnoser eller behandlinger

e) veterineerleegemidler, der anvendes til eutanasi af dyr

veterineerleegemidler, der indeholder et virksomt stof, som har veeret godkendst i

under fem ar i Unionen
g) immunologiske veterinaerleegemidler

h) uden at dette bergrer Radets direktiv 96/22/:Feterinaerleegemidler, der
indeholder virksomme stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning eller

betaagonister.

Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse
stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og fagonister i husdyrbrug og
om opheevelse af daktiv 81/602/EQDF, 88/146/EDF og 88/299/EXF (EFT L 125 af
23.5.1996, s. 3).
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2. Den kompetentenyndighed eller Kommissionealt efter hvadder er relevantkan
uanset denne artikels stk. 1 klassificere et veterineerleegemiddel som kreevende
dyrleegerecept, hvidet er klassificeret som et narkotisk stof i overensstemmelse
med national ret, eller hviproduktresuméet indeholder seerlige forsigtagregler,
jf. artikel 35U .

3. Uanset stk. 1 kaden kompetentenyndighed eller Kommissionealt efter hvad der
er relevant, undtagen hvad angar veterinaerlaegemidler som omhandlet i stk. 1,
litra a), c), e) og h)klassificere et veterinaerleegemiddel séie kraevende
dyrleegerecept, hvis alle falgende betingelser er opfyldt:

a) indgiften af veterinaerleegemidlet er begraenset til leegemiddelformer, hvis

anvendelse ikke kreever seerlig viden eller seerlige feerdigheder.

b) veterinaerleegemidlet indebeerer ikke enldeesller indirekte risiko for det
eller de behandlede dgtler for andre dyr for personen, der indgiver det, eller

for miljget selv ved ukorrekt indgift.

AM\1166632DA.docx 105470 PE579.75%01-00

DA DA



DA

f)

9)

veterinaerleegemidlets produktresumé indeholder ingen advarsler om eventuelle

alvorlige utilsigtede haendelsered korrekt brug

hverken veterinaerleegemidlet eller andre lsegemidler, der indeholder det samme
virksomme stof, har tidligere veeret genstand for hyppige indberetninger om

utilsigtede haendelser

produktresuméet indeholder ikke oplysninger kontraindikationer i
forbindelse med anvendelsen af det pageeldende produkt i kombination med

andre veterineerlaeegemidler, der normalt anvendes uden recept

restkoncentrationer i fgdevarer, der er fremstillet af behandlede dyr, frembyder
ingen risiko fa folkesundheden, heller ikke hvis veterinaerleegemidlet anvendes
forkert

der er ingen risiko for folkeeller dyresundheden med hensyn til udvikling af
resistens over fagtoffer, heller ikke hvis veterinaerlaeegemidlet indeholdende

disse stoffer anvendesrkert.
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Artikel 35
Produktresumé
1. Det i artikel33, stk. 1, litra a), omhandlede produktresumé sHah reekkefalge,
der er angivet nedenfoindeholde falgende oplysninger:
a) veterineerleegemidlets navn efterfulgt af styrke og lsegemiddetigrrhvisdet
er relevant, en liste over de navne pa veterinaerlaeegemjdler er godkendt i

forskellige medlemsstater

b) kvalitativ og kvantitativ sammensaetning af det/de virksomme stot{fer)
kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer eller andre bestanddele med
angivelse af deres feellesnavn eller deres kemiske betegnelse og deres
kvantitative sammensaetning, hvis disse oplysninger er afggrende for en

korrekt administration af veterinaerlaegemidlet
c) Kkliniske oplysninger:

i)  malarter
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i) anvendelsesindikationéor hver malart

iii)  kontraindikationer

v) sbPrlige advarsler U

v)  seerlige forsigtighedsregldnerunder navnlig forsigtighedsregler for
sikker anvendelse hos malarternseerlige forsigtighedsregler, som skal
treeffes af den person, der indgiver veterinaerleegemidlet til dgret
seerlige sikkerhedsregler til beskyttelse af miljget

vi)  hyppighed og alvorlighedsgrad af utilsigtede haendelser

vii) anvendelse under dreegtighegivning eller aeglaegning

viii) interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion

ix) administrationsvej og dosering

X)  symptomer pa overdosering saimtis det er relevant,
ngdforanstaltninger og antidoter i tilfeelde heraf

i) UsbPrlirg&trieoantr vedr RBrende anvendel s
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(xii) seerlige betingelser vedrgrende anvendelsen, herunder restriktioner for
anvendelsen af antimikrobielle stofiey antiparasiteere
veterinaerleegemidlemed henblik pa at begraense risikoen for udvikling
af Uresistens

(xiii) hvis det er relevantjlbageholdelsestidepgsa hvis sadanne tider er nul

d) farmakologiske oplysninger:

i)  Anatomical Therapeutic Chemical Veterinary Code ("ATCviebden")

i)  farmakodynamiske egenskaber

iii)  farmakokinetiske egenskaber

Hvis der er tale om et immunologisk veterinaerlsegemiddel, i stedet for nr. i),

i) og iii), immunologiske oplysninger
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e) farmaceutiske oplysninger:

i)  vigtige uforligeligheder

i)  opbevaringstid, i givet fald efter lsegemidlets rekonstitution, eller efter at
denindre emballage er abnet for farste gang

iii)  seerlige forsigtighedsregler ved opbevaring

iv) den indre emballages art og sammensaetning

v)  forpligtelsen til at anvende returordninger for veterinaerleegemidler med
henblik pa bortskaffelse af ubrugte veteritzegremidler eller affald, der
stammer fra anvendelsen af disse, 0g, hvis det er relevant, yderligere
forholdsregler ved bortskaffelse af farligt affald, der stammer fra ubrugte
veterinaerleegemidler eller anvendelsen af disse

f)  navnet pa indehaveren af madkégringstilladelsen

g) markedsfaringstilladelsesnummer eleumre
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h)y dato for fRBrste markedsfRBringstill adel
i)  dato for seneste aendring af produktresuméet

J)  for veterineerleegemidler, som@nhandlet iartikel 23 eller 25, hvis det er

relevant:angivelsen:

i) "markedsfagringstilladelse rettet mod et begraenset marked, og

vurdering derfor baseret pa seerligt tilpassede dokumentationskrav" eller

1)) "markedsfaringstilladelse under saerlige omsteendigheder, og vurdering
derfor baseret pa seerligt tigsede dokumentationskrav"

k)  oplysninger om de indsamlingsordninger, der er omhandlet i artikel 117,

geeldende for de pageeldende veterinaerlaegemidler

[)  klassificering af veterinaerlaegemidlet, jf. artikel 34, for hver medlemsstat,
hvor det er godkendt.

2. Er der tale om generiske veterinaerlaegemidler, kan de dele af produktresuméet for
referenceveterineerlaegemidlet, der vedrgrer indikationer eller leegemiddelformer,
som er beskyttet af patentretten i en medlemsstat pa det tidspunkt, hvor det generiske
veteringerlagemidler markedsfores, udelades.
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Artikel 36
Afggrelser om udstedelse af markedsfaringstilladelser
1. Afggrelser om udstedelse af markedsfgringstilladelsar omhandlet i artikel 5,
stk. 1,treeffes pa grundlag af de dokumenter, der er udarbejdet ologtilhartikel
33, stk. 10g indeholdeeventuelle betingelsdor, at veterinaerleegemidlet kan

markedsfares, samt produktresuméet ("betingelserne i markedsfaringstilladelsen”).

N

Vedrgrer ansggningen et antimikrobielt veterinaerleegemiddel, kan den petente
myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, kraeve, at
indehaveren af markedsfagringstilladelsen skal gennemfgre undersggelser efter
udstedelsen af markedsfaringstilladelsen for at sikre, at forholdet mellem fordele
og risici fortsa er positivt som fglge af den mulige udvikling af antimikrobiel
resistens.
Artikel 37

Afgarelser om afslag pa ansggninger om markedsfaringstilladelse
1. Afgarelser om afslag pa markedsfaringstilladelser som omhandlet i artikel 5, stk.
1, treeffes pa grundlag af de dokumenter, der er udarbejdet i overensstemmelse
med artikel 33, stk. 1, og skal veere behgrigt begrundede og omfatte
begrundelserne for afslag.
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2. Der gives afslag pén markedsfaringstilladelse, hvis en af falgende betingelser er

opfyldt:

a) ansggningen er ikke i overensstemmelse dette kapitel

b) forholdet mellem fordele og risici ved veterinaerleegemidlet er negativt

c) ansggeren har ikke fréagt tilstraekkelige oplysninger om
veterinaerlaeegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning

U

d) veteringerlaegemidlegr et antimikrobielt veterinaerleegemiddel, der gnskes
godkendt til anvendelse som produktionsfremmer med henblik pa at
fremskynde veeksten hdg behandlede dyr eller gge disses ydelse

e) den foreslaede tilbageholdelsestd ikke lang nok til at sikre
fadevaresikkerhedegller er ikke tilstraekkeligt underbygget

U

f)  risikoen for folkesundheden ved udvikling af antimikrobiel resisedies
antiparasiteer resistensejer tungere end fordelene ved veteringerleegemidlet
for dyresundheden
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g UansBgeren har i1 kke i tilstrbPkkelig gr

malarterne

h)  den kvalitative eller kvantitative sammenseaetning af veterinserlaegemidlet

fremgar ikke af ansggningen

i) risiciene for folke eller dyresundheden eller for miljget er ikke adresseret i

tilstreekkeligt omfang, eller

)] det virksomme stof i veterinaerlaegemidlet opfylder kriterierne for at blive
betragtet som persistent, bioakkumule@mog giftigt eller meget persistent
og meget bioakkumulerende, og veterinaerleegemidlet er beregnet til
anvendelse i dyr bestemt til fadevareproduktion, medmindre det pavises, at
det virksomme stof er ngdvendigt for at forebygge eller bekeempe en alvorlig

risiko for dyrs sundhed.

3. Der gives afslag pa en ansggning om markedsfaringstilladelse for et antimikrobielt
veterinaerlaegemiddel, hvis det antimikrobielle stof er forbeholdt behandling af visse

infektioner hos menneskgf. stk. 5
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4. Ko mmi s s vedagerdeleddrede retsakter i overensstemmelse med attitel
med henblik pat supplere denne forordning ved at opstille kriterierne for
udpegning af antimikrobielle stoffer, der skal forbeholdes behandling af visse
infektioner hos mennesker for at bevaid&ningen afdisse antimikrobielle stoffer

5. Kommissionen udpeger ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter antimikrobielle stoffer
eller kategorier af antimikrobielle stoffer, der forbeholdes behandling af visse
infektioner hos mennesker. Disse gennenéesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.

6. Kommissionen tager, nar den vedtager de retsakter, der er omhandlet i stk. 4 og 5,
hensyn til den videnskabelige radgivning fra agenturet, EFSA og andre relevante

EU-agenturer.
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Afdeling 8
Beskyttelse af teknisk dokumentation
Artikel 38
Beskyttelse afeknisk dokumentation
1. Med forbehold af de i direktiv 2010/63/EU fastsatte krav og forpligtelser ma den
tekniske dokumentation for kvalitet, sikkerhed og virkning, som oprindeligt er
fremlagt med henblik pa at fa en markedsfaringstilladelse eller eativarheraf,
ikke henvises tilaf andre, der ansgger om en markedsfgringstilladelse eller en
variation af betingelserne i en markedsfaringstilladelse for et veterinaerlaegemiddel,
medmindre:
a) beskyttelsesperioden for den tekniske dokumentation, jf. namdasr

forordnings artikeB9 og 40, er udlgbet ellendlgber om mindre end to ar

b) ansggerne har indhentet skriftligt samtykke hertil i form af en

dataadgangstilladelse for sa vidt angar denne dokumentation.
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2. Beskyttelsen af den tekniske dokumenta(itreskyttelsen af den tekniske
dokumentation”), jf. stk. 1, geelder ogsa i medlemsstater,Jeterinaerlaegemidlet
ikke er godkendt eller ikke lsengere er godkendt.

3. En markedsfgringstilladelse eller en variation af betingelserne i en
markedsfaringstillaglse, der kun adskiller sig fra den tidligere udstedte
markedsfgringstilladelse til den samme indehaver af markedsfagringstilladelsen med
hensyn tilmalarterne styrke, laegemiddelform, administrationsvej eller
preesentation, betragtes som veerende den sarankedsfgringstilladelse som den
tidligere udstedte til samme indehaver af markedsfaringstilladelsen for sa vidt angar
anvendelsen af reglerne for beskyttelse af den tekniske dokumentation.

Artikel 39
Varighed af beskyttelsen af den tekniske dokumentation

1. Den tekniske dokumentation beskyttes i en periode pa:

a) 10 ar for veterinaerleegemidler til kveeg, fidk@dproduktion svin, hgns,

hunde og katte
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b) 14 ar for antimikrobielle veterinzerlaeegemidler til kveeg tifdtadproduktion
svin, hgns, hunde ogike, der indeholder et antimikrobielt virksomt stof, som
pa datoen for indgivelsen af ansggningen ikke har veeret godkendt som
virksomt stof i et veterinaerlaeegemiddel i Unionen

c) 18 ar for veterinzerleegemidler til bier

d) 14 ar for veterinzerleegemidler sihdre dyrearter end dem, der er omhandlet i

litra @) og c).

2. Beskyttelsen af teknisk dokumentation geelder fra datoen for udstedelsen af
markedsfgringstilladelsen for veterinaerleegemidlet i overensstemmelse medbartikel
stk. 1
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Artikel 40
Forleengelsefavarigheden abg yderligere varighed abeskyttelsen af den tekniske
dokumentation

1. Udstedes den fgrste markedsfaringstilladelse for mere end én dyreart, der er
omhandlet i artikel 39, stk. 1, litra a) eller b), ellgodkendes en variation i
overensstmmelse med artik@l7, saledes at markedsfgringstilladelsen udvides til
ogsa at omfatte en anden art, der er omhandlet i aBSkstk. 1, litra akgller b),
forleenges den i artikel 39 fastlagte beskyttelsesperiode med et ar for hver yderligere
malart,forudsat aBnsggningen, hvis der er tale om en variatiaer, forelagt mindst
tre ar fer udlgbet af den i artike9, stk. 1, litra akller b), fastlagte
beskyttelsesperiode.

2. Udstedes den farste markedsfgringstilladelse for mere end én dyreart, der er
omhandlet i artikel 39, stk. 1, litra d), ellegodkendes variationen i
overensstemmelse med artik&l saledes at markedsfgringstilladelsen udvides til
ogsa at omfatte en anden dyreart, som ikkengrandleti artikel 39, stk. 1, litra a),
forleenges denartikel 39 fastlagte beskyttelsesperiode med firefarudsat at
ansggningen, hvis der er tale om en variation, er blevet indgivet mindst tre ar far

udlgbet af den i artikel 39, stk. 1, litra d), fastlagte beskyttelsesperiode
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3. Beskyttelsesperioddor teknisk dokumentatiqnf. artikel 39,for den farste
markedsfaringstilladelse, forleenget med eventuelle yderligere beskyttelsesperioder
pa grund af variationer eller nye tilladelser, som er knyttet til samme
mar kedsfRBringstillgaBél se U, m- i kke over

4. Indgiver en ansgger om markedsfgringstilladelse for et veterinaerleegemiddel eller en
variation af betingelserne i en markedsfaringstilladelse, en ansggning i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 om fastseettelse af en
maksimalgreeseveerdi for restkoncentrationer sammen onedersggelser
vedrgrende sikkerhed og reststoffer og praekliniske undersggelséfinigke
forsgg i lgbet af ansggningsproceduren, ma andre ansggereikkse til
resultaterne afdisseundersggelser ofprsgg ien periode pa fem ar fra udstedelsen
af den markedsfaringstilladelse, med henblik pa hvilken de er uBfskiuddet mod

at anvende disse resultater finder ikke anvendelse, i det omfang de andre ansggere

har indhentet Uen dat aadgamgssgelsdrbgadel se |
forsgg.
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5. Hvis en variation af betingelserne i den markedsfaringstilladelse, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 65, indebaerer en sendring af leegemiddelformen,
administrationsvejen eller doseringen, som agenturet eller de kompetente
myndigheder, jf. artikel 66, vurderer har pavist:

a) en nedbringelse af den antimikrobielle eller antiparasiteere resistens, eller
b) en forbedring af forholdet mellem fordele og 1@s ved veterinaerleegemidlet,
skal resultaterne af de pagaeldende preekliniske undersggelser eller kliniske forsagg
veere omfattet af fire ars beskyttelse.
Forbuddet mod at anvende disse resultater finder ikke anvendelse, i det omfang de
andre ansggere har idhentet en dataadgangstilladelse for sa vidt angar disse
undersggelser og forsgg.
Artikel 41

Patentrelaterede rettigheder

Gennemfgrelsen af de ngdvendige tests, undersggelser og forsgg med henblik pa en

ansggning om markedsfgringstilladelse i overensstésemeed artikel8 anses ikke for at

veere i strid med rettighederne vedrgrende patenter eller supplerende beskyttelsescertifikater

for veterinaerlaegemidler og humanmedicinske laegemidler.
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Kapitel 111
Procedurer for Umarkedsf RBringstil!/
Afdeling 1
Markedsfagringstilladelser, som er gyldige i hele Unionen ("centraliserede
markedsfgringstilladelser")
Artikel 42
Anvendelsesomrade for proceduren for centraliserede markedsfaringstilladelser
Centraliserede markedsf Brioneg.st i | | adel ser
2. Proceduren for centraliserede markedsfaringstilladelser finder anvendelse pa
folgende veterinaerleegemidler:
a) veteringerlaegemidler, der er udviklet ved hjeelp af en af falgende

bioteknologiske fremgangsmader:

i) rekombinant DNAteknologi
i) kontrolleret ekspression af gener, der koder for biologisk aktive proteiner
i prokaryoter og eukaryoter, herunder aendrede pattedyrceller

i)  metoder baseret pa hybridomer og monoklonale antistoffer
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b) veterinaerleegemidler, der primeert skal anvendes soduktionsfremmere
med henblik pa at fremskynde veeksten hos de behandlede dyr eller gge disses

ydelse

c) veterinaerlaegemidler, der indeholder et virksomt stof, som pa datoen for
indgivelsen af ansggningen ikke har veeret godkendt som veterineerlaegemiddel

i Unionen

d) biologiske veterineerlaegemidler, der indeholder eller bestar af manipulerede

allogene veev eller celler
e) veterineerleegemidler til nye terapiformer

3. Stk. 2, litra d) og e), finder ikke anvendelse pa veterinaerlaegemidler, der
udelukkende bestarfablodkomponenter.

4. For andre veterinaerlaeegemidler end de i stk. 2 omhandlede kan der udstedes en
centraliseret markedsfaringstilladelse, hvis der ikke er udstedt nogen anden

markedsfgringstilladelse for veterinaerleegemidlet i Unionen.
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Artikel 43
Ansggning om centraliseret markedsfgringstilladelse
1. En ansggningom en centraliseret markedsfgringstilladelse indgives til agenturet.
Ansggningen vedlaegges det gebyr, agenturet skal have for at behandle ansggningen.
2. | ansggningen om centralisereirkedsfgringsgodkendels# et
veteringerleegemiddel anfgres et enkelt navn for veterinaerleegemidlet, som skal

anvendes i hele Unionen.

U
Artikel 44
Procedure for centraliseret markedsfagringstilladelse
U
1. Agenturet vurderer den ansggning, der er omhandlettilel 43. Agenturet
udarbejder som et resultat af vurderingen en udtaléésendeholder de artikel 33
omhandlede oplysninger
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2. Agenturet udsteder den i stk. 1 omhandlede udtalelse senest 210 dage efter
modtagelsen af en gyldig ansggning. Er det ngdvendigt med seerlig ekspertise, kan
denne frist undtagelsesvist forleenges med hgjst 90 dage.

3. Nar der indgives en ansggning om maskedngstilladelse for veterinaerleegemidler
af vaesentlig interesse, navnlig for dyrs sundhed og terapeutisk innovation, kan
ansggeren anmode om en fremskyndet vurderingsprocedure. Anmodningen skal
begrundes behgrigt. Hvis agenturet antager anmodningentesfkidsfristen pa 210
dage til 150 dage.

4. Agenturets fremsender udtalelsen til ansggeren. Senest 15 dage efter modtagelsen af
udtalelsen kan ansggeren skriftligt meddele agenturet, at vedkommende agter at
anmode om, at udtalelsen tages op til fornggtngmgang. | sa fald finder artikel 41
anvendelse.

5. Har ansggeren ikke givet skriftlig meddelelse i overensstemmelsestied,

sender agenturet uden ugrundet ophold sin udtaleigé&ommissionen.
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6. Kommissionen kan anmode agenturet om at uddytileoldet af udtalelsen, i hvilket
tilfeelde agenturet efterkommer denne anmodning inden for 90 dage.

7. Ansggeren forelsegger agenturet de ngdvendige overseettelser af produktresuméet,
indlaegssedlen og meerkningen i overensstemmelse med artikel 7, inderefor d
tidsfrist, der fastsaettes af agenturet, men senest pa den dato, hvor udkastet til
afgarelse sendes til de kompetente myndigheder i overensstemmelse med denne
artikels stk. 8.

8. Senest 15 dage efter modtagelsen af agenturets udtalelse udarbejder kammemiss
et udkast til afggrelse om ansggningen. Hvis der i henhold til udkastet til afgerelse
skal udstedes en markedsfgringstilladelse, skal udkastet indelgeldeirets
udtalelse, der er udarbejdet i overensstemmelse med shtvis udkastet til
afgarelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse, vedlaegger
Kommissionen en ngje redegarelse for arsagerne til forskellene. Kommissionen
fremsender udkastet til afggrelseddl kompetente myndighedemniedlemsstaterne

ogtil ansggeren.
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10.

Kommi ssi onen trpbpffer ved hjblp af gennemi
udstedelse aller afslag paen centraliseret markedsfaringstilladélse

overensstemmelse med denne afdeling og pa grundlag af agenturets udtalelse

Disse gennengirelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel

145, stk. 2.

Agenturet offentliggar sin udtalelse efter at have slettet alle kommercielt fortrolige
oplysninger.
Artikel 45
Fornyet gennemgang af agenturets udtalelse
Anmoderansggeren om en fornyet gennemgang af agenturets udtalelse i
overensstemmelse med artikd| stk.4, sendeden pagaeldende ansggsenest 60
dage efter modtagelsen af udtalelsen en udfgrlig begrundelse for en sddan anmodning
til agenturet.
SenesB0dage efter modtagelsen dén udfarlige begrundelstor anmodningen
tager agenturet sin udtalelse op til for:
begrundelserne for disse konklusiongedleegges dens udtaletsg udger en
integrerende del heraf
Senest 15 dge efterden fornyede gennemgang af sin udtalelsender agenturet
denne til Kommissionen og ansggeren.
Efter den procedure, der er fastsat i neerveerende artikels stk. 3, finder artikel 44,

stk. 610, anvendelse.
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Afdeling 2
Markedsfaringstilladelseder er gyldige i en enkelt medlemsstat ("nationale
markedsfaringstilladelser")
Artikel 46
Anvendelsesomrade for nationale markedsfaringstilladelser

En ansggning om en national markedsfaringstilladelse indgives til den kompetente
myndighed i den medlesstat, for hvilken der er ansggt om tilladelse. Den kompetente
myndighed udsteder nationale markedsfaringstilladelser i overensstemmelse med
denne afdeling og de geeldende nationale bestemmelser. En national
markedsfaringstilladelse &un gyldig i denmedkemsstat, hvis kompetente
myndighedhar udstedt den.
Der maikke udstedes nationale markedsfaringstilladelser for veteringerlaegemidler, der
Uf al der i n d2 stkn2ekekerfor hvilkeé dekee ddstedt en national
markedsfaringstilladelse, elldior hvilke en ansggning om en national
markedsfaringstilladelse er under behandling i en anden medlemsstat pa tidspunktet

for ansggningen
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Artikel 47
Procedure for national markedsfagringstilladelse
1. Proceduren for udstedelseedler afslag pden national markedsfaringstilladelse for
et veterinaerlaegemiddel afsluttes senest 210 dage efter indgivelserggicige
ansggning.
2. Den kompetente myndighed udarbejder en vurderingsrapport, der indeholder de i
artikel 33 omhandlede oplysninger.
3. Den kompetente myndighed offentligger vurderingsrapporten efter at have slettet alle

kommercielt fortrolige oplysninger.
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Afdeling 3

Markedsfaringstilladelser, der er gyldige i flere medlemsstater ("decentraliserede

markedsfaringstilladelser")
Artikel 48
Anvendelsesomrade for decentraliserede markedsfaringstilladelser
Decentraliserede markedsfgringstilladelser udstedes af de kompetente myndigheder i
de medlemsstater, i hvilke ansggeren gnsker en markedsfagringstilladelse ("de
berarte medlemsstater")averensstemmelse med denne afdeling. Sddanne
decentraliserede markedsfgringstilladelser er gyldigepddeeldendenedlemsstater
U.
Der maikke udstedes decentraliserede markedsfaringstilladelser for
veteringerleegemidler, for hvilke der udstedt en ngonal markedsfaringstilladelse,
eller for hvilke en ansggning om markedsfgringstilladelse er under behandiag
tidspunktet for ansggningen om en decentraliseret markedsfgringstilladlelse,
som Ufalder édXhstk2under arti kel
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Artikel 49

Procelure for decentraliserede markedsfagringstilladelser
En ansggningom en decentraliseret markedsfgringstilladelse indgives til den
kompetente myndighed i deaf ansggeren valgte medlemss$tatat udarbejde en
vurderingsrapport og handle @verensstemmelse med denne afdeling
("referencemedlemsstaterdy til de kompetente myndigheder i de gvrige bergrte
medlemsstater
| ansggningen opstilles en liste overldggrteme d | ems st at er U.
Hvis ansggeren angiver, at en eller flere af de beeemedlemsstater ikke leengere
skal betragtes som sadanne, skal de kompetente myndigheder i disse medlemsstater
foreleegge den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten og de kompetente
myndigheder i de gvrige bergrte medlemsstater alle de oplysningsinder
relevante for sa vidt angar tilbagetraekningen af ansggningen.
Senest 120 dage efter modtagelsen af en gyldig ansggning udadesgjder
kompetente myndighedreferencemedlemsstaten en vurderingsrapgert
indeholder de i artikel 33 omhandledoplysninger, og sender den til de kompetente
myndigheder i de @gvrige bergrteedlemsstaterogj ans 3ger en U.
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5. Senest 90 dage efter modtagelsededfi stk. 4 omhandlederurderingsrapport
gennemgade kompetente myndigheder i de gvrige bergarte leredstater
rapportenog underretteden kompetente myndighedeferencemedlemsstaten om,
hvorvidt de hanogenindsigelser modien, med den begrundelse at
veterinaerleegemidlet ville udggre en potentiel alvorlig risiko for menneskers eller
dyrs sundhed ellefor miljget. Den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten fremsender vurderingsrapporten, som er resultatet af
denne undersggelse, til de kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater og
til ansggeren.

6. Efter anmodning fra den kompetente myigihed i referencemedlemsstaten eller
den kompetente myndighed i en af de bergrte medlemsstater sammenkaldes
koordinationsgruppen for at gennemga vurderingsrapporten inden for den frist,
der er omhandlet i stk. 5.

7. Er vurderingsrapporten positiv, og hangen kompetent myndighed underrettet
den kompetente myndighadeferencemedlemsstatem en indsigelse dertil, jf. stk.
5, registrereiden kompetente myndighedéferencemedlemsstaten, at der er opnaet
enighed, afslutter proceduren og underretter ugennaet ophold ansggeren dg
kompetente myndigheder i alle medlemsstater derbm kompetente myndigheder
i de bergrte medlemsstater udsteder en markedsfaringstilladelse i
overensstemmelse med vurderingsrapporten senest 30 dage efter modtagelse af
bade @lysningerne om enighed fra den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten og den fuldsteendige overseettelse af produktresuméet,

maerkningen og indlaegssedlen fra ansggeren.
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8. Er vurderingsrapporten negativ, og har ingen af de kompetente myndigheder i
bergrte medlemsstater underrettet den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten om en indsigelse dertil, jf. stk. 5, registrerer den
kompetente myndighed i referencemedlemsstaten, at der er givet afslag pa
udstedelse af markedsfgringstilladelse, laftser proceduren og underretter uden
ugrundet ophold ansggeren og de kompetente myndigheder i alle medlemsstater
derom.

9. Underretter en kompetent myndighed i en bergrt medlemsstat den kompetente
myndighed i referencemedlemsstaten om en indsigelse miodevingsrapporten,
jf. neerveerende artikels stk. 5, finder den procedure, der er omhandlet i artikel 54,
anvendelse.

10. Hvis den kompetente myndigheden bergrt medlemsstat pa et hvilket som helst
tidspunkt under proceduren for en decentraliseret markedsfaringstilladelse pakalder
sig de i artikelL 10, stk. 1, omhandlede begrundelser for at forbyde
veterinzerleegemidlet, betragtes @éigeeldende medlemssike leengere som en
berR3rt medlemsstat. U

11. Den kompetentenyndighedi referencemedlemsstatesffentligger

vurderingsrapporten efter at have slettet alle kommercielt fortrolige oplysninger.

AM\1166632DA.docx 133470 PE579.75%01-00

DA DA



DA

Artikel 50

Anmodning fra ansggeren om fornyet gennemgang af vurderingsrapporten

Senest 15 dage efter modtagelsen af den i artikel 49, stk. 5, omhandlede
vurderingsrapport kan ansggeren ved en skriftlig meddelelse til den kompetente
myndighed i referencemedlemssén anmode om en fornyet gennemgang af
vurderingsrapporten. | sa fald sender ansggeren den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten en detaljeret begrundelse for en sddan anmodning senest
60 dage efter modtagelsen af den pagaeldende vurderingsrappert.kompetente
myndighed i referencemedlemsstaten sender straks denne anmodning og den
detaljerede begrundelse til koordinationsgruppen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af den detaljerede begrundelse for anmodningen
om fornyet gennemgang af vurderisgapporten foretager koordinationsgruppen

en fornyet gennemgang af vurderingsrapporten. Koordinationsgruppens
konklusioner og begrundelserne for disse konklusioner vedlsegges
vurderingsrapporten og udggr en integrerende del heraf.

Senest 15 dage efteed fornyede gennemgang af vurderingsrapporten sender den
kompetente myndighed i referencemedlemsstaten vurderingsrapporten til
ansggeren.

Efter den procedure, der er fastsat i naerveerende artikels stk. 3, finder artikel 49,
stk. 7, 8, 10 og 11, anvendels
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Afdeling 4
Gensidig anerkendelse af nationale markedsfaringstilladelser
Artikel 51
Anvendelsesomrade for gensidig anerkendelse af nationale markedsfaringstilladelser
En national markedsfagringstilladelse for et veterinaerleegemideleldstedes i
ovaensstemmelse med artikel 48nerkendesandre medlemsstater i overensstemmelse med
proceduren i artikel 52.
Artikel 52
Procedure for gensidig anerkendelse af markedsfaringstilladelser
1. En ansggningom gensidig anerkendelseatf nationalmarkedsfarirgstilladelse
indgives til derkompetente myndigheddenmedlemsstat, der har udstedt den
Unational e mar kiewmerdsflemmelsg sediartikeld7d e | s e
("referencemedlemsstatentg til de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor ansggeremnsker en markedsfgringstilladelse ("bergrte medlemsstater")
2. | ansggningen om gensidig anerkendelse opstilles en liste over de bergrte

medlemsstater.
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o

Der skal ga mindst seks maneder mellem afggrelsen om udstedelsen af den
Unati onal e suiladeldeegirddgiviélsen af gnsggningen om gensidig
anerkendelse af dggageeldendaationale markedsfaringstilladelse.

Hvis ansggeren angiver, at en eller flere af de bergrte medlemsstater ikke lsengere
skal betragtes som sadanne, skal de kompetentedigheder i disse medlemsstater
foreleegge den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten og de kompetente
myndigheder i de andre bergrte medlemsstater alle de oplysninger, som de finder

relevante for sa vidt angar tilbagetraekningen af ansggningen.

Senest 90 dage efter modtagelsen af en gyldig ansggning om gensidig anerkendelse
udarbejdeden kompetente myndighedeferencemedlemsstaten en ajourfart
vurderingsrapportder indeholder de i artikel 33 omhandlede oplysninger

vedrgrende veterineerlaegeieitl og sender den til de kompetente myndigheder i de

bergrtemedlemsstaterog ans 3ger en. U

AM\1166632DA.docx 136470 PE579.75%01-00

DA



6. Senest 90 dage efter modtagelsedefi stk. 5 omhandledajourfarte
vurderingsrapportgennemgade kompetente myndigheder i bergrte
medlemsstatedenog underretteden kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten om, hvorvidt derfmenindsigelser modien, med den
begrundelse at veterinaerleegemidlet ville udggre en potentiel alvorlig risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljgBen kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten sender vurderingsrapporten, der er resultatet denne
gennemgang, til de kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater og til
ansggeren.

7. Efter anmodning fra den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten eller
den kompetente myndighed i en af de bergrte medlemsstater sammenkaldes
koordinationsgruppen for at gennemga den ajourfarte vurderingsrapport inden for

den frist, der er omhandletstk. 6.
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8. Har ingen kompetent myndighed i nogen af de bergrte medlemsstater underrettet
den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten om en indsigelse mod den
ajourfgrte vurderingsrapport, jf. stk. 6, registrerer den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten, at der er opnaet enighed, afslutter proceduren og
underretter uden ugrundet ophold ansggeren og de kompetente myndigheder i alle
medlemsstater herom. De kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater
udsteder en markedsfaringstilladelseverensstemmelse med den ajourfarte
vurderingsrapport senest 30 dage efter modtagelse af bade oplysningerne om
enighed fra den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten og den
fuldsteendige overseettelse af produktresuméet, meerkningen og indlaegsdealen
ansggeren.

9. Underretter en kompetent myndighed i en bergrt medlemsstat den kompetente
myndighed i referencemedlemsstaten om en indsigelse mod den ajourfarte
vurderingsrapport i overensstemmelse med naerveernede artikels stk. 6, finder den

procedure der er omhandlet i artikel 54, anvendelse.
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10. Hvis den kompetente myndigheden bergrt medlemsstat pa et hvilket som helst
tidspunkt under proceduren for gensidig anerkendelse pakalder sig de ildrfikel
stk. 1, omhandlede begrundelser for at yokoveterinaerlaeegemidlet, betragtes den
pageeldende medlemssike laengere som drergrtme d 1l e ms st at . U

11. Den kompetente myndighédeferencemedlemsstatesffentliggar

vurderingsrapporten efter at have slettet alle kommercielt fortrolige oplysninger.
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Afdeling 5
Efterfalgende anerkendelse i forbindelse med proceduren for gensidig anerkendelse og
proceduren for decentraliserede markedsfaringstilladelser
Artikel 53
@vrige bergrte medlemsstaters efterfglgende anerkendelse af

markedsfagringstilladelser

1. Efter gennemfarelsen af en decentraliseret procedure, jf. artikel 49, eller en
procedure for gensidig anerkendelse, jf. artikel 52, om udstedelse af en
markedsfaringstilladelse kan indehaveren af markedsfaringstilladelsen indgive en
ansggning om markesfgringstilladelse for veterinserlaeegemidlet til de kompetente
myndigheder i de gvrige bergrte medlemsstater og til den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten, jf. artikel 49 eller 52, alt efter hvad der er relevant, i
overensstemmelse med den procegjuler er fastsat i neerveerende artikel. Ud over
de i artikel 8 omhandlede data skal ansggningen indeholde fglgende:

a) en liste over alle afggrelser om udstedelse, suspension eller tilbagekaldelse af

markedsfagringstilladelser, som vedrgrer veterineerleegdiet
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b) oplysninger om de variationer, der er indfgrt efter udstedelsen af
markedsfagringstilladelsen ved den decentraliserede procedure, jf. artikel 49,
stk. 7, eller ved proceduren for gensidig anerkendelse, jf. artikel 52, stk. 8
c) en kortfattet ragport om leegemiddelovervagningsdata.

2. Den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten, som er omhandlet i artikel
49 eller 52, alt efter hvad der er relevant, sender senest 60 dage efter afggrelsen om
udstedelse af markedsfgringstilladelse og evenwighriationer hertil til de
kompetente myndigheder i de gvrige bergrte medlemsstater og skal, inden for
denne frist, udarbejde og sende en ajourfgrt vurderingsrapport vedrgrende den
pageeldende markedsfaringstilladelse og disse variationer, hvis det erareigog
underrette ansggeren herom.

3. Den kompetente myndighed i alle gvrige bergrte medlemsstater udsteder en
markedsfagringstilladelse i overensstemmelse med den i stk. 2 omhandlede
ajourfarte vurderingsrapport senest 60 dage efter modtagelsen af bédesti. 1
omhandlede data og oplysninger og den fuldsteendige overseettelse af
produktresuméet, meerkningen og indlaegssedlen.
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4. Uanset neerveerende artikels stk. 3 skal den kompetente myndighed i en gvrig
berart medlemsstat, hvis den har grund til at give afslag pa
markedsfagringstilladelse med den begrundelse, at veterinaerlaegemidlet ville udgere
en potentiel alvorlig risiko for menngkers eller dyrs sundhed eller for miljget,
senest 60 dage efter modtagelsen af bade de i stk. 1 omhandlede data og
oplysninger og den i naerveerende artikels stk. 2 omhandlede ajourfarte
vurderingsrapport, fremkomme med sine indsigelser og give en detaljere
redeggrelse for arsagerne til den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten
som omhandlet i artikel 49 eller 52, alt efter hvad der er relevant, og til de
kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater, der er omhandlet i disse

artikler, og til ansggeren.

o

| tilfeelde af indsigelser fra den kompetente myndighed i en gvrig berart
medlemsstat i overensstemmelse med stk. 4 tager den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten passende skridt med henblik pa at forsgge at na til
enighed hvad angade fremsatte indsigelser. De kompetente myndigheder i
referencemedlemsstaten og i de gvrige bergrte medlemsstater gar deres bedste for

at na til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes.
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6. Den kompetente myndighed i referencemedlemsstaigargansggeren mulighed
for at fremseette sine synspunkter mundtligt eller skriftligt vedrgrende indsigelser
fra den kompetente myndighed i en gvrig bergrt medlemsstat.

7. Hvis de skridt, der er taget af den kompetente myndighed i
referencemedlemsstatemgifer til, at der opnas enighed mellem de kompetente
myndigheder i referencemedlemsstaten og i de medlemsstater, der allerede har
udstedt en markedsfaringstilladelse, og de kompetente myndigheder i de gvrige
bergrte medlemsstater, skal de kompetente mynetigh | de gvrige bergrte
medlemsstater udstede en markedsfaringstilladelse i overensstemmelse med stk. 3.

8. Hvis den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten ikke har kunnet na til
enighed med de kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstaterigg @
bergrte medlemsstater senest 60 dage fra den dato, hvor de i neerveerende artikels
stk. 4 omhandlede indsigelser blev rejst, skal den videresende ansggningen
sammen med den i naerveerende artikels stk. 2 omhandlede ajourfgrte
vurderingsrapport og indsigeerne fra de kompetente myndigheder i de gvrige
bergrte medlemsstater til koordinationsgruppen i overensstemmelse med den

kontrolprocedure, der er fastlagt i artikel 54.
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Afdeling 6
Procedure forprgvelsely
Artikel 54
Procedure for prfBBvelse U
1. Hvis den kompetente myndighaden bergrtmedlemsstai,overensstemmelse med
artikel 49, stk.5, Ua b2 stkl6,artikel 53, stk. 8, eller 66, stk. gr indsigelsg
Jf. neevnte artikler,modhenholdsvisvurderingsrapportealler den ajourfgrte
vurderinggapport, skal den hurtigst muligt give en detaljeret redeggarelse for
arsagerndil en saddan indsigelsél den kompetente myndighed
referencemedlemsstatdil,de kompetente myndighedéde bergrte medlemsstater
og til ansggeren eller indehaveren af ni@dsfgringstilladelsenDen kompetente
myndighedi referencemedlemsstaten indbringer straks de omstridte pdokter
koordinationsgruppen
2. Den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten treeffer senest 90 dage efter
modtagelse af indsigelsen alle g@nde skridt for at forsgge at na til enighed for sa
vidt angar den fremsatte indsigelse.
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3. Den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten giver ansggeren eller
indehaveren af markedsfgringstilladelsen mulighed for at fremseette sine

synspunkter mundligt eller skriftligt vedrgrende de rejste indsigelser.

B

Hvis der opnas enighed mellem de kompetente myndigheder, der er omhandlet i
artikel 49, stk. 1, artikel 52, stk. 1, artikel 53, stk. 1, og artikel 66, stk. 1, afslutter
den kompetente myndighadeferencemedlemsstaten proceduren og underretter
ansggeren eller indehaveren af markedsfagringstilladelsen. De kompetente
myndigheder i ddergrtemedlemsstateudstedeeller aendreren

mar kedsf Bringstilladel se U.

5. Nar de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 49, stk. 1, artikel 52,
stk. 1, artikel 53, stk. 1, eller artikel 66, stk. 1, nar til enighed ved konsensus om at
give afslag pa markedsfaringstilladelsen eller afvise variationen, afslutter den
kompetente myndighed i referencemedlemsstaten proceduren og underretter
ansggeren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen derom, idet den behgrigt
begrunder afslaget eller afvisningen. De kompetente myndigheder i de bergrte
medlemsstater giver derpasifig pa markedsfgringstilladelsen eller afviser

variationen.
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6. Hvis en aftale mellem de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 49,
stk. 1, artikel 52, stk. 1, artikel 53, stk. 1, eller artikel 66, stk. 1, ikke kan opnas ved
konsensus, forekgger koordinationsgruppen Kommissionen den
vurderingsrapport, der er omhandlet i henholdsvis artikel 49, stk. 5, artikel 52, stk.
6, artikel 53, stk. 2, og 66, stk. 3, sammen med oplysninger om de omstridte
punkter senest 90 dage fra den dato, hvor dewdrveerveerende artikels stk. 1
omhandlede indsigelse blev rejst.

7. Senest 30 dage efter modtagelsen af den rapport og de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 6, udarbejder Kommissionen et udkast til den afgarelse, der skal
traeeffes vedrgrende ansggningedommissionen fremsender udkastet til afgarelse
til de kompetente myndigheder og til ansggeren eller indehaveren af
markedsfgringstilladelsen.

8. Kommissionen kan anmode om praeciseringer fra de kompetente myndigheder
eller agenturet. Den i stk. 7 fastsattielsfrist suspenderes, indtil praeciseringerne er
blevet forelagt.

9. | forbindelse med arbejdsdelingsproceduren for sa vidt angar variationer, der
kreever vurdering i overensstemmelse med artikel 66, forstas i denne artikel
henvisninger til den kompetente yndighed i referencemedlemsstaten som
henvisninger til en kompetent myndighed, der er aftalt i overensstemmelse med
artikel 65, stk. 3, og henvisninger til bergrte medlemsstater som henvisninger til de

relevante medlemsstater.
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10. Kommissionen treeffer @d hjeelp af gennemfarelsesretsakter en afggrelse om
udstedelse af, @ndring af, afslag pa eller tilbagekaldelse af en
markedsfaringstilladelse eller om afvisning af en variation. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren gl 445,

stk. 2.
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Kapitel IV
Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse
Afdeling 1
EU-lzegemiddeldatabase
Artikel 55
EU-database over veterinaerleegemidler
1. Agenturet opretter ogsamarbejde med medlemsstatermeurfarer en Ekblatabase
overveteringerlaegmidler ("leegemiddeldatabasen®)
2. Leegemiddeldatabasen skaindstindeholdefglgendeo p| ysni nger U:
a) for veterineerleegemidler, som er godkendt i Unionen af Kommissionen og af
de kompetente myndigheder
(1) veterineerleegemidlets navn
(i) veterinaerlaeegemidlets virksomme stof eller stoffer og styrke
(i) produktresuméet
(iv)  indleegssedlen
(V) vurderingsrapporten
(vi)  fortegnelser over de steder, hagemidletfremstilles
(vii)  datoerne for markedsfgringen af veterinaerlaegemidlen

medlemsstat
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b) for homgopatiske veteringerlaegemidler, Samerensstemmelse med kapitel V

er registreret i Uni onen Uaf de kompet
(1) navnet pa det registrerede homgopatiske veterineerlaegemiddel
(i) indleegssedler, og

(i)  fortegnelser over de steder, hvor det registrerede homgopatiske
veterinaerleegemiddel fremstilles

c) veterineerleegemidler, hvis anvendelse i en medlemsstat er tilladt i
overensstemmelse med artikelstk. 6

d) den arlige salgsmaengde og oplysninger om tilgaigheden for hvert

veterinaerlaegemiddel.

U
3. Kommissionen vedtager ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter de ngdvendige
foranstaltninger og praktiske ordninger om:

a) de tekniske specifikationer for leegemiddeldatabasen, herunder den
elektroniske dataudvekslingsmekanisme for udveksling med eksisterende
nationale systemer og formatet for elektronisk indsendelse
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b) de praktiske ordninger for leegemiddeldatabasens funktioavnlig for at
sikre beskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger og sikker udveksling
af oplysninger

c) detaljerede specifikationer for de oplysninger, der skal medtages, opdateres
og deles i l,egemiddeldatabasen, og af hvem

d) beredskabsordningeder skal anvendes, i tilfeelde af at nogle af
lzegemiddeldatabasens funktionaliteter ikke er tilgaengelige

e) igivetfald data, der skal medtages i leegemiddeldatabasen i tilleeg til de
oplysninger, som er omhandlet i naerveerende artikels stk. 2.

Disse genneriprelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel

145, stk. 2.
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Artikel 56
Adgang til leegemiddeldatabasen

1. De kompetente myndigheder, agenturet og Kommissionen har fuld adgang til
oplysningerne i leegemiddeldatabasen.

2. Indehaveraf markedsfgringstilladelser har fuld adgang til oplysningerne i
laegemiddeldatabasen for sa vidt angar deres markedsfaringstilladelser.

3. Den brede offentlighed har adgang til oplysningerne i leegemiddeldatabdsen
mulighed for at eendre oplysningerngeri, for sa vidt angar listen over
UveterinbkPrl bPgemi d]I iedteegssquleroedy diter ateenu m®e r n e
kompetente myndighed har sletédie kommercielt fortrolige oplysninger

vurderingsrapporterne
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Afdeling 2

Medlemsstaternes indsamling af datey markedsfaringstilladelsesindehaveres ansvar

U
Artikel 57
I ndsamling af data om Ua n,daranvekdestibdyre!| | e vet
1. Medlemsstaterne indsamler relevante og sammenlignelige oplysninger om

salgsmaengdeng om anvendelsen af aimiikrobielle lsegemidler, der anvendes til
dyr, sdledes at navnlig den direkte eller indirekte vurdering af anvendelsen af
sadanne leegemidler til dyr bestemt til fadevareproduktion muligggres pa
bedriftsniveau i overensstemmelse med denne artikel og indené tidsfrister, der
er fastsat i stk. 5

2. Medlemsstaterne sendedsamlededata om salgsmaengden og anvendgbisen
dyreart og pr. typaf antimikrobiellelaegemidler, der anvendes til dytil agenturet
overensstemmelse med stk. 5, og inden fotid&frister, der er omhandlet deri
Agenturetsamarbejder med medlemsstaterne og med andreagenturer omat
analysere dissdata ogoffentliggar en arsrapportdgenturet tager hensyn til disse

data, nar det vedtager alle relevante retningslinjer og argheiger.
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3. Ko mmi s s vedtagemeleddrede retsakter i overensstemmelse med attiel
med henblik pat supplere naerveerende artikel ved fastlaeggelsen af krav
vedrgrende:

a) de typer af antimikrobielle leegemidler, der anvendes til dyr, for hvitlex
indsamles data

b) den kvalitetssikring, som medlemsstaterne og agenturet indfgrer for at sikre
kvalitet og datasammenlignelighed, og

c) reglerne om metoder til indsamling af data om anvendelsen af
antimikrobielle leegemidler, der anvendes til dyr, ommdwvordan disse data
skal overfares til agenturet.

4. Kommissioneropretterv ed hj Pl p af gennemf RBrel sesret s
der skal indsamles i overensstemmelse med denne artikel. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsekpeocgf. artikel 145, stk.

2.

5. Medlemsstaterne skal have mulighed for at anvende en progressiv trinvis
fremgangsmade med hensyn til forpligtelserne fastsat i denne artikel, saledes at:
a) data, senest to ar fra ... [denne forordnings anvendelsesdaidsamles for

som minimum de arter og kategorier, der indgar i Kommissionens
gennemfgrelsesafgerelse 2013/652/Eden version, der var geeldende den

... [datoen for denne forordnings vedtagelse]

! Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse 2013/652/EU af 12. november 2013 om
overvagning og rapportering af antimikrobiel resistens hos zoonotiske og
kommensale bakterier (EUT L 308f 14.11.2013, s. 26).
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b) data, senest fem ar fra .Jdenne forordnings anvenelsesdato], indsamles
for alle dyrearter bestemt til fedevareproduktion
c) data, senest otte ar fra ... [denne forordningsanvendelsesdato], indsamles for
andre dyr, som avles eller holdes.
6. Intet i stk. 5, litra c), skal forstas saledes, at det omfiade forpligtelse til at
indsamle data fra fysiske personer, der holder selskabsdyr.
Artikel 58
Markedsfgringstilladelsesindehaveres ansvar
1. Indehaveren af markedsfagringstilladelsen er ansvarlig for markedsfaringen af sit
veterineerleegemiddel. Udpegningexi en repraesentant fritager ikke indehaveren
af markedsfgringstilladelsen for det retlige ansvar.
2. Indehaveren af markedsfagringstilladelsen skal inden for rammerne af sit ansvar

sikre passende og fortsat levering af sine veterinaerlaeegemidler.
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3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal efter udstedelsen af en
markedsfgringstilladelsehvad angade metoder for fremstilling og kontrollek/
der er anf RBrt i ansfgni ngenagehensytheldene mar |
videnskabelige og tekske udviklingog indfarede sendringer, der matte veere
pakreevet for at muliggarat veteringerlaegemidlet fremstilles &@ntrolleresefter
al mindeli gt anerkendte videnskabelige mei
foretages efter procedurerne fastladette kapitels afdeling 3.

4. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen sikrer, at leegemidlets produktresumé,
indlaegsseddel og maerkning holdes ajour med den aktuelle videnskabelige viden.

5. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen ma ikke markedsfare generiske
veterinaerleegemidler og hybride veterinaerlaegemidler pa Unionens marked, far
beskyttelsesperioden for den tekniske dokumentation vedrgrende

referenceveterineerlaegemidlet, jf. artikel 39 d@, er udlgbet.
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6. Indehaveren af markedsfagringstilladelsen registrerer i leegemiddeldatabasen
datoerne for, hvornar dens godkendte veterinaerleegemidler markedsfares,
oplysninger om tilgaengeligheden for hvert veterinaerleegemiddel i hver relevant
medlemssit og, hvis det er relevant, datoerne for enhver suspension eller
tilbagekaldelse af de pageeldende markedsfaringstilladelser.

7. Efter anmodning frade kompetente myndighedstller indehaverenaf
markedsfaringstilladelsepravertil radighedi tilstraeklelige maengder til, at der kan
foretages kontrol pdennesveterinaerleegemidleder markedsfgres pa Unionens
marked

8. Indehavere af markedsfagringstilladelser skal efter anmodning fra en kompetent
myndighed bista med deres tekniske sagkundskab for atigiettere for det EU
referencelaboratorium, der er udpeget i medfdor@irdning (EU) 2017/625 at
iveerksaette analysemetoden til pavisning af restkoncentrationer af
veterinaerleegemidler.

9. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skaiiter anmodningfra en kompetent
myndighed eller agenturahden for den i denne anmodning fastsatte tidsfrist

fremlaegge data, som godtgar, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er positivt.
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10. Indehaveren af markedsfagringstilladelsen underretter straksodgoetente
myndighed som har udstedt markedsfaringstilladelseziler Kommissionepalt
efter hvad der er relevangm forbud eller begraensninger, der er palagt af en
kompetent myndigheeller af en myndighed i et tredjelan@dg om enhver anden ny
oplysning, som vil kunne pavirke vurderingen af forholdet mellem fordele og risici
ved det pageeldende veterineerleegemidusunder udfaldet af den
signalforvaltningsproces, som gennemfgres i overensstemmelse med artikel 81

11. Ul ndehaver en a fadelsesstilleralle defd&a vednogeade i |
salgsmaengdef det pagaeldende veterinaerlzegemiddi#nne er i besiddelse af, il
radighed for den kompetente myndighed, Kommissionen eller ageritietter
hvad der er relevant, inden for den fastsatte tidsfris

12. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen registrerer i leegemiddeldatabasen den
arlige salgsmaengde for hvert af sine veterinaerleegemidler.

13. Indehaveren af markedsfagringstilladelsen underetter straks den kompetente
myndighed, som har udstedt mark&faringstilladelsen, eller Kommissionen, alt
efter hvad der er relevant, om eventuelle foranstaltninger, som indehaveren har til
hensigt at treeffe for at ophgre med markedsfaringen af et veterineerleegemiddel,
inden den treeffer en sadan foranstaltning, sammmed en begrundelse for en

sadan foranstaltning.
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Artikel 59
USm- og mell emstore virksomheder
Medlemsstaterne treeffer i overensstemmelse med deres nationgbassende
foranstaltninger til at radgive sma og mellemstore virksomheder om overholdelse af

kravene i denne forordning U.
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U
Afdeling 3
Andringer abetingelserne markedsfaringstilladelser
Artikel 60
Variationer U

U

1. Kommissionen opretter ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter en liste over
variationer, sonikkek r v er v ur d e mnemfggelsésretsakiér sesltagesg e
efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.

2. Kommissionen tager hensyn til falgende kriterier ved vedtagelsen af de i stk. 1
omhandlede gennemfgrelsesretsakter:
a) behovet for en videnskabelig vurdering af aamgierne for at fastsla, hvilken

risiko de indebaerer for folkeller dyresundheden eller for miljget
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b) hvorvidt aendringerne pavirker veterinaerlaegemidtesitet, sikkerhedeller
virkning
c) hvorvidt eendringernkun indebaerer emindre aendring af produktresuméet

d) hvorvidt eendringerne er af en administrativ karakter.

U
Artikel 61
UVariationer, som i kke krbver vur
1. |l ndg-r en variation U i den i overensst el

registrerer indehaveraf markedsfgringstilladelsen aendringbarunder, alt efter
hvad der er relevant, produktresuméet, maerkningen eller indlaegssedlen pa de
sprog, der er omhandleti artikel,7 i | P g e mi dskeebtB8Cadagefiera s en U

gennemfgrelsen afen pagaeldendeariaion.
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DA

De kompetente myndigheder eller, hvis veteringerleegemidlet er godkendt efter den
centraliserede markedsfgringstilladelsesprocedure, Kommissieddmnaelp af
gennemfgrelsesretsakter eendrer om ngdvendigrkedsfaringstilladelsen i
overensstemmsé medien aendring, der er registreret, jhiservaerende artikelstk.
1. Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel
145, stk. 2.
Den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten eller, hvis der er tale om en
variation af betingelserne i en national markedsfaringstilladelse, den relevante
medlemsstats kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er
relevant, underretter indehaveren af markedsfaringstilladelsen og de kompetente
myndigheder i de relevartmedlemsstater om, hvorvidt variationen godkendes
eller afvises ved at registrere disse oplysninger i laegemiddeldatabasen.
Artikel 62

Ansggning om variationer, der kraever vurdering
Indgaren variation ikke i den liste, der er udarbejdet i overensstertsmened
artikel 60, stk. 1, indgivemdehaveren af markedsfgringstilladelsen en ansggning
om en variation, der kraever vurdering,dén kompetentenyndighed som har
udstedt markedsfaringstilladelsen, eller &fenturetalt efter hvad der er relevant

Ansggningerne indsendes elektronisk.
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2. En ansggning i henhold til stk. 1 skal indeholde:
a) en beskrivelse af variationen
b) deiartikel 8 omhandlede data, der er relevante for variationen
c) enredeggrelse fode markedsfaringstilladelser, ansggningedrarer
d) hvis variationen medfgréonsekvensvariationeaf betingelserne i samme
markedsfgringstilladelse: en beskrivelse af disse konsekvensvariationer
e) hvis variationen vedrgrer markedsfaringstilladelser, som er udstedt efter
proceduren for gendig anerkendelse eller den decentraliserede procedure: en
liste over de medlemsstater, der har udstedt de pagaeldende
markedsfaringstilladelser.
Artikel 63
Konsekvensaendringer af produktinformationen
Medfarer en variation konsekvensaendringer af produktresesh, maerkningen eller
indleegssedlen, betragtes disse andringer som en del af den pageeldende variation i

forbindelse med gennemgangen af ansggningen om en variation.
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Artikel 64
Grupper af variationer
Nar indehaveren af markedsfaringstilladelsen ansggen flere variationersom ikke er
omfattet af den liste, der er opstillet i overensstemmelse med artikel 60, stk. 1, vedrgrende
samme markedsfgringstilladelsker om en variation, som ikke optraeder pa listen for en
raekke forskellige markedsfaringstilladeds, kanden pageeldende indehavaf en
markedsfaringstilladelse indgive en enkelt ansggning for samtlige variationer.
Artikel 65
Procedure for arbejdsdeling
1. Nar indehaveren af markedsfaringstilladelsen ansgger om en eller flere
variationer som er idetiske i alle relevante medlemsstater, og som ikke optreeder
pa den liste, der er opstillet i overensstemmelse med artikel 60, stk. 1, vedrgrende
flere markedsfagringstilladelsespmindehaves af den samme indehaver af
markedsfaringstilladelsen, og sombéevetudstedt af forskellige kompetente
myndigheder eller Kommissionen, skiEn pageeldendmdehaver af
markedsfagringstilladelseimdgive enidentiska ns B3gni ng t i | Ude komy
myndigheder alle relevante medlemsstatep, safremt der indgar ewariation af

et centralt godkendt veterinaerleegemiddel,adenturet.
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2. Er nogenaf de inaerveerende artikelstk. 1 omhandlede markedsfagringstilladelser
en centraliseret markedsfaringstilladelse, vurderer agenturet ansggningen i
overensstemmelse med proceduren i artikel 66.

3. Er ingen af de denne artikelsstk. 1 omhandlede markedsfgringstilladelser en
centrdiseret markedsfgringstilladelsear koordinationsgruppetil enighed omen
kompetent myndighed blandt de myndigheder, der har udstedt
markedsfgringstilladelserne, til at vurdere ansggningen i overensstemmelse med
proceduren i artikel 66.

4. Kommissionerkan ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter vedtage de ngdvendige
ordninger vedrgrende funktionen af proceduren for arbejdsdeling. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145,
stk. 2.
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Artikel 66
Procedure for varteoner, der kraever vurdering

1. Hvis enansggning om en variatioompfylder kravene i artikeb2, bekraefter den
kompetente myndighedgenturetgden kompetentenyndighed, der eaftalt i
henhold til artikel5, stk. 3,eller den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten, alt efter hvad der er relevarden for 15 dage
modtagelsen af egyldig ansggning.

2. Hvis ansggningen ikke er komplet, paleegger den kompetente myncigieaturet,
den kompetentenyndighed, der eaftalt i henhold til artikel 65, t&. 3, eller den
kompetente myndighed i referencemedlemsstaten, alt efter hvad der er relevant,
indehaveren af markedsfagringstilladelsen at fremskaffe de manglende oplysninger
og den manglende dokumentationden for en rimelig tidsfrist.
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3. Den kompetete myndighedagenturetden kompetentenyndighed, der eaftalt i
henhold til artikel 65, stk. &ller den kompetente myndighed i
referencemedlemsstaten, alt efter hvad der er relevantderer ansggningen og
udarbejdehenholdsvis en vurderingsrappodller en udtalelsgi overensstemmelse
med artikel 33 om variationenDen pageeldende vurderingsrapport eller udtalelse
udarbejdessenest 60 dage efter modtagelsen af en gyldig ansgdtiifeglde af en
vurdering af en ansggning, der kreever mere tid gdind af dens kompleksitet,
kan den relevante kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er
relevant, forlaenge denne frist til 90 dage. | et sadant tilfaelde underretter den
relevante kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad deelerant,
indehaveren af markedsfagringstilladelsen herom.

4. Inden for den i stk. 3 omhandlede frist kan den relevante kompetente myndighed
eller agenturetalt efter hvad der relevangnmodendehaveren af
markedsfagringstilladelselmm at fremleegge supgrende oplysninger inden for en
bestemt tidsfrist. Proceduren suspenderes, indtil de supplerende oplysninger

foreligger.
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5. Erdenistk. 3 omhandlededtalelseu d ar bej det af agegt@etderur et |,
til Kommissionerog til indehaveren afmarkedsfgringstilladelsen

6. Er den udtalelse, som er omhandlet i denne artikels stk. 3, udarbejdet af agenturet
i overensstemmelse med artikel 65, stk. 2, sender agenturet den til alle kompetente
myndigheder i de relevante medlemsstater, til Kommissioogtil indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

7. Er den vurderingsrapport, der er omhandlet i denne artikels stku@arbejdet af
den kompetentenyndighed som er aftali overensstemmelse med artikel 65, stk. 3
eller udarbejdet af den kompetente ndighed i referencemedlemsstatesendes
dentil de kompetente myndighedealle relevante medlemsstater og til
indehaveren af markedsfagringstilladelsen

8. Hvis en kompetent myndighed ikke er enig i den i neerveerende artikels stk. 7
omhandlede vurderingspport, som den har modtaget, finder proceduren for
provelse, jf. artikel 54, anvendelse.

9. Med forbehold af udfaldet af den procedure, der er fastsat i stk. 8, hvis det er
relevant, sendes udtalelsen eller den i stk. 3 omhandlede vurderingsrapport straks

til indehaveren af markedsfagringstilladelsen.
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10. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtaleléemnvurderingsrapporterkan
indehaveren af markedsfgringstilladelseskriftligt anmodeden kompetente
myndighed,agenturetden kompetente myndighederer aftalt i overensstemmelse
med artikel 65, stk. 3, eller den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten,
alt efter hvad der er relevangm en fornyet gennemgang af udtalelstéer
vurderingsrapporten En detaljeret begrundelse for, at der anmode$oonyet
gennemgang skal sendesdi#in kompetente myndighedgenturet, den kompetente
myndighed der er aftalt i overensstemmelse med artikel 65, stk. 3, eller den
kompetente myndighed i referencemedlemsstaten, alt efter hvad der er relevant,
senest 6@age efter modtagelsen af udtalelsétar vurderingsrapporten

11. Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen om fornyet
gennemgang gennemgéen kompetente myndighealjenturet eller den
kompetente myndighed, der er aftalt i ovesstemmelse med artikel 65, stk. 3, eller
den kompetent myndighed i referencemedlemsstaten, alt efter hvad der er relevant,
de punkter i udtalelsegller vurderingsrapportenindehaveren af
markedsfagringstilladelsemar angivet i anmodningen om fornyet gemgang, og
vedtager en ny udtalelsdler vurderingsrapport Begrundelsen for konklusionerne

vedlzegges den nye udtaletdker vurderingsrapport
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Artikel 67
Foranstaltninger til afslutning af procedurerne for variationer, der kraever vurdering

1. SenesBO dage efter afslutningen af proceduren fastlagt i ai&eller
modtagelsen af den fuldsteendige overseettelse af produktresuméet, maerkningen og
indleegssedlen frandehaveren af markedsfgringstilladelsegendreden
kompetente myndighed&kommissionereller de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, der er anfart i overensstemmelse med artikel 62, stk. 2, litra e), alt
efter hvad der er relevanmarkedsfgringstilladelsen eller afviser variatiomen
overensstemmelse med udtalelsen eller den i art#&ebmhandlede
vurderingsrapportog underrettemdehaveren af markedsfgringstilladelseam
m-rsagerne til afvisningen. U

2. Hvis der er tale om en centraliseret markedsfagringstilladelse, udarbejder
Kommissionen et udkast til afgarelse, der skal traeffes rhedsyn til variationen.
Hvis udkastet til afgarelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse,
fremleeggerKommissionen en ngje redegarelse for arsagerne til, at den ikke har
tilsluttet sig agenturets udtalelse. Kommissionen vedtager ved hjaelp af
gennemfgrelsesretsakter en afggretsesendring af markedsfagringstilladelsen eller
afvisning af variationen. Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter

undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.
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Den kompetente myndighed elkkommissionenalt efter hvad der er relevant,
underretter straks indehaveren af markedsfgringstilladelsen om den aendrede
markedsfaringstilladelse.

Den kompetente myndighed, Kommissionen, agenturet eller de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, der er anfgrvecensstemmelse med artikel 62,

stk. 2, litra e), alt efter hvad der er relevant, ajourforeediemiddeldatabasen.

U
Artikel 68
Gennemfgrelse af variationer, der kraever vurdering
En indehaver af en markedsfaringstilladelse ma ikke gennemfgre etioviaidr
kraever vurdering, inden en kompetent myndighed eller Kommissiaiftezfter
hvad der er relevanthar eendret afggrelsen om udstedelse af
markedsfgringstilladelsen i overensstemmelse med denne varfaioiastsat en
frist for gennemfgrelsen ofpar underrettet indehaveren af
markedsfaringstilladelsemeromi overensstemmelse med artikel 67, stk. 3
Efter anmodning fra en kompetent myndighed éllemmissionertilvejebringer en
indehaver af en markedsfgringstilladelse straks alle oplysmegesrende

gennemfgrelsenaé n vari ati on U.
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Afdeling 4
Harmonisering af produktresuméer

for nationalt godkendt laegemidler

Artikel 69

Anvendelsesomradir harmonisering af produktresuméder et veteringerlaegemiddel

UDer udar bej de senied proceduren nagilsel og et bdrmoniseret

produktresumé for

a) referencevet er,denbHarsanimg kvalifatd/é og kvantitative
sammenseetning af virksomme stoffer og samme lsegemiddelform, og for hvilke der
er udstedt Ulladekser bverdnsstefmealsae rges artikel 47

forskellige medlemsstatéor den samme indehaver af markedsfagringstilladelsen

b) generiske og hybride veterinaerlaegemidler.
U
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Artikel 70
Procedure for harmonisering af produktresuniéereferenceveterinadeegemidler

1. De kompetente myndighedsender hvert akoordineringsgruppean listeover
referenceveterineerleegemidler og deres produktresuméarhvilke der er udstedt
Uen mar k eds f Roverensgtenimel$e imaddadikelsA@, hvis de, ifglge den
kompetente myndighed, bgr veere omfattet af proceduren for harmonisering af
deres produktresuméer

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen kan ansgge om proceduren for
harmonisering af produktresuméer for et referenceveterinaerleegemiddel ved at
tilsendekoordinationsgruppen listen over de forskellige navne pa dette
veterinaerleegemiddel og de forskellige produktresuméer, for hvilke der er blevet
udstedt en markedsfaringstilladelse i overensstemmelse med artikel 47 i forskellige

medlemsstater.

AM\1166632DA.docx 1721470 PE579.75%01-00

DA DA



3. Koordinationsgruppen skal, under hensyntagen til de lister, som forelsegges af
medlemsstaterne i overensstemmelse med stk. 1, eller enhver ansggning, der
modtages fra en indehaver af en markedsfagringstilladelse i overensstemmelse med
stk. 2, hvert ar udarbjele og offentligggre en liste over
referenceveterinaerleegemidler, som skal vaere omfattet af harmonisering af deres
produktresuméer, og udpeger en referencemedlemsstat for hvert af de pagseldende
referenceveteringerlaegemidler.

4. Ved udarbejdelsen af listen ev referenceveterinaerleegemidler, som skal veere
omfattet af harmonisering af deres produktresuméer, kan koordinationsgruppen
beslutte at prioritere sit arbejde om harmonisering af produktresuméer, under
hensyntagen til agenturets henstillinger om den klagder gruppe af
referenceveteringerlaegemidler, der skal harmoniseres for at beskytte menneskers
eller dyrs sundhed eller miljget, herunder afbgdningsforanstaltninger til
forebyggelse af miljgrisici.

5. Efter anmodning fra den i stk. 3 omhandlede kompetentgndighed i
referencemedlemsstaten forelsegger indehaveren af markedsfagringstilladelsen
koordinationsgruppen et resumé, der angiver forskellene mellem
produktresuméerne, dennes forslag til et harmoniseret produktresumé,
indleegsseddel og maerkning i overetsmsmelse med artikel 7, der understattes af
de relevante eksisterende data, som indsendes i henhold til artikel 8, og som er

relevante for det pagaeldende forslag til harmonisering.
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6. Senest 180 dage efter modtagelsen af de i stk. 5 omhandlede oplgsning
undersgger den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten i samrad med
indehaveren af markedsfagringstilladelsen de dokumenter, der er blevet indsendt i
overensstemmelse med stk. 5, udarbejder en rapport og forelsegger den for
koordinationsgruppen ogridehaveren af markedsfgringstilladelsen.

7. Efter modtagelse af rapporten registrerer den kompetente medlemsstat i
referencemedlemsstaten, hvis koordinationsgruppen ved konsensus er enig om de
harmoniserede produktresuméer, at der er enighed, afslutterxceduren og
underretter indehaveren af markedsfaringstilladelsen herom og sender samme
indehaver af markedsfgringstilladelsen det harmoniserede produktresumé.

8. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen forelsegger de kompetente myndigheder
i hver relevantmedlemsstat de ngdvendige oversaettelser af produktresuméet,
indlaegssedlen og maerkningen i overensstemmelse med artikel 7 inden for den

tidsfrist, der er fastsat af koordinationsgruppen.
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9. Efter at der er opnaet enighed i overensstemmelse med stk. dreede
kompetente myndigheder i hver relevant medlemsstat markedsfgringstilladelsen i
overensstemmelse med, hvad der er opnaet enighed om, senest 30 dage efter
modtagelse af de i stk. 8 omhandlede overseettelser.

10. Den kompetente myndighed i referencetdtemsstaten tager alle passende skrift for
at forsgge at na til enighed inden for koordinationsgruppen, inden den i stk. 11
omhandlede procedure indledes.

11. Hvor der ikke er opnaet enighed pa grundnahglende konsensus til fordel for et
harmoniseret poduktresumé efter den i denne artikels stk. 10 omhandlede indsats,
finder proceduren for indbringelse af sager i Unionens interesse som omhandlet i
artikel 83 og 84 tilsvarende anvendelse.

12. For at opretholde det opnaede niveau for harmonisering af guttresuméer skal
enhver fremtidig variation af de pageeldende markedsfaringstilladelser falge

proceduren for gensidig anerkendelse.
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Artikel 71

Procedure for harmonisering af produktresuméer

for generiske og hybride veterinaerleegemidler

1. Nar den iartikel 70 omhandlede procedure er afsluttet, og der er enighed om et
harmoniseret produktresumé for et referenceveterineerleegemiddel, ansgger
indehaverne af markedsfgringstilladelser for generiske veterinaerlsegemidler,
senest 60 dage efter de kompetente digheders afggrelse i hver medlemsstat og i
overensstemmelse med artikel 62, om harmonisering af fglgende punkter i
produktresuméet for det pageeldende generiske veterinaerleegemiddel, alt efter hvad
der er relevant:

a) malarter
b)  kliniske oplysninger som mhandlet i artikel 35, stkl, litra c)
c) tilbageholdelsestiden.

2. Uanset stk. 1 skal de relevante punkter i produktresuméet, jf. stk. 1, i tilfeelde af en
markedsfaringstilladelse for et hybridt veterinaerleegemiddel med stgtte af
supplerende preekliniskendersggelser eller kliniske forsgg, ikke anses for at veere

omfattet af harmonisering.
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3. Indehaverne af markedsfaringstilladelser for generiske og hybride
veterineerleegemidler sikrer, at produktresuméerne for deres leegemidler i det
veesentlige svarer tllem for referenceveterinaerleegemidlerne.

Artikel 72
UMiljgmaessig sikkerhedsdokumentation og miljgrisikovurdering af visse
veterinaerlaegemidler

Den liste, der er omhandlet i artikel 70, stk. 1, ma ikke indeholde nogen

referenceveterinaerleegemidler, som er gedkit far den 1. oktober 2005, og som er udpeget

som potentielt skadelige for miljget og ikke har veeret genstand for en miljgrisikovurdering.

Hvor referenceveterineerleegemidlet er godkendt fgr den 1. oktober 2005 og er udpeget som

potentielt skadelige for njpet og ikke har veeret genstand for en miljgrisikovurdering,

anmoder den kompetente myndighed indehaveren af markedsfaringstilladelsen om at
ajourfgre den relevante miljgmeessige sikkerhedsdokumentation, der er omhandlet i artikel

8, stk. 1, litra b), undehensyntagen til den revision, der er omhandlet i artikel 156, og, hvis

det er relevant, miljg risikovurderingen af generiske veterinaerlaeegemidler af disse

referencelsegemidler.
U
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Afdeling 5

Leegemiddelovervagning

U
Artikel 73
EU-leegemiddelovervagninggstem
1. Medlemsstaterne, Kommissionen, agenturet og indehavere af
markedsfgringstilladelser samarbejder om at etablere og opreth@&te et
laegemiddelovervagningssysteor at gennemfgre laegemiddelovervagning med
hensyn tilsikkerheden ogffektivitetenaf godkendte veterinaerlsegemidfer at
sikre lgbende vurdering af forholdet mellem fordele og risici
2. De kompetente myndigheder, agenturet og indehavere af markedsfaringstilladelser
treeffer de ngdvendige foranstaltningerfart g i v e Ufonatlindbgréatteg e r
fremme indberetningaf 31 gende formodede wutil sigtede
a) enhverugunstigog utilsigter eakt i on p- et vedterinbrl b

hvilketsomhelsd y r U
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b)

enhver observation af et veterinaerleegemiddels manglendéngrifterdets
administration til et dyruanset om det eroverensstemmelse med

produktresuméetller ej

c) enhver miljgmaessig heendelse, der observeresagliteinistrationenaf et
veterinaerlaeegemiddel til et dyr

U

d) enhver skadelig reaktidms mennesé&r, der eksponeres faat
veterinaerlaeegemiddel

e) ethvert fund af efarmakologiskvirksomt stofeller restmarkarn produkteraf
animalsk oprindelseder overstiger dmaksimalegraenseveerdier, der er
fastsat i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 809/2fter at den
fastsatte tilbageholdelsestid er blevet overholdt

f) enhver mistanke om overfgrsel af et smitstof via et veteringerleegemiddel

g) enhver ugunstig og utilsigtet reaktion pa et veterineerlaegemiddel til
mennesker hos et dyr.
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Artikel 74
EU-laegemiddelovervagningsdatabase

1. Agenturet opretter og vedligeholdesamarbejde med medlemsstaterere EU
laegemiddelovervagningsdatabgsendberetning og registrering af formodede
utilsigtede haendelser, jf. artikel 73, stk.(daegemiddelovervagnpsdatabase)
som ogsa skal omfatte oplysninger om den sagkyndige person, der er ansvarlig for
den i artikel 77, stk. 8, omhandlede laegemiddelovervagning, referencenumrene pa
masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet, resultaterne og udfaldet af
signalforvaltningsprocessen og resultaterne af
laeegemiddelovervagningsinspektioner i overensstemmelse med artikel 126

2. Leegemiddelovervagningsdatabasen skal veere indbyrdes forbundet med den
l;egemiddeldatabase, der er omhandlet i artikel 55.

3. Agenturet uddrejder i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen

funktionsspecifikationerne for laegemiddelovervagningsdatabasen.

4. Agenturet sikrer, at de oplysninger, der indberetipyadedtil
| Pgemi ddel overv-gningsdatabatmmelsdheed gRr e:
artikel 75.
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5. Leegemiddelovervagningsdatabsgggtemet etableres som et autitveerk, der
muligger overfarsel af data mellem medlemsstaterne, Kommissionen, agenturet og
indehavere af markedsfgringstilladelser for at sikre, at muligheder for
risikostyring og eventuelle passende foranstaltninger kan tages i betragtning som
omhandlet i artikel 129, 130 og 134 i tilfeelde af en varsling i relation til
laegemiddelovervagningsdata.
Artikel 75
Adgang til lsiegemiddelovervagningsdatabasen
De kompetentenyndigheder har fuld adgang til leegemiddelovervagningsdatabasen.
2. Indehavere af markedsfagringstilladelser har adgang til
laegemiddelovervagningsdatabasensa vidt angar data vedragrende
veterinaerleegemidler, for hvilke de er indehavere af en markedsfgstilladelse,
og andre ikkefortrolige data vedrgrende veteringerlaegemidler, for hvilke de ikke
har en markedsfagringstilladelse,det omfang det er ngdvendigt, for at de kan

opfylde deres laegemiddelovervagningsforpligtelser, jf. artikel87g 81
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3. Den brede offentlighed har adgang til laagemiddelovervagningsdatabéasen
mulighed for at @endre oplysningerne defgr sa vidt angar fglgende oplysninger:
a) antallet og senest to ar fra den ... [denne forordnings anvendelsesdato]
forekomsten af formodae utilsigtede haendelser, der indberettes hvert ar,
opdelt efter veterinaerleegemiddel, dyreartygen afformodetutilsigtet
haendelse

b) de resultater og udfald, som er omhandlet i artikel 81, stk. 1, og som hidrgrer
fra signalforvaltningsprocessen, derennemfgres af indehaveren af
markedsfagringstilladelseffor veteringerlaeegemidler eller grupper af
veterinaerlaegemidler.

Artikel 76

Indberetningog registreringaf formodedeutilsigtede haendelser

1. De kompetente myndigheder registrerer i leegemiddelovemgsphatabasen alle
formodedeutilsigtede haendelser, sdder blevetindberettet til dem, og som er
indtruffet pa deres medlemsstats omrade, senest 30 dage efter modtagelsen af
indberetningen af deformodedeutilsigtede haendelse.

2. Indehavere af markedsfagstilladelser registrerer i
laeegemiddelovervagningsdatabasen falfenodedeut i | si gt ede enbndel se
blevetindberettet til dem, og som er indtruffet i Unionen eller i et tredjelalhet,
som er blevet offentliggjort i videnskabelig litteratuforbindelse med deres
godkendte veterinaerleegemidler, straks og senest 30 dage efter modtagelsen af

indberetningen af deiormodedeutilsigtede haendelse.
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3. Agenturet kan anmode indehaveren af en markedsfaringstilladelse om centralt
godkendte veterinaerleegeadier eller om nationalt godkendte veterinaerleegemidler
i tilfeelde, hvor de falder inden for anvendelsesomradet for indbringelse af sager i
Unionens interesse som omhandlet i artikel 82, for at indsamle specifikke
laegemiddelovervagningsdata i tilleeg til data, der er anfert i artikel 73, stk. 2, og
for at gennemfgre overvagningsundersggelser efter markedsfaring. Agenturet
giver en detaljeret begrundelse for anmodningen, fastsaetter en passende frist og
underretter de kompetente myndigheder herom.

4. De kompetentemyndighederkan anmodeandehaveren af en
markedsfgringstilladelsem nationalt godkendte veterinaerleegemidler at
indsamleUs peci fi kke | Pge miudaler deddatae deveranimriin g s d a |
artikel 73, stk. 2, og for at gennemfgre overvaggsundersggelser efter
markedsfaring Den kompetente myndighegiver en detaljeret begrundelse for
anmodningenfastsaetter en passende frizg underretter de gvrige kompetente

myndigheder og agenturet herom.
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Artikel 77
Markedsfaringstilladelsesindererens leegemiddelovervagningsforpligtelser

1 Indehavere af markedsfaringstilladelser etablerer og opretholder et system til
indsamling, sammenligning og vurdering af oplysninger om de formodede
utilsigtede haendelser vedrarende deres godkendterineerlaegemidler, sdledes at
de kan opfylde deres leegemiddelovervagningsforpligtelser
("leegemiddelovervagningssystem").

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen opretter en eller flere masterfiler for
laegemiddelovervagningssystemet, der indeholdedetaljeret beskrivelse af
laegemiddelovervagningssystemet hvad angar dennes tilladte veterinaerlaagemidler.
For hvert veterineerlaegemiddel ma indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke
have mere end én masterfil for lsiegemiddelovervagningssystemet.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen udpeger en lokal eller regional
repraesentant, der kan modtage indberetninger om formodede utilsigtede
heendelser, og der er i stand til at kommunikere pa de relevante medlemsstaters
sprog.

4. Indehaveren af markedsferitijadelsen er ansvarlig for laegemiddelovervagningen
af detveterinaerleegemiddesomdennehar en markedsfaringstilladelse tly skal
ved hjeelp af passende midler Ilgbende vurdindnoldet mellem fordele og risici
ved dette veterinaerleegemiddel og amdvendigt treeffe passende foranstaltninger
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5. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal overholde god
laegemiddelovervagningspraksis for veterinaerlaagemidler.

6. Kommissionen vedtager ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter de ngdvendige
foranstaltninge om god laegemiddelovervagningspraksis for veterinaerleegemidler
og ogsa om formatet og indholdet af masterfilen for
laegemiddelovervagningssystemet og sammenfatningen af dem. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. adikel 1
stk. 2.

7. Hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen har outsourcet
laegemiddelovervagningsopgaver til en tredjepart, beskrives disse ordninger
detaljeret i masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet.

8. Indehaveren af markedsfaringstilladelseipegere n e | | sagkynidigee r e U
personer, der er ansvarlig(e) for leegemiddelovervagnitilgat udfgre de opgaver,
der er fastsat i artikel 78Disse sagkyndige personer skal veere bosiddende og udfare
deres arbejde i Unionen sgal veere tilstraekkeligkvalificerede og veere
permanent til radighed for indehaveren af markedsfaringstilladels®er skal kun
udpegesnsadansagkyndig persofor hver masterfil for
laegemiddelovervagningssystemet.

9. UDe 1 arti kel 78 nbvnte orpngeattikelsstk. & om udf |
omhandlede sagkyndige person, der er ansvarlig for leegemiddelovervaaming,
outsourcedil en tredjeparpa de betingelser, der er fastsat i naevnte stykke
sadanne tilfaeldeskal disse ordninger specificeres i kontrakigrindga i

masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet
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10. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal pa grundiagrdéringen af
laegemiddelovervagningsdata, og om ngdvendigt, uden ungdig forsinkelse indsende
en ansggning om en variatioaf betingelserneen markedsfagringstilladelse i
overensstemmelse med artikel 62.

11. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen ma idfentligt bekendtgare
oplysninger vedrgrendeegemiddelovervagning’i f or bi simtel se med
veterinaerlaegemidler uden farst eller samtatipave underrettet den kompetente
myndighed, der har udstedt markedsfaringstilladelsen, eller agemitiefter hvad
der er relevant, om sin hensigt
U
Ul ndehaveren af masikiereatisddhne oplysgimgditi | | adel s e
offentlighedenfremlagyges pa en objektiv og ikkéldledende made.

Artikel 78
Sagkyndig person, der er ansvarlig for ls&egemiddelovervagning

1. Den sagkyndige persqrier er ansvarlig for ls&egemiddelovervagning, jf. artikel 77,

stk. 8, skakikre, atfglgende opgaverdfgres

a) udarbejde og ajourfgmaasterfilen for leegemiddelovervagningssystemet
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b) tildele masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet et referencenummer
og indsende dette referencenumtildeegemiddelovervagningsdatabasésr
hvert leegemiddel

c) underrettede kompetente myndigheder og agentuakttefter hvad der er
relevantom ar bej dsstedet U

d) etablere og opretholde et system, der sikrer, af@ifeodedeutilsigtede
heendelser, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen far kendskab til,
indsamles ogegistreres, saledes at de er tilgaengelige mindst et sted i Unionen

e) indsamlerapporterneom formodedeutilsigtede haendelser, jf. artikel ,7€k.
2, evaluere dem, hvor det er ngdvendigt, og registrere dem i

laegemiddelovervagningsdatabasen

f) sikre, @ de kompetente myndigheders eller agenturets anmodninger om
tilvejebringelse af yderligere oplysninger til vurdering af forholdet mellem

fordele o0g risici ved et veterinbrl bpge
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g) underrette de kompetente myndidkeeller agenturet, alt efter hvad der er
relevant,om enhver anden oplysning, der er relevant for at pavise en aendring i
forholdet mellem fordele og risici ved et veterinaerleegemiddel, herunder
relevante oplysninger om overvagningsundersggelser efteedsdgkingen

h)  anvende signalforvaltningsprocessen, jf. artikel 81, og sikre, at alle
ordninger for opfyldelsen af de forpligtelser, der er omhandlet i artikel 77,
stk. 4, er pa plads

i) kontrollere leegemiddelovervagningssystemet og shwris det er ngcendigt,
at en plan for passenfterebyggende ellekorrigerende foranstaltninger
udarbejdes og implementeresgy om ngdvendigt sikre aendringer af
masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet

)] sikre, at alt personalspm arbejder for indehaveren af
markedsfaringstilladelsenog sombeskaeftiger sig med udfgrelsen af
laegemiddelovervagningsaktiviteter, gennemgar videreuddannelseskurser

k) give de kompetente myndigheder og agenturet meddelelse om enhver
reguleringsmeaessig foranstaltning, som treeffes i djeti@nd, og somedrgrer
laegemiddelovervagningsdataenesf1 dage efter modtagelsen af sddanne

oplysninger.
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2. Den i artikel 77, stk. 8, omhandlede sagkyndige person er kontaktpunktet for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen vedrgrende
leegemiddelwervagningsinspektioner.

Artikel 79
De kompetente myndigheders og agenturets leegemiddelovervagningsforpligtelser

1. De kompetente myndighediastlsegger de ngdvendige procedurer for evaluering
af de resultater og udfald af signalforvaltningsprocessen, dagistreres i
leegemiddelovervagningsdatabasen i overensstemmelse med artikel 81, stk. 2, samt
formodedeutilsigtede haendelseder indberettesil dem, overvejer muligheder for
risikostyring ogtreeffereventuellepassende foranstaltninger, der er omhandlet
artikel129,1300g13% edr Brende mar kedsf Bringstill ad

N

De kompetente myndigheder kan fastsaette specifikke krav til dyrleeger og andre
sundhedsprofessionelle i forbindelse med indberetnifgrafodedeutilsigtede
hbpndel ser . Argamisete mpdertelletk netmeerkofor grupper af
dyrleeger eller andre sundhedsprofessionelle, hvis der er et specifikt behov for at

indsamle, sammenholde eller analysere szerlige leegemiddelovervagningsdata.
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3. De kompetente myndigheder og agentoféntligger alle vigtige oplysninger om
utilsigtede haendelser i forbindelse med anvendelsen af et veterineerleegeldetidel.
skal skerettidigt viaethvert offentligt tilgeengeligt kommunikationsmiddel med en
forudgaende eller samtidig underretning til indetveren af
markedsfaringstilladelsen

4. De kompetente myndigheder kontrollerer ved hjeekwoatroller og inspektioner, jf.
artikel 123og 126 at indehavere af markedsfagringstilladelser overholder de krav
vedrgrende leegemiddelovervagning, der er fastéeine afdeling.

5. Agenturetfastleegger de ngdvendige procedurer til at evaludedormodede
utilsigtede haendelseder er indberettet til deyedrgrende centralt godkendte
veterinbrl pgemidler Uog kommer med anbef:;
risikostyringsforanstaltnirger til Kommissionen. Kommissionen traeffelle
passenddoranstaltninger, der er omhandlet i artik@9,1300g 134 vedrgrende
mar kedsf Bringstilladel ser U.

6. Den kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant, kan til
enhver tid amode indehaveren af markedsfagringstilladelsen om at forelsegge en
kopi af masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet. Indehaveren af
markedsfaringstilladelsen skal foreleegge denne kopi senest syv dage efter

modtagelsen af anmodningen.
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Artikel 80
Den kompetente myndigheds delegering af opgaver

1. En kompetent myndighed kan delegere enhver af de opgaver, den har faet palagt, jf.
artikel 79, til en kompetent myndighed i en anden medlemsstat, hvis denne giver
skriftlig tilladelse dertil.

2. Den delgerende kompetente myndighed underretter skriftligt Kommissionen,
agenturet og gvrigkompetente myndigheder om den i stk. 1 omhandlede
delegatonogp f f ent | i ggRBr di sse oplysninger. U

Artikel 81
Signalforvaltningsproces

1. Indehavere af markedsfgringstdidelser gennemfgrer en signalforvaltningsproces
for deres veterinaerleegemidler, under hensyntagen til, hvis det er ngdvendigt,
salgstal og andre relevante leegemiddelovervagningsdata, som de med rimelighed
kan forventes at veere bekendt med, og som kan vagtiége for
signalforvaltningsprocessen. Disse data kan omfatte videnskabelige oplysninger,
der er indsamlet fra videnskabelige litteraturgennemgange.
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2. Viser udfaldet af signalforvaltningsprocessen en aendring i forholdet mellem
fordele og risici elleren ny risiko, meddeler indehaverne af
markedsfagringstilladelser det straks og senest inden for 30 dage til de kompetente
myndigheder eller til agenturet, alt efter hvad der er relevant, og treeffer de
ngdvendige foranstaltninger i overensstemmelse med atiw, stk. 10.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen registrerer mindst en gang om aret alle
resultater og udfald af signalforvaltningsprocessen, herunder en konklusion om
forholdet mellem fordele og risici, og, hvis det er relevant, henvisningenetgvant
videnskabelig litteratur i ls&egemiddelovervagningsdatabasen.

Hvis der er tale om veterinaerleegemidler, jf. artikel 42, stk. 2, litra c), registrerer
indehaveren af markedsfagringstilladelsen alle resultater og udfald af
signalforvaltningsprocessenléegemiddelovervagningsdatabasen, herunder en
konklusion om forholdet mellem fordele og risici, og, hvis det er relevant,
henvisninger til relevant videnskabelig litteratur i overensstemmelse med den
hyppighed, der er angivet i markedsfagringstilladelsen.

3. De kompetente myndigheder og agentkest beslutte at gennemfgre en malrettet
signalforvaltningsproces for et givet veterinaerlaegemiddel eller en gruppe af

veterinaerlaegemidler.
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4. Med henblik pa stk. 3leleragenturet og koordinationsgruppe® opgaer, der
vedrgrer den malrettede signalforvaltningsproces, udvaelger i faellesskab for
hvert veterineerleegemiddel elléwer gruppea f v et eri nbr | pgemi dl er
myndighed eller agenturet som ansvarlig(t)énisadan malrettet
signalforvaltningspraes("ledende myndighed").

5. Ved udveelgelsen af en ledende myndighed skal agenturet og

koordinationsgruppen tage hensyn til en retfeerdig fordeling af opgaver og undga

dobbeltarbejde.
U
6. MenerUde kompetente myndi g hltefileehvaddeter er Ko mmi
relevant, at opfaglgende foranstaltninger er ngdvendigesffer de passende
foranstaltninger, jf. artikel 12930 og 134
U
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Afdeling 6
Indbringelse af sager i Unionens interesse
Artikel 82
Anvendelsesomrade for indbringelsen af sagatiobens interesse

1. Hvis Unionens interesse er bergrt, herunder navnlig felker dyresundhedens eller
miljgets interesse, i forbindelse med veterinaerleegemidlers kvalitet, sikkerhed eller
virkning, kan indehaveren af markedsfagringstilladelsen, en elliere kompetente
myndigheder i en eller flere medlemsstatdter Kommissionen indbringe den sag,
der giver anledning til bekymring, for agenturet med henblik pa anvendelse af
proceduren fastlagt i artikel 85. Den sag, der giver anledning til bekymkagslart
angives.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen, den pagaeldende kompetente myndighed
eller Kommissionen underretter de andre bergrte parter herom.

3. De kompetente myndighedemedlemsstaterne og indehaverne af
markedsfgringstilladelser sé@r pa anmodning fra agenturet alle tilgeengelige
oplysninger vedrgrende indbringelsen af sagen i Unionens interesse til agenturet.

4. UAgent ur et ikdhrimgelbee gf sagen idJaionens interesiebestemte

dele af betingelserne i markedsfgringstilladelsen.
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Artikel 83
Procedure for indbringelse af sager i Unionens interesse

1. Agenturet offentliggepa sit webstedplysninger omat der er blevet foretaget en
indbringelsei overensstemmelsaed artikelB2, og opfordrerinteresserede parter til
at fremseette bemaerkninger.

2. Agenturet anmoder det i artikel 139 omhandlede udvalg om at behaddte
indbragte sadJdvalgetafgiver begrundet udtalelse sene20dage efter
indbringelse af sagen foadvalget. Udvalget kan forlaeenge denne frist med i alt 60
dage under hensyntagen til de synspunkter, som de bergrte indehavere af
markedsfgringstilladelser matte fremsaette.

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver dieth bergrtandehaver af
markedfaringstilladelsen mulighed for at fremsaette bemaerkninger inden for en
fastsat tidsfrist. Udvalget kan suspendere tidsfristen omhandlet i stk. 2 for degive
bergrteindehaver af markedsfaringstilladelsen mulighed for at forberede sine
bemaerkninger.

4. Til behandling af sagen udpeger udvalget et af sine medlemmer til rapportor.
Udvalget kan udpege uafhaengige eksperter, som skal radgive om bestemte
spergsmal. Nar udvalget udpeger sadanne eksperter, definerer det deres opgaver og

fastseetter en tidsfrisdr udfgrelsen deres opgaver.
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5. Senest 15 dage efter, at udvalget har vedtaget sin udtalelse, sender agenturet
udvalgetaudtalelsetil medlemsstaterne, Kommissionenaen bergrtendehaveraf
markedsfgringstilladelsen sammen med en vurderingsraiopat eller flere
veterinaerlaegemidler og begrundelsen for dets konklusioner.

6. Senest 15 dage efter modtagelsen af udvalgets udtalelse kan indehaveren af
markedsfaringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at denne har til hensigt at
anmode om, aafgarelsen tages op til fornyet gennemgang. | sa fald sender
indehaveren af markedsfagringstilladelsen agenturet en detaljeret begrundelse for
anmodningen om fornyet gennemgang senest 60 dage efter modtagelsen af
udtalelsen.

7. Senest 60 dage efter modtageh af den i stk. 6 omhandlede anmodning tager
udvalget sin udtalelse op til fornyet gennemgang. Arsagerne til konklusionen

knyttes som bilag til den vurderingsrapport, der er omhandlet i stk. 5.

AM\1166632DA.docx 196470 PE579.75%01-00

DA DA



DA

Artikel 84
Afgarelse efter indbringelse af sager i Uninsénteresse
Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. @88kstk. 5,09 efter de
procedurer, der er omhandlet i artikel 83, stk. 6 ogutiarbejder Kommissionen et
udkast til afggrelse. Hvis udkastet til afgarelse ikke er i overenssiemmed
agenturets udtalelse, vedlaegger Kommissionen en ngje redeggrelse for grundene til
forskellene i et bilag til dette udkast til afggrelse.
Kommissionen fremsender udkastet til afggrelse til medlemsstaterne.
U
Kommissionen treeffer ved hjeelpgffe nne mf Br el sesret sakter en
indbringelsen af sagen i Unionens interesse. Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages
efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2. Medmindre andet er fastsat i
meddelelsen om indbringelsen i overenssteraengled artikeB2, finder
Kommissionens afggrelse anvendelsel@a et er i nbPr | Pgemi dl er , Us

indbringelsen vedrgrer.
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Hvis deveterineerleegemidler, som indbringelsen vedrgrerplevetgodkendt i
overensstemmelse med den nationale procedure, proceduren for gensidig
anerkendelse eller den decentraliserede procedure, rettes Kommissionens afggrelse,
Jf. stk. 3, til samtlige medlemsstater og meddeles til orienterimigtilberarte

indehave af markedsfgringstilladelsen.

De kompetente myndigheder og bergrte indehavere af markedsfgringstilladelsen
treeffer alle ngdvendige foranstaltninger med hensyn til markedsfaringstilladelserne
for debergrte veterinaerleegemidler for at efterkomme Korsimieens afggrelse som
omhandlet i neervaerende artikels stk. 3 senest 30 efter, at den er meddelt, medmindre
der er fastsat en anden frist i denne afggr&léddanne foranstaltninger omfatter,

hvis det er relevant, en anmodning til indehaveren af markedsigstilladelsen

om at indgive en ansggning om en variation, jf. artikel 62, stk. 1.

| tilfeelde af centralt godkendte veterinaerleegemjdiem indbringelsen vedrgrer,
fremsender Kommissionen sin afggrelse, jf. stk. 3, til indehaveren af
markedsfgringstihdelserog meddeler den til ligeledes medlemsstaterne

Nationalt godkendte veterinaerleegemidler, som har veeret genstand for en

indbringelsesprocedure overfgres til en procedure for gensidig anerkendelse.
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Kapitel V
Homgopatiske veterinaerleegemidler
Artikel 85
Homgopatisk veterineerleegemidler
1. UHomRBopati ske veter i nbprbétilggleemonder fastsati s om o0 |
art i k etistréed pverghsstemmelse med artikel 87.
2. Homgopatiske veterinaerlaegemidler, som ikke opfylder de betingedsen er

fastsat i artikel 86, er omfattet af artikel 5.

v
Artikel 86
Registrering af homgopatiske veterinaerleegemidler
1. Et homgopatisk veterinaerleegemiddeler opfylder alle falgende betingelser, er
omfattet af en registreringsprocedure:
a) deter admnistreret efter en vej som beskrevet i Den Europaeiske Farmakopé
eller i mangel deraf efter de farmakopéer, der har officiel status i
medlemsstaterne
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b) det har en tilstraekkelig fortyndingsgrad, dekal garantere, aeter sikkert
og ma ikkeindeholdemere end en del pr. 10 000 af grundtinkturen
c) der findes 1 ngen Ut detsmagrkningtellesi kventuelle di k at
informationer relateret dertil.
2. Medlemsstaterne kan fastleegge procedurer for registrering af homgopatiske
veterineerleegemidlieforuden dem, der er fastsat i dette kapitel.
Artikel 87
Ansggning omog procedure for registrering af homgopatiske veterinaerlaegemidler
1. Folgende dokumenter skal vedlaegges ansggningen om registrering af et homgopatisk
veterinaerleegemiddel:
a) de(n) homgpatiske stamme(r)s videnskabelige benaevnelse eller en anden
benaevnelse fra en farmakopé med angivelselainistrationsvejen

lzegemiddelformerog fortyndingsgraden der skal registreres
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b) dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og kontratied de(n)
homgopatiske stamme(r), som beviser midlets homgopatiske anvendelse, ved
hjeelp af en fyldestgarende bibliografi; for homgopatiske veteringerleegemidler,
der indeholder biologiske stoffer, en beskrivelse af de ngdvendige
forholdsregler til forebygelse af tilstedeveerelse af patogener

c) dokumentation for fremstilling og kontrol for hver laeegemiddelform og
beskrivelse af fortynding®g potenseringsmetoder

d) fremstillingstilladelsen for de pageeldertEmaopatiskeveterinaerleegemidler

e) kopierafevat uel | e r egi st momgopatisgeer Uf or s amme
veterinaerlaeegemidler i andre medlemsstater

f) den tekst, der skal sta piéllaegssedlengen ydre emballage og den indre
emballage af daomgopatiskdaegemidler, der skal registreres

g) data vedrgrendgethomg@atiskeleegemiddels holdbarhed
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h)  for homgopatiskeveterinaerlaegemidler beregnet til dyrearter bestemt til
f 3devar e p reodevrksomme stoffef de farmakologisk virksomme
stoffer, der er tilladt i overensstemmelse med forordning (EF) 4r0/2009,
og eventuelle retsakter, der vedtages pa grundlag heraf
U
2. En ansggning om registrering kan omfatte en raakkegopatiske
veterinaerlaeegemidler af samme laeegemiddelform, og sorftenstillet af samme

homgopatiske stamme eller stammer.

3. Den lompetente myndighekaknUf ast sbtt e, under hvil ke be
registreredeh o mBopati ske veterinbrl Pgemi ddel k a
4. Proceduren vedrgrende registrering af et homgopatisk veterinaerlaegemiddel skal

veere afsluttet sene80 dage efter indgivelseaf en gyldig ansggning.
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5. En registreringsindehaver af homgopatiske veterinaerleegemidler skal overholde de
samme forpligtelser som en indehaver af en markedsfgringstilladelse, der er
underlagt artikel 2, stk. 5.

6. En registrering af et homgopatisk terineerlaegemiddel ma kun bevilges en
ansgger, der er etableret i Unionen. Kravet om at veere etableret i Unionen finder

ogsa anvendelse pa registreringsindehavere.
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Kapitel VI
Fremstilling, import og eksport
Artikel 88
Fremstillingstilladelser
Derkbves en fremstillingstilladelse for
a fremstill e Uv eseheamideldoner begieennti etdpatr
b) deltage i ethvert led i processen med at fremstille et veteringerleegemiddel eller
med at feerdiggere v&inaerleegemidlet, herunder deltagelse i forarbejdning,
samling, emballeringg omemballeringmaerkningpg ommaerkning
opbevaring, steriliserintftveringsersledii ng
denne procegller

c) importere veterinaerleegemidler
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2. Uanset denne artikels stkkan medlemsstaterne beslutte, at der ikke kreeses
fremstillingstilladelse til tilberedning, opdelinger og eendringer af emballering eller
preesentatioaf veterinaerleegemidlerhvis disse processer udelukkende udfgres med
henblik pa detailsalglirekte til offentligheden overensstemmelse med artikel 103
og 104.

3. Finder stk. 2 anvendelse, vedlaegges indlaegssedlen hver opdelt del, og
batchnummeret og udlgbsdatoen skal veere klart angivet.

4. De kompetente myndigheder regisérede fremstillingstilladelser, som de udsteder, i
dat abasen over fremstilling Uog engrosf ol
overensstemmelse med artikel 91.

5. Fremstillingstilladelser er gyldige i hele Unionen.

Artikel 89
Ansggning omfremstillingstilladelser
1. En ansggningom en fremstillingstilladelseindgives til en kompetent myndighed i

den medlemsstat, hvor fremstillingsstedet er beliggende.
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2. En ansggning om en fremstillingstilladelse skal mindst indeholde fglgende

oplysninger:

a) de veteringerlaegemidler, der skal fremstilles eller importeres

b) ansggerens navn eller firmanavn og faste adresse eller registrerede
forretningssted

c) de leegemiddelformer, der skal fremstilles eller importeres

d) naermere oplysninger om det fremstillingss hvor veteringerleegemidlerne
skal fremstilles elleimporteres

e) en erkleering om, at ansggeren opfylder de krav, der er fastsat i @8tig|

97.
Artikel 90
Procedure forudstedelse af fremstillingstilladelser
1. Den kompetente myndighed skal, indian udsteder en fremstillingstilladelse,

foretage e nfremstilingsstedet¥.on Uaf

2. Den kompetente myndighed kan kraeve, at ansggeren fremlaegger yderligere
oplysninger ud over de oplysninger, som er indgivet i forbindelse med ansggningen i
henhold til artikel89. Hvis den kompetente myndighed gar brug af denne mulighed,
suspenderesller gphaeveglen i denne artikels stk. 4 fastsatte tidsfrist, indtil

ansggeren ar indgivet de kreevede yderligere oplysninger.
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3. Enfremstillingstilladelsegeelder kun for de i ansggningen anfgjfteartikel 89,
fremstillingssteder Uog | Pgemiddel for mer

4. Medlemsstaterne fastleegger procedurer for udstededdieradfslag pa
fremstillingstilladelserSadanne procedurer ma ikke overskride 90 dage fra den
kompetente myndigheds modtagelse af en ansggning om fremstillingstilladelse.

5. En fremstillingstilladese kan udstedes pa betingelse af, at ansggeren traeffer
foranstaltninger eller indfgrer saerlige procedurer inden for en fastsat tidsfrist. Hvor
en fremstillingstilladelse er udsteoi visse betingelsesuspenderes eller

tilbagekaldes denhvis kravene ik& er opfyldt.
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Artikel 91

Database ovdremstilling og engrosforhandling
Agenturet opretter og ajourfgrer en fldtabase over fremstilling, import og
engrosforhandling ("fremstillingog engrosforhandlingsdatabase").
Fremstillings- og engrosfohandlingsdatabaseskal indeholde oplysninger ode
kompetente myndigheders udstedelse, suspension eller tilbagekaldelse af alle
fremstillingstilladelser, engrosforhandlingstilladelser, certifikater for god
fremstillingspraksis, og registreringer af frem#iere, importgrer og forhandlere af

virksomme stoffer

| fremstillings og engrosforhandlingsdatabasen registrerer de kompetente
myndigheder oplysninger ofremstillings- og engrosforhandlingstilladelseog
certifikater udstedt i overensstemmelsedragtikel90, 94 og 100tillige med
oplysningerom de importgrer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer,

der er registreret i overensstemmelse med artikel 95
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4. Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen
funktionsspecifikationernénerunder formatet for elektroniske indsendelser af
data,for fremstillings og engrosforhandlingsdatabasen.

5. Agenturet sikrer, at de oplysninger, der indberettdsatihstillings- og
engrosforhandlingsdatabasersammenholdesg gares tilgeengelige, og at

oplysningerne deles.

U

6. De kompetente myndigheder har fuld adganfydinstillings- og
engrosforhandlingsdatabasety .

v

7. Den brede offentlighed har adgang@mstillings- og
engrosforhandlingsdatabasens oplysninger udeulighed for at sendre
oplysningerne heri
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Artikel 92
Andringer i fremstillingstilladelser efter anmodning
1. Hvis indehaveren af en fremstillingstilladelse anmoder om en andring i denne
fremstillingstilladelse, ma varigheden af proceduren for behagdli en sadan
anmodning ikke overstige 30 dage fra den dag, hvor den kompetente myndighed
modtager anmodningen. Den kompetente myndighed legrundeddilfaelde,

herunder nar en inspektion er ngdvendifprlaenge denne frist til 90 dage.

2. Anmodningeromhandlet i stk. 1 skal indeholde en beskrivelse af den gnskede
Pndring U.
3. Inden for den i stk. 1 omhandlede frist kan den kompetente myndighed afkreeve

indehaveren af fremstillingstilladelsen supplerende oplysninger inden for en fastsat
tidsfrist og kan beslutte at foretage en inspektioRroceduren suspenderes indtil det
tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger foreligger.

4. Den kompetente myndighedirderer anmodningen omhandlet i stk. thformerer
indehaveren af fremstillingstilladelsen om ud&ldf vurderingen og, hvis det er
relevant, aendrer fremstillingstilladelsen og ajourfgrer, hvis det er relevant,

fremstillings og engrosforhandlingsdatabasen.

U
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Artikel 93
Forpligtelser, der pahviler indehaveren af en fremstillingstilladelse
1. Indehaveren af en fremstillingstilladelse skal:

a) have egne(de/t) og tilstreekkelig(e/t) lokaler, teknisk udstyr og testfaciliteter til
radighedil de aktiviteter,der er anfgrt dennesfremstillingstilladelse

b)  have mindst én sagkyndig person, som omhandlet i artikel 97, til racighed
sikre, at den sagkyndige person udfgrer opgaver i overensstemmelse med
naevnte artikel

c) seette den i artik@7 omhandlede sagkyndige person i stand til at udfere sine
opgaver, nanlig ved atgive adgang tillle ngdvendige dokumenter og
lokaler og ved at stille alt n@gdvendigt teknisk udstyr og alle ngdvendige

testfaciliteter tildennesradighed
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d)

f)

9)

h)

give mindst 30 dages varsel til den kompetente myndighed, inden den i
artikel 97 omhandlede sagkyndige person udskiftes, eller, hvis forudgaende
underretning ikke er mulig, fordi udskiftningen kommer uventet, underrette
den kompetente myndighed omgéaende

have radighed over personale, der opfylder de i den relevante medlemsstat
geeldede lovgivningsmaessige krav, bade med hensyn til fremstilling og
kontrol

til enhver tid give repraesentanter for den kompetente myndighed adgang til
sine lokaler

fare ngjagtige registre over alle veterinaerleegemidler, som indehaveren af
fremstillingstilladel sen | &vga@rer , Ui
opbevare prgver af hvert batch

kun levere veterinaerleegemidler til engrosforhandlere af

veterinaerlaegemidler
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i) umiddelbart underrette den kompetente myndighed og indehaveren af
markedsfgringstilladelservis indehaveren af fremstillingstilladelstm
kendskab til, at veteringerleegemidler, der er omfattet af dennes
fremstillingstilladelse, er eller misteenkesif at veere forfalskede, uanset om
disse veterinaerleegemidler er blevet distribueret i den lovlige forsyningskaede
eller med ulovlige midler, herunder ulovligt salg gennem tjenester i
informationssamfundet

)] overholde god fremstillingspraksis for veterinaerggemidler og som
udgangsmateriale kun anvende virksomme stoffer, der er fremstillet i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis for virksomme stoffer og
distribueret i overensstemmelse med god forhandlingspraksis for virksomme
stoffer

k)  kontrollere, athver fremstiller, forhandlere og importer i Unionen, fra hvem
indehaveren af en fremstillingstilladelsedtager virksomme stoffer, er
registreret hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
fremstilleren, forhandleren eller importgrenetableet i overensstemmelse
med artikel 95
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)) foretage revisioner baseret pa en risikovurdering af fremstillere, forhandlere
og importgrer, fra hvemndehaveren af en fremstillingstilladelsedtager
virksomme stoffer

2. Kommissionen vedtager ved hjeelp af gemfgrelsesretsakter foranstaltninger om
god fremstillingspraksis for veterinaerlaegemidler og virksomme stoffer, der
anvendes som udgangsmateriale, jf. neerveerende artikels stk. 1, litra j). Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages i overensstemmelse med

undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.

AM\1166632DA.docx 214470 PE579.75%01-00

DA DA



Artikel 94

Certifikater for god fremstillingspraksis

1. Senest 90 dage efter en inspektion udsteder den kompetente myndighed et
certifikat for god fremstillingspraksis hos fremstilleren til det bergrte
fremdillingssted, hvis inspektionen fastslar, at den pageeldende fremstiller
overholder de i denne forordning fastsatte krav og den gennemfgrelsesretsakt, der
er omhandlet i artikel 93, stk. 2.

2. Hvis udfaldet af inspektionen som omhandlet i neerveerende arsksk. 1 er, at
fremstilleren ikke overholder den gode fremstillingspraksis, indfgres sadanne
oplysninger i den i artikel 91 omhandlede fremstillingsg
engrosforhandlingsdatabase.

3. De konklusionerne, der er naet efter en inspektion hos en fremstiljgelder i hele
Unionen.
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4. Med forbehold af eventuelle ordninger mellem Unionen og et tredjeland kan en
kompetent myndighed, Kommissionen eller agenturet kraeve, at en fremstiller, der
er etableret i et tredjeland, underkastes en inspektion som omhandit il.

5. Importarer af veterineerleegemidler skal, inden disse lsegemidler leveres til
Unionen, sikre, at den fremstiller, der er etableret i et tredjeland, er i besiddelse af
et certifikat for god fremstillingspraksis, som er udstedt af en kompetent
myndighed, eller, hvor tredjelandet er part i en ordning, der er indgaet mellem
Unionen og tredjelandet, at der foreligger en tilsvarende bekreeftelse.

Artikel 95

Importarer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer, der er etableret i Unionen

1. Importarer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer, som anvendes som
udgangsmateriale i veterinaerlaegemidler, og som er etableret i Unionen,
registrerer deres aktivitet hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
de er etableret, og skal overtt® god fremstillingspraksis eller god

forhandlingspraksis, alt efter hvad der er relevant.
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2. Registreringsformularen til registrering af aktiviteten hos den kompetente

myndighed skal mindst indeholde falgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn ogast adresse eller registreret forretningssted

b) de virksomme stoffer, der skal importeres, fremstilles eller distribueres
c) oplysninger om lokaler og teknisk udstyr.

3. De importarer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer, der er omhandlet
i stk. 1, indgiver registreringsformularen til den kompetente myndighed senest 60
dage inden den planlagte pabegyndelse af aktiviteterportarer, fremstillere og
forhandlere af virksomme stoffer i drift inden den ... [denne forordnings
anvendelsesdatandgiver registreringsformularen til den kompetente myndighed
senest den ... [60 dage efter denne forordningsanvendelsesdato].

4. Den kompetente myndighed kan pa grundlag af en risikovurdering beslutte at
gennemfgre en inspektion. Hvis den kompetente mgheid senest 60 dage efter
modtagelse af registreringsformularen meddeler, at der vil blive gennemfart en
inspektion, pabegyndes aktiviteten ikke, far den kompetente myndighed har
meddelt, at aktiviteten kan pabegyndes. | et sadant tilfeelde gennemfarer den
kompetente myndighed inspektionen og meddeler importgrerne, fremstillerne og
forhandlerne af virksomme stoffer, der er omhandlet i stk. 1, resultaterne af
inspektionen senest 60 dage efter underretningen om, at den har til hensigt at
gennemfgre inspektiorme Hvis den kompetente myndighed senest 60 dage efter
modtagelsen af registreringsformularen ikke har meddelt, at der vil blive

gennemfgrt en inspektion, kan aktiviteten pabegyndes.
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5. De i stk. 1 omhandlede importgrer, fremstillere og forhandlere aksomme
stoffersender hvert ar de eendringer, som har fundet sted, i forhold til de
oplysninger, der er givet i registreringsformularen, til den kompetente myndighed.
Enhver aendring, der kan indvirke pa kvaliteten eller sikkerheden af de virksomme
stoffer, cer fremstilles, importeres eller distribueres, skal meddeles umiddelbart.

6. De kompetente myndigheder indfgrer oplysningerne i overensstemmelse med
denne artikels stk. 2 og artikel 132 i fremstillingsg
engrosforhandlingsdatabasen, der er omhandlet tikel 91.

7. Neerveerende artikel bergrer ikke artikel 94.

8. Kommissionen treeffer ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter foranstaltninger
vedrgrende god forhandlingspraksis for virksomme stoffer, der anvendes som
udgangsmateriale i veterinaerlaegemidler. Disgennemfgrelsesretsakter vedtages

efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.
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Artikel 96
Registrering
1. Indehaveren af en fremstillingstilladelse skal registrefeR 1 gende opl ysnin
sa vidt angar alle veterinaerlaegemidler, s@ukomnendeleverer:
a) dato for transaktionen
b) veterineerleegemidlets navn og, hvis det er relevant,
markedsfagringstilladelsesnummer samt, hvis det er relevant, leegemiddelform
og styrke
c) leveret meengde
d) modtagerens navn eller firmanavn og faste adresler registrerede
forretningssted
e) batchnummer
f) udlgbsdato.
2. De i stk. 1 omhandlede registre skal veere tilgeengelige for de kompetente
myndigheder med henblik pa inspektioet &r efter batchens udlgbsdato eller mindst

fem ar fra registreringerafhaengigt af hvad der er laengst
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Artikel 97

Sagkyndig person med ansvar for fremstilling og batchfrigivelse
Indehaveren af en fremstillingstilladelse skal til stadighed rade over mindst én
sagkyndig person, der opfylder de i denne artikel fastsatiege&ter, og som
navnlig er ansvarlig for udfgrelsen af d#genneartikel definerede opgaver.
Den i stk. 1 omhandlede sagkyndige person skal haumigersitetsgradinden for
en eller flere af fglgende videnskabelige discipliner: farmaci, humanmedici
veteringermedicin, kemi, farmaceutisk kemi og teknologi eller biologi.
Den i stk. 1 omhandlede sagkyndige person skal have mindst to ars praktisk
erfaring fra en eller flere virksomheder, der har fremstillingstilladelse, med
kvalitetssikring af lsegendler, kvalitativ analyse af leegemidler, kvantitativ analyse
af virksomme stoffer samt den ngdvendige kontrol til sikring af
veterineerleegemidlers kvalitet.
Kravet til den i stk. 2 pakreevede varighed af den praktiske erfaring kan nedsaettes
med et ar, hvis niversitetsstudiet straekker sig over mindst fem ar, og med

halvandet ar, hvis universitetsstudiet streekker sig over mindst seks ar.
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4. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kan, hvis der er tale om en fysisk person,
selv patage sig det i stk. 1 omhaade ansvar, hvis vedkommende personligt
opfylder de i stk. 2 og 3 omhandlede betingelser.

5. Den kompetente myndighed kan fastleegge passende administrative procedurer til
at kontrollere, at en sagkyndig person omhandlet i stk. 1 opfylder de i stk. 2 og 3

omhandlede betingelser.

o

Den i stk. 1 omhandlede sagkyndige persani kr er v, at hver
veterineerleegemidlerne  er  fremstilleti  overensstemmelse med god
fremstillingspraksis og testet i overensstemmelse med betingelserne i
markedsfgringstilladelserbenne sagkyndige person udarbejderkentrolrapport
herom.Sadanne kontrolrapporter er gyldige i hele Unionen.

7. Hvis veterinbrl bpbgemidl er eagkyndigepeosonta&r et U
hver produktionsbatch, der er importeret, har veeret underkastéildsieendig
kvalitativ og kvantitativ analyse i Unionen af mindst alle virksomme stoffer og
enhver anden test, der er ngdvendig for at sikre veteringerlaegemidlernes kvalitet i
overensstemmelse med kravene i markedsfaringstilladetggat den fremstillede

batch er i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
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o

10.

Den i stk. 1 omhandledsagkyndige persorfgrer registre over hver frigivet
produktionsbatch. Disse registre skal ajourfares, efterhanden som processerne
gennemfgres, og stilles til radighed for den kompetente myndighetdri efter
batchens udlgbsdato eller mindst fem ar fra registreringen, aftuggt af hvad der

er leengst

Hvis veterinaerlaegemidler, der er fremstillet i Unioneksporteres og efterfglgende
importeredilbagetil Unionen fra et tredjeland, finder st&kanvendelse.

Hvis veterinaerlaegemidler importeres fra tredjelande, méklehMnionen har truffet
aftale om anvendelse af standarder for god fremstillingspraksis, som mindst svarer til
de standarder, der er fastsabverensstemmelse med artikel 93, stk.o® det er
pavist, at de inaerveerende artikelsstk. 6 omhandlede test eforetaget i
eksportlandet, kan desagkyndige person udarbejde den i naerveerende artikels stk.

6 omhandlede kontrolrapport, uden at de i naerveerende artikels stk. 7 omhandlede
ngdvendige test foretages, medmindre den kompetente myndighed i
importmedlemsstan beslutter noget andet

U
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Artikel 98
Certifikat forveterinaerleegemidler
1. Efter anmodning fran fremstillerelleren eksportgiaf veterinaerleegemidler eller fra
myndighederne i et importerende tredjeland skal den kompetente myndiligred
agentuetat t est ere, at U:
a) fremstillerenhar en fremstillingstilladelse
b) fremstilleren er i besiddelse af et certifikat for god fremstillingspraksis, jf.
artikel 94, eller
c) der er givet markedsfgringstilladelse for det pageeldende
veterineerleegemiddel i deve medlemsstat, ellér i tilfeelde af en anmodning
til agentureti at der er givet central markedsfaringstilladelse.
2. Ved udstedelse af sadanne certifikater skal den kompetente myndaijieed
agenturet, alt efter hvad der er relevant, tage hensyn til rdevante geeldende
administrative ordninger med hensyn til indholdet af og formatet for sadanne

certifikater.
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Kapitel VII
Levering og anvendelse
Afdeling 1
Engrosforhandling
Artikel 99
Engrosforhandlingstilladelser
1. Engrosforhandlingen  af  veterineedesnidler ggres  betinget af en

engrosforhandlingstilladel se. U
Indehavere af engrosforhandlingstilladelser skal veere etableret i Unionen.
Engrosforhandlingstilladelser er gyldige i hele Unionen.
Medlemsstater kan beslutte, Evering af sma meengdef veterineerlaegemidler fra
en detailhandler til en andensamme medlemsstakke kraever besiddelse af en

engrosforhandlingstilladelse
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5. Uanset stk. 1 kan det ikke kreeves, at en indehaver af en fremstillingstilladelse skal
veere i besiddelse af eengrosforhandlingstilladelse for de veterinaerleegemidler,

der er omfattet af fremstillingstilladelsen.

U
6. Kommissionen treeffer ved hjeelp af gennemfagrelsesretsakter foranstaltninger

vedrgrende god forhandlingspraksis for veterineerleegemidler.  Disse

gennemfgelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145,

stk. 2.

Artikel 100
Anvendelseafopr ocedur e for Uengrosforhandl i

1. En ansggning om en engrosforhandlingstilladelse indgives til den kompetente

myndighed i den medlesstat, hvor engrosforhandlerens lokalitet(er) er
beliggende

U2 . Enansgger skal i sin ansggning dokumentere, at fglgende krav er opfyldt:
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a) ansggeren rader over personale med tekniske kvalifikationenawglig
mindst én person, som er udpeget som \arfig, og som opfylder de
betingelser, der er fastsat i national ret

b) ansggeren har egnede og tilstreekkelige lokaler, der opfylder de krav, der er
fastsat i den relevante medlemsstat vedrgrende opbevaring og handtering af
veterinaerlaegemidler

c) ansggern har erplan, der garanterer den reelle gennemfgrelse af en eventuel
tilbagetraekning eller tilbagekaldelse fra markedetder beordres af de
kompetente myndigheder eller Kommissionen eller iveerksaettes i samarbejde
med fremstill er en fmdrkedsteringstidadelsefon dee hav er
pageeldende veterinzerleegemiddel

d) ansggeren har et passende registreringssystem, der sikrer overensstemmelse
med kravene, som er omhandlet i artikel

e) ansggeren har en erkleering om, at ansggeren opfylder de kraer, er
omhandlet i artikel 101.

AM\1166632DA.docx 226470 PE579.75%01-00

DA DA



3. Medlemsstaterne fastleegger procedurer for udstedelse, afslag pa, suspension,

tilbagekaldelse eller eendring af en engrosforhandlingstilladelse.

4. Varigheden af den i stk. 3 omhandlede procedure ma ikke overstige 90, dage,
hvis det er relevant, regnes fra den dato, hvor den kompetente myndighed
modtager en ansggning i overensstemmelse med national ret.
5. Den kompetente myndighed:
(a) informerer ansggeren om udfaldet af evalueringen
(b) udstederafslar at udstedeller a&ndrerengrosforhandlingstilladelsen, og
(c) uploader de relevante oplysninger om tilladelsen til fremstillingg
engrosforhandlingsdatabasg artikel 91
Artikel 101

Engrosforhandlerens forpligtelser

1. Engrosforhandleren ma kun skaffeveterinaerleegemidler fra indehavere af en
fremstillingstilladelse eller fra andre indehavere af en

engrosforhandlingstilladelse.
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2. En engrosforhandler ma kun levere veterinaerlaegemidler til personer, der har
tilladelse til detailforhandling i en medlemsat i overensstemmelse med artikel
103, stk. 1, til andre engrosforhandlere af veterinaerleegemidler og til andre
personer eller enheder i overensstemmelse med national ret.

3. Indehaveren af en engrosforhandlingstilladelse skal til stadighed rade over mindst
én person, der er ansvarlig for engrosforhandling.

4. Engrosforhandlere skal inden for rammerne af deres ansvar sikre passende og
kontinuerlig levering af veterinaerleegemidler til personer, der har tilladelse til at
levere dem i overensstemmelse med altike03, stk. 1, saledes at de
dyresundhedsmaessige behov i den relevante medlemsstat er deekket.

5. Engrosforhandlere skal overholde god forhandlingspraksis for
veterinaerleegemidler som omhandlet i artikel 99, stk. 6.

6. Engrosforhandlere skal omgaende undette den kompetente myndighed og, hvis
det er relevant, indehaveren  af  markedsfgringstilladelsen, om
veterinaerleegemidler, som de modtager eller far tilboudt, og som de identificerer
som veerende forfalskede eller har mistanke om er forfalskede.
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7. En engosforhandler skal fgre ngjagtige registned mindstfalgende oplysninger
Uf or trdnsaktion
a) dato for transaktionen
b) veterineerleegemidlets navherunder, hvis det er relevant, lsegemiddelform
og styrke

c) batchnummer

d) veterineerleegemidletedlgbsdato

e) modtagne eller leverede maengded angivelse af pakningsstgrrelse og antal
pakninger

f) leverandgrens navn eller firmanavn og faste adresse eller registrerede
forretningssted i tilfeelde af kgb eller modtagerens navn eller firmanavn og
fasteadresse eller registrerede forretningssted i tilfeelde af salg.

8. Mindst én gang om aret foretager indehaveren af en engrosforhandlingstilladelse en
ngjagtig gennemgang af lageret og sammenholder registreredegnddgaende
veterinaerleegemidlermed lagdbeholdningen af veteringerleegemidler. Eventuelle
uoverensstemmelser registreres. Disse registre skal veere tilgeengelige for de
kompetente myndigheder med henblik pa inspektion i en periofdendr.
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Artikel 102

Parallelhandel med veterinaerleegemidler

1. Med henblik pa parallelhandel med veterineerleegemidler  sikrer
engrosforhandleren, at det veteringerleegemiddel, som vedkommende agter at
erhverve fra en medlemsstat ("kildemedlemsstaten™) og forhandle i en anden
medlemsstat ("bestemmelsesmedlemsstaten”) hamme oprindelse som det
veterineerleegemiddel, der allerede er godkendt i bestemmelsesmedlemsstaten.
Veterinaerlaegemidlerne anses for at have samme oprindelse, hvis de opfylder alle
falgende betingelser:

a) de har samme kvalitative og kvantitative sammensaagniaf virksomme
stoffer og hjeelpestoffer

b) de har samme lsegemiddelform

c) de har de samme Kkliniske oplysninger og, hvis det er relevant,
tilbageholdelsestid, og

d) de er fremstillet af samme fremstiller eller af en fremstiller, der arbejder pa

licens efte den samme fremstillingsforskrift.
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Veterinaerleegemidlet, der erhverves fra en kildemedlemsstat, skal overholde
bestemmelsesmedlemsstatens kramgerkningog sprog.

De kompetente myndigheder skal fastseette administrative procedurer for
parallelhandel med veteringerleegemidler og administrative procedurer for
godkendelse af ansggningen om parallelhandel med sadanne leegemidler.

De kompetente myndigheder i bestemmelsesmedlemsstaten skal offentliggere listen
over veterinzerleegemidler, der parallelforhdles i den pagaeldende medlemsstat, i
l;egemiddeldatabasen, |jf. artikel 55.

En engrosforhandler, der ikke er indehaver af markedsfaringstilladelsen,
underretter indehaveren af markedsfaringstilladelsen og den kompetente
myndighed i kildemedlemsstaten omat vedkommende har til hensigt at
parallelforhandle veterinaerlaegemidlet til en bestemmelsesmedlemsstat.
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6. Enhver engrosforhandler, der har til hensigt at parallelforhandle et
veterinaerleegemiddel til en bestemmelsesmedlemsstat, skal mindst opfyldedelge
forpligtelser:

a) indgive en erkleering tl  den kompetente  myndighed i
bestemmelsesmedlemsstaten og treeffe passende foranstaltninger for at sikre,
at engrosforhandleren i kildemedlemsstaten vil holde denne informeret om
eventuelle problemer i forbindsk med laegemiddelovervagningen

b) underrette indehaveren af markedsfgringstilladelsen i
bestemmelsesmedlemsstaten om det veterinaerlaeegemiddel, der skal erhverves
fra kildemedlemsstaten og markedsfgres i bestemmelsesmedlemsstaten,
mindst en maned fgr ansggmjen om parallelhandel med
veterinaerleegemidlet indgives til den kompetente myndighed

c) indgive en skriftig erkleering til den kompetente myndighed i
bestemmelsesmedlemsstaten om, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen
I bestemmelsesmedlemsstaten érviet underrettet i overensstemmelse med

litra b), sammen med en kopi af underretningen
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d) undlade at handle med et veterinaerlaegemiddel, som er kaldt tilbage fra
markedet af kildemedlemsstaten eller bestemmelsesmedlemsstaten af
arsager, der er relateretl kvalitet, sikkerhed eller virkning

e) indsamle data om formodede utilsigtede heendelser og indberette dem til
indehaveren af markedsfaringstilladelsen for det veterinserleegemiddel, der
parallelforhandles.

7. Folgende oplysninger skal medfglge som bildgden i stk. 4 omhandlede liste for
alle veterinaerleegemidler:

a) veterineerleegemidlernes navn

b)  virksomme stoffer

c) leegemiddelform

d) klassificering af veterinaerleegemidlerne i bestemmelsesmedlemsstaten

e) nummeret pa markedsfaringstilladelsen forveterineerlaegemidlerne i

kildemedlemsstaten
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f) nummeret pa markedsfgringstilladelsen for veterinzerleegemidlerne i
bestemmelsesmedlemsstaten

g) navn eller firmanavn og fast adresse eller registreret forretningssted pa
engrosforhandleren 1 kildemedlemsstatenog engrosforhandleren i
bestemmelsesmedlemsstaten.

8. Denne artikel finder ikke anvendelse pa centralt godkendte veterineerlaegemidler.
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Afdeling 2
Detailsalg
Artikel 103
Detailsalg af veterineerleegemidler og registrering
1. Reglerne ondetailsalg af vetenigerleegemidlefastseettes national ret medmindre
andet er fastsat i denne forordning
2. Med forbehold af artikel 99, stk. 4, ma detailforhandlere af veterinaerlaegemidler
kun erhverve veterinaerleegemidler af indehavere af en

engrosforhandlingstilladelse.

U

3. Detailforhandlere af veterinaerlaeegemidler skal ngjagtigt registrere falgende
oplysninger for hver transaktion med veterineerleegemidler der kreever
dyrlaegerecept i henhold til artikel 34
a) dato for transaktionen
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b) veterineerleegemidlets navn, herundweis det er relevant, leegemiddelform og
styrke

c) batchnummer

d) modtagne eller leverede maengder

e) leverandgrens navn eller firmanavn og faste adresse eller registrerede
forretningssted i tilfeelde af kgb eller modtagerens navn eller firmanavn og
fage adresse eller registrerede forretningssted i tilfeelde af salg

f) den ordinerende dyrlseges navnkogitaktoplysningerog, hvis det er relevant,
en kopi afdyrleegerecepten

g) nummeret pd markedsfaringstilladelsen.

4. Hvis medlemsstaterne finder dazdvendigt, kan de paleegge detailhandlere at fare
detaljerede optegnelser over alle transaktioner med veterinaerleegemidler, som ikke

kreever dyrleegerecept.
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5. Mindst en gang om aret foretager detailforhandlerne en ngjagtig gennemgang af
lageret og sammentuer registreringen af indog udgaende veterineerlaegemidler
med lagerbeholdningen af veterinserleegemidler. Eventuelle uoverensstemmelser
registreresResultaterne af den ngjagtige gennemgang og de i naerveerende artikels
stk. 3 omhandlederegistre skal i ovemsstemmelse med artikel 123 veere
tilgeengelige for de kompetente myndigheder med henblik pa inspektion i en periode
pafemar.

6. Medlemsstaterne kan indfgre betingelser begrundet i hensynet til beskyttelse af
folke- og dyresundheden eller af miljget fatetailsalg af veterinaerleegemidler pa
deres omrade, forudsat at sddanne betingelser er i overensstemmelse med EU
retten, forholdsmaessige og ikkediskriminerende.

Artikel 104
Fjernsalg af veterineerleegemidler

1. Personer, der i overensstemmelse med neerveeferatdnings artikel 103, stk. 1,
har tilladelse til at foretage detailsalg af veterineerleegemidler, kan tilbyde
veterineerleegemidler gennem informationssamfundstjenester som omhandlet i
EuropaParlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/15@5fysiske ellerjuridiske
personer, der er etableret i Unionen, pa betingelse af, at\dissinaerleegemidler
ikke kraever dyrleegerecepthenhold til neerveerende forordnings artikel 34, og at
de overholderdenne forordning og geeldende ret i den medlemsstat, i hvilken

veerineerlaegemidlerne detailforhandles

! EuropaParlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1).
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2. Uanset denne artikels stk. 1 kan en medlemsstat give personer, der har tilladelse til
at levere veterinaerlaegemidler i overensstemmelse med artikel 103, stk. 1, lov til at
udbyde veterinaerleegemidler, til hvilke ddwseves dyrleegerecept, jf. artikel 34,
gennem informationssamfundstjenester, forudsat at medlemsstaten har indfert et
sikkert system for sadanne leverancer. En sadan tilladelse gives kun til personer,
der er etableret pa deres omrade, og leverancer ma Kimde sted pa den
pageeldende medlemsstats omrade.

3. Den i stk. 2 omhandlede medlemsstat sikrer, at der er indfgrt tilpassede
foranstaltninger til at garantere, at kravene vedrgrende en dyrleegerecept
overholdes for sa vidt angar leverancer gennem infornesagsamfundstjenester og
underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater, hvis den gar brug af
undtagelsen i stk. 2, og skal, nar det er ngdvendigt, samarbejde med Kommissionen
og andre medlemsstater for at undga utilsigtede konsekvenser af denne form f
leverancer. Medlemsstaterne fastsaetter bestemmelser om passende sanktioner for
at sikre, at de nationale regler overholdes, herunder regler om inddragelse af
sadanne tilladelser.
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De i denne artikels stk. 1 og 2 omhandlede personer og aktiviteteinderlagt den

kontrol, der er omhandlet i artikel 123, fra den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor forhandleren er etableret.

Ud over de informationskrav, der er fastsat i artikel 6 i EwPadamentets og

Radets direktiv  2000/31/BEF skal deailforhandlere, der udbyder

veteringerleegemidlewvia informationssamfundstjenester mindst give fglgende

oplysninget

a) kontaktoplysninger for den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
detailforhandleren, der udbyder veterineerleegemidler, er etable

b) et link til det websted i etableringsmedlemsstaten, der er oprettet i
overensstemmelse med neerveerende artikels stk. 8,

c) det i overensstemmelse med neerveerende artikels stk. 6 indfarte feelles logo,
der vises tydeligt pa hver side pa det websted, der vedrarer fiernsalg af
veterinbrl pgemidl er Uog i ndehol der €
detail forhandl er en orpandlerd med ttikadelse gfv e r ud

naerveerende artikels st.litra c).

EuropaParlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige
aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre
marked ("Direktivet om elektronisk handel”) (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).
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6. Kommissionen indfgrer i henhold til stk. 7 et feelles logo, som er genkendeligt i hele
Unionen, og som samtidig gar det muligt at identificere den medlemsstat, hvor den
person, deritl by der fjernsal g af veterinbrl bpgel
vises tydeligt pad websteder, der tilbyder fiernsalg af veterinaerlaeegemidler.

7. Kommissionen vedtager ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter udformningen af det
feelles logo jf. neerveerendeartikels stk. 6 Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages
efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.

8. Hver medlemsstat opretter et websted vedrgrende fjernsalg af veterinaerlsegemidler,
der mindst indeholder fglgende oplysninger:

a) oplysningr om dens geeldende nationale ret vedrgrende udbud af
veterinbrl|l pgemidl er Uved fjernsalg %
overensstemmelse med stk. 1 qch2runder oplysninger om, at der kan veere
forskelle mellem medlemsstaterne, nar det gaelder kizmsifg af leveringen

af veterinaerlaegemidler
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b)  oplysninger om det feelles logo

c) en liste over detailforhandlere etableret i medlemsstaten, der er godkendt til at
udbyde veterinbrl pgemi dler Uved fjerns
I overensstemmelse med stkod. 2 samt disse forhandleres webadresser.

v

9. Agenturet opretteret websted med oplysninger om det feelles logo. Agenturets
websted skal udtrykkeligt neevne, at medlemsstaternes websteder indeholder
oplysninger om personer, der har till ade
via informationssamfundstjenester i defevante medlemsstat.

10. Medlemsstaterne kan med begrundelse i hensynet til beskyttelse af folkesundheden
pa deres omrade indfare betingelser for detailsalg af veterinserlaegemidler, der
udbydes Uved fjernsalg via informationss:

11. De wdsteder, som medlemsstaterne opretter, skal indeholde et link til agenturets
websted, der er oprettet i overensstemmelse med stk. 9.
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U
Artikel 105
Dyrlaegerecepter
En dyrleegerecept pa et antimikrobielt leegemiddel til metafylakse
ma kun udstedes, eftat en dyrleege har diagnosticeret den smitsomme sygdom.
Dyrleegen skal kunne begrunde en dyrleegerecept pa antimikrobielle laegemidler,
navnlig til metafylakse og til profylakse.
En dyrlaegerecept ma kun udstedes efter en klinisk undersggelse ellemdena
passende vurdering af dyrets eller dyregruppens sundhedsstatus foretaget af en
dyrleege.
Uanset artikel 4, nr. 33), og naerveerende artikels stk. 3 kan en medlemsstat give
tilladelse til, at en dyrleegerecept ma udstedes af en professionel, der ikke er
dyrlaege, som har befgjelse hertil i overensstemmelse med geeldende national ret pa
tidspunktet for denne forordnings ikrafttreeden. Sadanne recepter er kun gyldige i
den pageaeldende medlemsstat og ma ikke omfatte recepter pa antimikrobielle
leegemidler og ance veteringerleegemidler, der forudseetter en diagnose foretaget

af en dyrleege.
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Naerveerende artikels stk. 5, 6, 8, 9 og 11 finder tilsvarende anvendelse pa
dyrlaegerecepter udstedt af en anden professionel, end en dyrleege.

5. En dyrleegereceptskalmindstn d e hol de f Bl gende el ementer
a) identifikation af det dyeller de grupper af dyrderskali behandling
b) fuldsteendigt navn og kontaktoplysninger for dyreejeren eller dyreholderen
Cc) udstedelsesdato
d) fuldsteendigt navn og kontaktoplysninger gh&lasgen, herunder, hvis det er

tilgeengeligt,erhvervsnummer

e) underskrift eller tilsvarende elektronisk form for identifikatiordgflaegen
f) det ordinerede laeegemiddels natierunder dets virksomme stoffer
g) leegemiddelfornog styrke

h)  ordineretmaengdesler antal pakninger, herunder pakningsstarrelse
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i) dosering

)] for dyrearter bestemt til fadevareproduktiotilbageholdelsestid ogsa hvis
en sadan tid er nul

kY event uel | e deUer nadlweradiges foreatr sikre korrekt anvendelse,
herunder, hvs det er relevant, for at sikre en forsigtig anvendelse af
antimikrobielle stoffer

) hvis et veterineerleegemiddel ordineiesverensstemmelse med artikel 112,
113 og 114en erklaering herom

m) hvis et veterinaerleegemiddel ordineres i overensstemmelse amtddel 107,

stk. 3 og 4, en erkleering herom.

U

6. UDen ordinerede UmbPngde af | Pgemi dl et be
den pageeldende behandling eller terdgar der er tale om antimikrobielle
laegemidler til metafylakse eller profylakse, méa Ken ordineres for et begraenset
tidsrum for at deekke risikoperioden.
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7. Dyrleegerecepteudstedt i overensstemmelse med stkskal anerkendes i hele
Uni onen. U

8. Kommissionen kan ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter fastleegge en model for
udformning af de krav, der er fastsat i neerveerende artikels stk. 5. Denne model
skal ogsa veere tilgeengelig i elektronisk form. Disse gennemfgrelsesretsakter

vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk. 2.

9. Det ordinerede lsegemiddel skal udleveres iemnsstemmelse med geeldende
national ret.
10. En dyrleegerecept pa antimikrobielle leegemidler skal veere gyldig i fem dage fra

udstedelsesdatoen.

11. Ud over de krav der er fastsat i denne artikel, kan medlemsstaterne fastseette
bestemmelser om, at dyrleegeikas foretage registrering ved udstedelse af
dyrlaegerecepter.

12. Uanset artikel 34 kan et veteringerleegemiddel, der er klassificeret som
receptpligtigt i henhold til naevnte artikel, indgives uden en dyrlaegerecept af
dyrlaegen personligt, medmindre andet exstsat i geeldende national ret. Dyrlaegen
skal foretage registrering af sadanne personlige indgivelser uden recept i

overensstemmelse med gaeldende national ret.
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Afdeling 3

Anvendelse

Artikel 106

Laegemidlernesanvendelse

Veterinaerleegemidler skal anvessd i overensstemmelse med betingelserne i
markedsfgringstilladelsen.
Anvendelsen af veteringerleegemidler i overensstemmelse med denne afdeling
berarer ikke artikel 46 og 47 i forordning (EU) 2016/429.
Medlemsstaternkan fastleegge eventuellgroceduer, som de anser for ngdvendige
for gennemforelsen afirtikel 110114091 1 6 U
Medlemsstaterne kan, hvis det er behgrigt begrundet, beslutte, at et

veterinaerlaegemiddel kun ma indgives af en dyrlaege.
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Inaktiverede immunologiske veterineerleegemidleler er omhandlet i artikel 2, stk.

3, ma kun anvendes pa de dér omhandlede dyr under szerlige omstaendigheder, i
overensstemmelse med en dyrleegerecept, og hvis ingen immunologiske
veterinzerleegemidler er godkendt til de pageeldende dyrearter og den pageeldende
indikation.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 147,
med henblik p4 om ngdvendigt at supplere denne artikel, for at fastseette regler om
passende foranstaltninger til at sikre en effektiv og sikker anvendelse af
vetrineerleegemidler, som er godkendt og ordineret til oral indgivelse via anden vej
end gennem foderleegemidler, sdsom ved blanding af drikkevand med et
veterineerleegemiddel eller manuel blanding af et veteringerleegemiddel i foder og
indgivet af den, der er answlig for dyr bestemt til fgdevareproduktion.
Kommissionen skal tage agenturets videnskabelige radgivning i betragtning, nar

den vedtager disse delegerede retsakter.
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Artikel 107

Anvendelse af antimikrobielle laeegemidler

1. Antimikrobielle leegemidler ma ike anvendes rutinemaessigt eller for at
kompensere for ringe hygiejne, mangelfuldt husdyrhold eller manglende omsorg
for dyrene eller for at kompensere for darlig forvaltning af bedriften.

2. Antimikrobielle laegemidler ma ikke anvendes pa dyr med henblikgpdremme
deres vaekst og ej heller til at gge ydelsen.

3. Antimikrobielle laegemidler ma ikke anvendes til profylakse, bortset fra i seerlige
tilfeelde til indgivelse til et enkelt dyr eller et begreenset antal dyr, nar risikoen for
infektion eller for en smisom sygdom er meget hgj, og konsekvenserne
sandsynligvis vil veere alvorlige.
| sadanne tilfeelde skal anvendelsen af antibiotiske laegemidler til profylakse
begraenses til indgivelse til et enkelt dyr og kun pa de betingelser, der er fastsat i

farste afsnit
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Antimikrobielle laegemidler m& kun anvendes til metafylakse, nar risikoen for
spredning af en infektion eller en smitsom sygdom i gruppen af dyr er hgj, og nar
der ikke findes andre egnede alternativer. Medlemsstaterne kan fastsaette
retningslinjer vedrgrende sadanne andre egnede alternativer og skal aktivt statte
udarbejdelsen og anvendelsen af retningslinjer, der fremmer forstaelsen af de
risikofaktorer, der er forbundet med metafylakse, og medtage Kkriterier for
iveerkseettelse af en sadan.

Laegemider, som indeholder de i artikel 37, stk. 5, omhandlede antimikrobielle
stoffer, ma ikke anvendes i henhold til artikel 112, 113 og 114.

Kommissionen kan ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter og under hensyntagen til
agenturets videnskabelige radgivningpstille en liste over antimikrobielle stoffer,
som:

a) ikke ma anvendes i overensstemmelse med artikel 112, 113 og 114, eller

b) kun ma anvendes i overensstemmelse med artikel 112, 113 og 114 pa visse

betingelser.
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Kommissionen tager hensyn til fglgee kriterier ved vedtagelsen af disse

gennemfgrelsesretsakter:

a)

b)

risici for dyre- eller folkesundheden, hvis det antimikrobielle laegemiddel
anvendes i overensstemmelse med artikel 112, 113 og 114

risiko for dyre- eller folkesundheden i tilfaelde af udkiing af antimikrobiel
resistens

andre muligheder for behandling af dyr

andre muligheder for antimikrobiel behandling af mennesker

virkninger for akvakulturen og landbruget, hvis dyr, der er ramt af

tilstanden, ikke behandles.

Disse gennemfgrelsestsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel
145, stk. 2.

7. En medlemsstat kan yderligere begreense eller forbyde anvendelsen af visse

antimikrobielle stoffer til dyr p& sit omrade, hvis indgivelsen af sadanne

antimikrobielle stoffer til d/r er i modstrid med gennemfgrelsen af en national

politik for forsigtig anvendelsaf antimikrobielle stoffer.
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8. Foranstaltninger vedtaget af medlemsstaterne pa grundlag af stk. 7 skal veere
forholdsmaessige og berettigede.
9. Medlemsstaterne underrettdlommissionen om alle foranstaltninger, de vedtager
pa grundlag af stk. 7.
Artikel 108
Registrering, som skal foretages af personer, der ejer eller er ansvarlige for dyr bestemt til
fedevareproduktion
1. Ejere af dyr bestemt til fadevareproduktion, ellershdyrene ikke holdes af ejerne,
de personer, der er ansvarlige for dyrene, registrerer, Hsgigemidlerde anvender,
og opbevarer en kopi af dyrleegerecepten, hvis det er relevant.
2. De i stk. 1 omhandlede registreringer omfatter:
a) dato forfgrsteindgivelseaf lsegemidletil dyrene
b) leegemidletsnavn
c) den indgivhe maengde Begemidlet
d) leverandgrens navn eller firmanavn og faste adresse eller registrerede

forretningssted
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e) dokumentation for erhvervelsen af de lsegemidler, de anvender

f) identifikation afdet/debehandlede dyeller grupper af dyr

g) den ordinerende dyrleeges navnkogitaktoplysninger hvis det er relevant

h) tilbageholdelsestid ogsa hvis en sadan tid er nul

i) behandlingens varighed.

Hvis de oplysninger, der skal régreres i overensstemmelse med naerveerende
artikels stk. 2, allerede foreligger pa kopien af en dyrleegerecept, i et register pa
bedriften eller, for dyr af hestefamilien, er registreret i det enkelte
identifikationsdokument i hele dyrets levetid, der er lbamdlet i artikel 8, stk. 4,
behgver de ikke at blive registreret seerskilt.

Medlemsstaterne kan fastsaette yderligere krav til registrering, som skal foretages
af personer, der er ejere af eller ansvarlige for dyr bestemt til fadevareproduktion.
Oplysningerne i disse registre skal i overensstemmelse med artikel 123 veere

tilgeengelige for de kompetente myndigheder med henblik pa kontrol i nfémasir.
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Artikel 109

Pligt til registrering vedrgrende dyr af hestefamilien

1. Kommissionen vedtagedelegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 147
med henblik pa at supplere denne forordning for sa vidt angar indholdet og
formatet af de oplysninger, som er ngdvendige for at anvende artikel 112, stk. 4, og
artikel 115, stk. 5 og som skal veere deholdt i det enkelte
identifikationsdokument i hele dyrets levetid, der er omhandlet i artikel 8, stk. 4.

2. Kommissionen fastleegger ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter modeller for
registrering af de oplysninger, som er ngdvendige for at anvende arfik@| stk. 4,
og artikel 115, stk. 5, og som skal veere indeholdt i det enkelte
identifikationsdokument i hele dyrets levetid, der er omhandlet i artikel 8, stk. 4.
Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel
145, stk.2.
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Artikel 110
Anvendelse af immunologiske veterinaerleegemidler
1. UDe kompetente myndigheder kan i overens
forbyde fremstilling, importdistribution, besiddelsesalg, levering eller anvendelse
af immunologiske vetertinr | Pge mi d1l er peller &dlel afedsthvie mr - d e
mindst en af falgende betingelser er opfyldt:
a) behandling af dyr med lsegemidlet kan gribe forstyrrende ind i gennemfgrelsen
af et nationalt program til diagnosticering, bekeempelse eller udryddélse
sygdomme hos dyr
b) behandling af dyr med lsegemidlet kan gere det vanskeligt at bekreefte, at
levende dyikke er sygeeller fare til,at fadevarer eller andre produkter, der er
fremstillet af behandlede dyr, kontamineres
c) de stammer af sygdomsfrenidtende agenser, som laegemidlet er beregnet til
at fremkalde immunitet mod, forekommgeografisk set naestenikke i det

pageeldende omrade.
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2. Uanset naerveerende forordnings artikel 106, stk. 1, og i mangel pa et
veterineerleegemiddel som omhandlet i naerveerende forordnings artikel 116, kan
en kompetent myndighed i tilfeelde af et udbrud af en listeopfart sygdom, jf. artikel
5 i forordning (EU) 2016/29, eller en ny sygdom, jf. samme forordnings artikel 6,
tillade anvendelsen af et immunologisk veterinaerleegemiddel, der ikke er godkendt
i Unionen.

3. Uanset naerveerende forordnings artikel 106, stk. 1, kan en kompetent myndighed,
nar et immunologisk veténaerleegemiddel er godkendt, men ikke leengere er
tilgeengeligt i Unionen til en sygdom, der ikke er omhandlet i artikel 5 eller 6 i
forordning (EU) 2016/429, men som allerede findes i Unionen, af hensyn til
dyresundheden og-velfeerden og folkesundheden @itle anvendelsen af et
immunologisk veterineerleegemiddel, der ikke er godkendt i Unionen, efter en
konkret og individuel vurdering.

4. De kompetente myndigheder underretter straks Kommissionen, nér stk. 1, 2 og 3
anvendes, med oplysninger om de betingels#er paleegges i forbindelse med

gennemfgrelsen af disse stykker.
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Nar et dyr skal eksporteres til et tredjeland og dermed er underlagt specifikke
obligatoriske sundhedsbestemmelser i dette tredjeland, kan en kompetent
myndighed give tilladelse til, ated udelukkende til det pageeldende dyr anvendes
et immunologisk veteringerleegemiddel, som ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse i den relevante medlemsstat, men hvis anvendelse er
tilladt i det tredjeland, som dyret skal eksporteres til.

Artikel 111

Anvendelse af veteringerleegemidler fdyrleeger, der leverer tjenesteydelser i andre

medlemsstater

En dyrleege, der leverer tjenesteydelser i en anden medlemsstat end den, hvori
dyrleegen er etableregrf "veertsmedlemssta), har lov til at veere i besidelse af og
ordinere veteringerleegemidler, sorkke er godkendt i veertsmedlemsstaten, til dyr
eller grupper af dyr, som dyrleegen har under behandling, i den masugdegr
ngdvendig, og som ikke overstiger den maengtis, kraeves tilen behandlingsom
dyrlaagen har ordineret forudsat at falgende betingelser er opfyldt:
a) de kompetente myndighededen medlemsstat, hvor dyrleegen er etableret,

eller Kommissionen har udsteden markedsfgringstilladelse fordet

veterinaerleegemiddel, der skal gives til dyrene
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b) de pagaldende veterinzerlzegemidléransporteres af dyrlaegen deres

originale emballage

c) dyrleegen folger god dyrleegepraksisertsmedlemsstaten

d) dyrleegen fastseetter tilbageholdelsestiden, som er angivet pa maerkningen
eller indlaegssedlen for detnvendte veterinaerlaegemiddel

e) dyrleegen seelger kun veterineerleegemidler til personer, som ejer eller er
ansvarlige for dyr, der behandles i veertsmedlemsstaten, hvis det er tilladt i
henhold til reglerne i vbrtsmedl emsst a

U

2. Stk. 1 finder ikke anvedelse pa immunologiske veterineerlaegemjdheedmindre

der er tale om toksiner og sera
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Artikel 112
Anvendel se til dyrearter, der i1 kke er besterm
er omfattet af betingelserne i markedsfgringstilladelsen
1 Uanset artikell06, stk. 1kan den ansvarlige dyrleege, nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterineerleegemiddel, som er godkendeéntlindikation h o s Uen
Udyr eaarrikke er bestemt til fedevareproduktion, undtagelsesvis under sit
direkte, persnlige ansvar, navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse,
behandle de pageeldende dyr med falgende laegemiddel:
a) et veterinaerleegemiddel, der er godkendt i henhold til denne forordning i den
relevante medlemsstaler i en anden medlemsstatl tanvendelse til den
samme dyreart ellertii en anden dyreart til den samme eller en anden

indikation

b) hvis der ikke findes noget veterinaerleegemiddel som omhandlet i dette stykkes
litra a), ethumanmedicinskieegemiddelsom er godkendt i overensstemises
med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004
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c) hvis der ikke findes noget veterineerleegemiddel som omhandlet i litra a) eller
b), et veterinaerlaeagemiddel, der laves pa bestilling i overensstemmelse med
forskrifterne pa en dyrleegerecept.

Bortset fra nar det drejer sig om immunologiske veterinzerleegemidler, kan den

ansvarlige dyrleege, hvis der ikke forefindes noget leegemiddel som omhandlet i stk.

1, under vedkommendes direkte ansvar og navnlig for at undga at forarsage

uacceptabel lidels undtagelsesvis behandle et dyr, der ikke er bestemt til

fedevareproduktion, med et veterinaerleegemiddel, der er godkendt i et tredjeland til
samme dyreart og til samme indikation.

Dyrleegen kan indgive lsegemidlet personligt eller lade en anden gouvmdkat sit

ansvai overensstemmelse med nationale bestemmelser.

Denne artikel finder ligeledes anvendelse pa en dyrleeges behandling af et dyr af

hestefamilien, forudsat at défer blevet erkleeret for ikke at veere bestemt til

slagtning til konsum det enkelte identifikationsdokument i hele dyrets levetid, |f. 8,

stk. 4.

AM\1166632DA.docx 259470 PE579.75%01-00

DA



5. Denne artikel finder ligeledes anvendelse, nar der ikke findes et godkendt
veterineerleegemiddel i den relevante medlemsstat.
Artikel 113
Anvendelse til arteaf landdyrb e st emt ti | f RBdevareproduktion
omfattet af betingelserne i markedsfaringstilladelsen
1. Uanset artikell06, stk. 1kan den ansvarlige dyrlaege, nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinaerleegemiddel, som er godkehdtttJen i ndi kati on h
af landdyr bestemt til fadevareproduktion, undtagelsesvis under sit direkte,
personlige ansvar, navnlig for at undga at fordrsage uacceptabel lidelse, behandle de
pageeldende dyr med fglgende laegemiddel:
a) et veterinaerleegemii@l, der er godkendt i henhold til denne forordning i den
relevante medlemsstaler i en anden medlemsstat til anvendelse til den
samme eller til en anden art af landdyr bestemt til fedevareproduktion til den

samme eller en anden indikation
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b) hvis de ikke findes noget veterinaerleegemiddel som omhandlet i litraet),
veterinaerleegemiddel, der er godkendten relevantemedlemsstat i henhold
til denne forordningtil anvendelse til en dyreart, som ikke er bestemt til
fedevareproduktion, til den sammedikation

c) hvis der ikke findes noget veterineerleegemiddel som omhandlet i dette
stykkes litra a) ellerb)et humanmedi ci nsk | Pgemi ddel
overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
726/2004, eller

d) hvis der ikle findes noget veterinaerleegemiddel som omhandlet i litrh)a),
eller c), et veterineerlaegemiddel, der laves pa bestillimyerensstemmelse

med forskrifterne pa en dyrleegerecept

N

Bortset fra nar det drejer sig om immunologiske veterineerlaegemidlem lden
ansvarlige dyrleege, hvis der ikke forefindes noget leegemiddel som omhandlet i stk.
1, under vedkommendes direkte, personlige ansvar, og navnlig for at undga at
forarsage uacceptabel lidelse, undtagelsesvis behandle landdyr bestemt til
fodevareprodukion med et veterinaerleegemiddel, der er godkendt i et tredjeland til

samme dyreart og til samme indikation.
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3. UDy r | kagiadgive leegemidlet personligt eller lade en anden ggre det under sit
ansvaii overensstemmelse med nationale bestemmelser

4. Famakologisk virksomme stoffer i laeegemidlet, der anvendes i overensstemmelse
med denne artikels stk.dg 2, er tilladt i overensstemmelse med forordning (EF)

nr. 470/2009 og eventuelle retsakter, der vedtages pa grundlag heraf

o,

Denne artikel finder ligeledes anvendelse, nar der ikke findes et godkendt
veterinaerleegemiddel i den relevante medlemsstat.
Artikel 114

Anvendelse af laeegemidler til akvatiske arter bestemt til fgdevareproduktion

1. Uanset artikel 106, stk. 1, kan den ansvarlige dyrleege, nar iden medlemsstat
ikke findes noget veteringerlaeegemiddel, som er godkendt til en indikation hos en
akvatisk art bestemt til fadevareproduktion, under sit direkte, personlige ansvar, og
navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse, behandle de pdeyade dyr

med fglgende laegemiddel:
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b)

d)

et veterinaerlaeegemiddel, der er godkendt i henhold til denne forordning i den
relevante medlemsstat eller i en anden medlemsstat til anvendelse til den
samme eller til en anden akvatisk art bestemt til fgdevareprdiduktil den
samme eller en anden indikation

hvis der ikke findes noget veterineerleegemiddel som omhandlet i dette
stykkes litra a), et veterineerleegemiddel, der er godkendt i den relevante
medlemsstat eller en anden medlemsstat i henhold til denne forordning til
anvendelse til en art af landdyr besténtil fodevareproduktion, som
indeholder et stof, der er opfert pa den liste, der er fastsat i overensstemmelse
med stk. 3

hvis der ikke findes noget veteringerlsegemiddel som omhandlet i dette
stykkes litra a) eller b), et humanmedicinsk leegemiddel, senmgodkendt i
overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
726/2004, og som indeholder stoffer, der er opfart pa den liste, der er fastsat i
overensstemmelse med denne artikels stk. 3, eller

hvis der ikke findes noget veterineerlaagiddel som omhandlet i litra a), b)
eller c), et veterinaerleegemiddel, der laves pa bestilling i overensstemmelse

med forskrifterne pa en dyrleegerecept.
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2. Uanset stk. 1, litra b) og c), og indtil den liste, der er omhandlet i stk. 3, er fastsat,
kan denansvarlige dyrleege under vedkommendes direkte, personlige ansvar, og
navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse, undtagelsesvis behandle
akvatiske arter bestemt til fadevareproduktion pa en bestemt bedrift med fglgende
leegemiddel:

a) et veterireerloegemiddel, som er godkendt i henhold til denne forordning i
den relevante medlemsstat eller i en anden medlemsstat til anvendelse til en
art af landdyr bestemt til fedevareproduktion

b) hvis der ikke findes noget veterineerleegemiddel som omhandlet iedett
stykkes litra a), et humanmedicinsk leegemiddel, som er godkendt i henhold
til direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004.
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Kommissionen fastseetter ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter senest fem ar fra

den ... [denne forordnings anvendelsdato] en liste over stoffer, der anvendes i

veterinaerlaegemidler, som er godkendt i Unionen til anvendelse til arter af landdyr

bestemt til fedevareproduktion, eller stoffer, som er indeholdt i et humanmedicinsk

leegemiddel, som er godkendt i henhold tilrektiv 2001/83/EF eller forordning

(EF) nr. 726/2004, og kan anvendes til akvatiske arter bestemt til

fodevareproduktion i overensstemmelse med denne artikels stk. 1. Disse

gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145,

stk. 2.

Kommissionen tager ved vedtagelsen af disse gennemfgrelsesretsakter hensyn til

folgende kriterier:

a) risici for miljget, hvis akvatiske arter bestemt til fgdevareproduktion
behandles med disse lsegemidler

b)  virkninger for dyre og folkesundheden, Vis de bergrte akvatiske arter
bestemt til fadevareproduktion ikke kan fa et antimikrobielt stof opfart pa
listen i overensstemmelse med artikel 107, stk. 6
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c) udbud eller manglende udbud af andre lsegemidler, behandlinger eller
foranstaltninger til forebyggelse eller behandling af sygdomme eller visse
indikationer hos akvatiske arter bestemt til fadevareproduktion.

4. Bortset fra, nar det drejer sig om immunologiske veterinzerleegemidler, kan den
ansvarlige dyrleege, hvis der ikke forefindes noget leegemiddeh omhandlet i stk.

1 og 2, under vedkommendes direkte, personlige ansvar, og navnlig for at undga at

forarsage uacceptabel lidelse, undtagelsesvis behandle akvatiske arter bestemt til

fedevareproduktion med et veterinaerleegemiddel, der er godkendtredfeland til
samme art og til samme indikation.

5. Dyrlaegen kan indgive laeegemidlet personligt eller lade en anden ggre det under sit
ansvar i overensstemmelse med nationale bestemmelser.

6. Farmakologisk virksomme stoffer i leegemidlet, der anvendes i essstemmelse
med neerveerende artikels stk. 1, 2 og 4, er tilladt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 470/2009 og eventuelle retsakter, der vedtages pa grundlag
heraf.

7. Denne artikel finder ligeledes anvendelse, nar der ikke findes et godkendt

vetelinaerlaeegemiddel i den relevante medlemsstat.
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Artikel 115
Tilbageholdelsestider for laegemidler, der anvendes pa andre betingelser end betingelserne i
markedsfaringstilladelsen til dyrearter bestemt til fadevareproduktion
1. Med henblik pa artikell13 og 114 fastseetter dyrleegen, medmindre der for et
anvendt leegemiddel er fastsat en tilbageholdelsestid i produktresuméet for den
pageeldendedyreart en tilbageholdelsestid i overensstemmelse med fglgende
kriterier:
a) for ked og slagtebiprodukter fra pattedyg fijerkree og opdreettet fuglevildt
bestemt til fadevareproduktion ma tilbageholdelsestiden ikke veere under:
i) den lzengste tilbageholdelsestid, der i produktresuméet er fastkatifor
og slagtebiprodukterganget med faktor 1,5
i) 28 dage, hvis leegemidleikke er godkendt tildyr bestemt til
fedevareproduktion
iii) én dag, hvis laegemidlet har en tilbageholdelsestid p& nul dage og
anvendes til en anden taksonomisk familie end den malart, det er
godkendt til
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b) for meelk fra dyr hvis meelk anvendes tkonsum, ma tilbageholdelsestiden
ikke veere under:
i) den leengste tilbageholdelsesfik meelk, der i produktresuméet er
fastsat fomogen dyreart ganget med faktor 1,5
i) syv dage, hvis leegemidlet ikke er godkendtdiyr, der producerer
meelk til konsum
i) én dag, hvis laegemidlet har en tilbageholdelsestid pa nul
c) for aeg fra dyr hvis seg anvendes til konsum, ma tilbageholdelsestiden ikke
veere under:
i) den laengste tilbageholdelsestid for seg, der i produktresuméet er fastsat
for nogen dyreartgangeimed faktor 1,5
i) 10 dage, hvis leegemidlet ikke er godkendtdiyr, der producer aeg til
konsum
d for Uakvat ileattanvermesttiekonsum,hmaitilbageholdelsestiden
ikke veere under:
i) den leengste tilbageholdelsestid, der i produktresuméeastsat for en

akvatisk art, ganget med faktbbog udtr ykt som Ugr add
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i) hvis leegemidlet er godkendt til arter af landdyr beregnet til
fodevareproduktion, den laengste tilbageholdelsestid for nogen af de
dyrearter, der er beregnet til fgdevaneduktion, som er fastsat i
produktresuméet, ganget med faktor 50 og udtrykt som graddage, dog
ikke over 500 graddage
i) 500 graddage, hvis laeegemidlet ikke er godkendt til dyrearter bestemt
til fedevareproduktion
iv) 25 graddage, hvis den leengste tillwldelsestid for alle dyrearter er
nul.
2. Hvis beregningen af tilbageholdelsestiden i henhold til stk. 1, litra a), nr. i), litra
b), nr. i), litra c), nr. i), og litra d), nr. i) og ii), resulterer i en brgkdel af dage,

rundes tilbageholdelsestiden o haermeste antal hele dage.
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Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse medldiikel

med henblik p& at eendre denne artikel ved at andre reglerne fastlagt i denne artikels
stk. 1og 4i lyset af ny videnskabelig dokumentation.

For sa vidt angar bier fastsaetter dyrleegen en passende tilbageholdelsestid ved i hvert
enkelttilfeelde at vurdere den specifikke situation for det eller de enkelte bistade(r)
og navnlig risikoen for restkoncentrationer i honning eller andre levnedsmidler

hgstet fra bistader og beregnet til konsum

Uanset artikel 113, stk. 1 og 4 fastsaetter Kommissionewed hjeelp af
gennemfgrelsesretsakteen | i st e over stoffer U, som
dyr af hestefamilien, eller som indebaerer ekstraidita fordele sammenlignet med

andre tilgeengelige behandlingsmuligheder for dyr af hestefamiigrior hvilke
tilbageholdstiden for dyr af hestefamilieskal vaere seksmanederls. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesprocedurakeljfl4t stk.

2.
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U
Artikel 116
Sundhedssituationen U
UUans et 106 stk. i1,kar En kompetent myndighed tillade, at der pa dens omrade
anvendes veterineerlaegemidler, der ikke er godkendt i den pageeldende medlemsstat, nar dyre
og folkesundhedsiationen kreever det, og markedsfgringen af disse veterinaerleegemidler er

till adt i en anden medl emsstat. v

U
Artikel 117
Indsamling ogbortskaffelse ahffald fra veterinaerleegemidler
Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hensigtsmaessige ordningerdgamling og

bortskaffelseaf affald frav et er i nbr | Pgemi dl er U.
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Artikel 118

Dyr eller produkter af animalsk oprindelse, som importeres til Unionen

1. Artikel 107, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse pa operatgrer i tredjelande, og
disse operatgrer mdkke anvende de angivne antimikrobielle stoffer, der er
omhandlet i artikel 37, stk. 5, hvis det er relevant, til dyr eller produkter af
animalsk oprindelse, som eksporteres fra disse tredjelande til Unionen.

2. Kommissionen vedtager delegerede retsaktewverensstemmelse med artikel 147
med henblik pa at supplere denne artikel ved at angive de ngdvendige praecise
regler for anvendelsen af naerveerende artikels stk. 1.
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Afdeling 4
Reklame
Artikel 119
Reklame for veteringerleegemidler

1. Kun veterineerlaegemidie der er godkendt eller registreret i en medlemsstat, ma
markedsfgres i denne medlemsstat, medmindre andet bestemmes af den
kompetente myndighed i overensstemmelse med gaeldende national ret.

2. Det skal klart fremga af en reklame for et veterinzerleegermidtédensigten er at
fremme wudbud salg, ordinering, distribution eller anvendelse af
veterineerleegemidlet.

3. Reklamen ma ikke formuleres pa en sadan made, at den kan give indtryk af, at
veterinaerleegemidlet kunne veere et foderstof eller et biocid.

4. Reklamen skal veere i overensstemmelse med produktresurfogetdet

veterineerleegemiddel, der reklameres for
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5. Reklamen ma ikke indeholde nogen form for oplysninger, der kan veere
vildledende eller fare til forkert brug af veteringerleegemidlet.

6. Reklamen skal tilskynde til ansvarlig brug af veterinaerleegemidlet ved at
praesentere det objektivt og uden at overdrive dets egenskaber.

7. En suspension af en markedsfgringstilladelse udelukker enhver form for reklame i
suspensionsperioden for veterineerleegemidledén medlemsstat, hvori den er
suspenderet.

8. Veterineerlaegemidler ma ikke uddeles i reklamegjemed, undtagen som prgver i
sma maengder.

9. Antimikrobielle veterineerlaegemidler ma ikke uddeles i reklamegjemed som praver
eller i nogen anden form.

10. De i stk.8 omhandlede praver skal veere behgrigt maerket med angivelse af, at det
er pragver, og skal gives direkte til dyrleeger eller til andre personer, der har
tilladelse til at uddele sadanne veterinzerleegemidler ved sponsorerede

arrangementer, eller af saelgerdorbindelse med deres besgag.
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Artikel 120

URekl ame for veterinbrl pgemidler,
URekl ame f or Uv ederkreevendyrtadgdregeptmoverénsstemmelse
med artikel 34, er kun tilladt, hvis den udelukkende er rettet mod éalde
personer
a) dyrleeger
b) personer, der har tilladelse til at udbyde veterineerleegemidler i

overensstemmelse med national ret.
Uanset denne artikels stk. 1 kan medlemsstaterne give tilladelse til reklame for
veterinaerleegemidler, der kreever dyrlsegeept i overensstemmelse med artikel 34,
over for professionelle dyreholdere, forudsat at falgende betingelser er opfyldt:

a) reklamen er begreenset til immunologiske veterinaerlaegemidler
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b) reklamen omfatter en udtrykkelig opfordring til de professionelle
dyreholdere om at konsultere dyrleegen angaende det immunologiske
veterinaerlaegemiddel.

3. Uanset stk. 1 og 2 er reklame for inaktiverede immunologiske
veterinaerleegemidler, der er fremstillet af patogener og antigener udvundet fra et
eller flere dyr i en epidmiologisk enhed og anvendt til behandling af dette eller
disse dyr i samme epidemiologiske enhed eller til behandling af et eller flere dyr i
en enhed, som har en bekreeftet epidemiologisk forbindelse, forbudt.
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Artikel 121

Promovering af leegemidler, der anvendes til dyr

1. Nar lsegemidler promoveres over for personer, der er bemyndiget til at ordinere
eller udbyde dem i overensstemmelse med denne forordning, ma der ikke gives,
tilbydes eller loves gaver, gkonomiske fordeleerefordele i form af naturalier til
sadanne personer, medmindre de er billige og relevante for personernes praksis
med ordinering eller levering af leegemidler.

2. Personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udbyde lsegemidler som omhandlet
i stk. 1, ma ikke anmode om eller modtage nogen incitamenter, som er forbudt i
henhold til naevnte stykke.

3. Stk. 1 er ikke til hinder for, at der tilbydes gratis forplejning, direkte eller indirekte,
ved arrangementer med rent faglige og videnskabelige formalrpkgning af
denne art skal altid veere strengt begreenset til hovedformalet med arrangementet.

4. Stk. 1, 2 og 3 bergrer ikke eksisterende foranstaltninger eller handelspraksis, der i

medlemsstaterne geelder for priser, fortjenstmargener og rabatter.
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Artikel 122

Gennemfgrelse af bestemmelserne om reklame

Medlemsstaterne kan fastleegge eventuelle procedurer, som de anser for ngdvendige for
gennemfgrelsen af artikel 119, 120 og 121.
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Kapitel VIII
Inspektioner og kontrol
Artikel 123
Kontrol
1. De kompetentemydi gheder f or Blgemde@arsoneront r o | Ua f
a) fremstillereogimportgreraf veterineerleegemidler og virksomme stoffer
b) forhandlere af virksomme stoffer
c) indehavere af markedsfgringstilladelser
d) indehavere af en engrosforhandlingstilladelse
e) detailhandlere
f)  personer, der ejer eller er ansvarlige for dyr bestemt til fedevareproduktion
g) dyrleeger
h) indehavere af en registrering til homgopatiske veteringerleegemidler
i) personer, der er i besiddelse af veterinaerleegemidler, som er omhandle
artikel 5, stk. 6, og

)] alle andre personer med forpligtelser i medfgr af denne forordning.
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De i stk. 1 omhandlede kontroller skal foretages regelmaessigt pa risikobasis for at

kontrollere, at de personer, der er omhandlet i stk. 1, overholdestdrmmelserne i

denne forordning.

Den risikobaserede kontrol, jf. stR, gennemfgres af de kompetente myndigheder

under hensyntagen tihindst

a) de iboende risicii forbindelse medaktiviteterder udfgres af personer
omhandlet i stk. 1pg placeringemf deres aktiviteter

b) detidligere resultater akontroller, der er foretaget hgsersoner omhandlet i
stk. 1,0ogderes hidtidigeo ver hol del se U

c) enhver oplysning, der kan tyde p-=- mang

d) de potentielle virkninger af manglende dves | del se -Udgor f o
dyresundhedemyrevelfeerderog miljget.

Kontrollerk an | i gel edes finde sted eften anmoc

en anden medlemsstaKommissionen eller agenturet.

AM\1166632DA.docx 280470 PE579.75%01-00

DA



DA

5. Kontrollerne foretages af repraesentanter foréea mp et ent e myndi ghed

6. Der kan foretages inspektioner som led i kontrollerne. Saddanne inspektioner kan

foregd uanmeldt. | forbindelse med disse inspektioner har den kompetente

myndigheds repraesentanter som minimum befgjelse til at:

a) inspicere bygningr, udstyr, transportmidler, sagsakter, dokumenter og
systemer af relevans for inspektionens formal

b) inspicereogudt age st i kpr v atsenddsendtibathaengig | i k
analyse i et officielt laboratorium for kontrol af lsegemidler eller et
laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til dette formal

c) dokumentere eventuelt bevismateriale, som repraesentanterne finder
ngdvendigt

d) foretageden samme kontrol af allgparter, demudfarer opgaver i henhold til

denne forordning, for eller pa vegne af de personer, der er omhandlet i stk. 1
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7. Repraesentanterne for de kompetente myndigheder fagrer en optegnelse over alle
kontroller, som de foredger, og udarbejder om ngdvendigt en rapport. Den i stk. 1
omhandlede person skal straks underrettes skriftligt af den kompetente myndighed
om ethvert tilfeelde af manglende overholdelse, der er konstateret ved kontrollen,
og skal have mulighed for at frenastte bemaerkninger inden for en tidsfrist, der
fastseettes af den kompetente myndighed.

8. De kompetente myndigheder skal have procedurer eller ordninger til at sikre, at
personale, der udfgrer den offentlige kontrol, ikke har interessekonflikter af nogen

art.

Artikel 124
Audit foretaget aflKommissionen
Kommissionen kan foretage audit i medlemsstafederes kompetente myndighedared
henblik pa atbekreefte egnetheden afen kontrol, sontdissekompetente myndigheder har
foretagetSadanne audits skal kooideres med den relevante medlemsstat og udfares pa en

made, sa ungdige administrative byrder undgas.
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Efter hver audit udarbejder Kommissionen en rapport, hvor det er relevant med henstillinger
til den relevante medlemsstakommissionen fremsender udkat til rapport til den
kompetente myndighed med henblik pd bemeerkninger og tager hgjde for sadanne
eventuelle bemaerkninger ved udarbejdelsen af den endelige rappgéommissionen

offentligger den endelige rapport og bemeerkningerne

U
Artikel 125
Egnethedcertifikat

UFor at wverificere om de opl egsethédscertdikaterider fr
overensstemmelse methonografierne i Den Europaeiske Farmakopé, kan organet til
standardisering af nomenklaturer og standarder for kvalitet som orehakdhventionen om
udarbejdelse af en europaeisk farmakopé godkendt ved Radets afggrelse 94/@58(EF
Europbiske Direktorat for Lbpgemi ddel kvalite
Kommissionen eller agenturet og anmode om en inspestien kompéent myndighedhvis

det pageeldende udgangsmateriale er omfattet af en monografi i Den Europeaeiske Farmakopé.

v

! Radets afgorets94/358/EF af 16. juni 1994 om godkendelse af konventionen om
udarbejdelse af en europeeisk farmakopé pa Det Europeeiske Feellesskabs vegne (EFT
L 158 af 25.6.1994, s. 17).

AM\1166632DA.docx 283470 PE579.75%01-00

DA DA



Artikel 126
Specifikke bestemmelser vedrarende laegemiddelovervagningsinspektioner

1. De kompetente myndigheder oggenturet sikrer, at alle rsi@rfiler for
| Pgemi ddel overv-gningssystemet ,iog &ni oner
laegemiddelovervagningssystemerne anvendes korrekt

2. Agenturet koordinerer og de kompetente myndigheder foretager inspektioner af
laeegemiddelovervagningssystemerne feeterinaerleegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 44.

3. De kompetente myndigheder foretager inspektioner af
laegemiddelovervagningssystemerne for veterinaerlaagemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 47, 49, 52 og 53.

4. De kompetente myndigheder i de medlemsstatbyor masterfilerne for
laeegemiddelovervagningssystemerne befinder sig, foretagaspektioner af

masterfilerne for leegemiddelovervagningssystemerne.
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5. Uanset denne artikels stk. 4 og i henhold til artikel 8Ran en kompetent
myndighed indga i arbejdsdelingsinitiativer med og uddelegering af ansvar til
andre kompetente myndigheder for at undga dobbeltarbejde i forbindelse med
inspektioner af leegemiddelovervagningssystemer.

6. Resultaterne af laegemiddelovervaggsinspektionerne registreres i
laegemiddelovervagningsdatabasgrartikel 74.

Artikel 127
Beuvis forkvaliteten af veterinaerleegemidler

1. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skake i besiddelse af resultaterne af
den kontrol, der er foretaget akterinaerleegemidlet eller af indholdsstoffer og
mellemprodukter i fremstillingsprocessen, i overensstemmelse med de metoder, der

er fastsat i markedsfgringstilladelsen.
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2. Hvis en kompetent myndighed konstaterer, at en batch af et veterinaerleegemiddel
ikke er i overensstemmelse med fremstillerens kontrolrapporter eller de
specifikationer, der er fastsat i markedsfaringstilladelsen, skal den treeffe
foranstaltninger i relation til indehaveren af markedsfagringstilladelsen og
fremstilleren og underrette deompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater,
hvor det pageeldende veterinaerleegemiddel er godkendt, samt agenturet, hvis
veteringerlaegemidlet er godkendt efter den centraliserede procedure.

Artikel 128

Seerligt bevis for kvaliteten af immunologiske veteserlsegemidler

1. Med henblik pa anvendelsen attikel 127,stk. 1, kan de kompetente myndigheder
kreeve, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse for immunologiske
veterineerleegemidler forelsegger de kompetente myndigheder kopier af alle
kontrolrapporte underskrevet af den sagkyndige person i overensstemmelse med
artikel 97.

2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse for immunologiske veterinaerleegemidler
sikrer, at der findes et tilstraekkeligt antal repraeesentative prgver af hver batch af
veterineerlagemidler pa lager mindst indtil udlgbsdatoen, og skal pd anmodning

straks fremleegge prover for de kompetente myndigheder.
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3. Hvis det af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed er ngdvendigt, kan den
kompetente myndighed kreeve, at indehaveren af eReusfigringstilladelse for et
immunologisk veterinaerlaeegemiddel indsender prgver af batcher af preeparatet i bulk
eller af det immunologiske veterineerlaegemiddell kontrol pa et officielt
leegemiddelkontrollaboratorium, inden lsegemidhetrkedsfares

4. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal pa anmodningerfira&kompetent
myndighed straks levere de i stk.omhandlede prgver sammen med d&ki 1
omhandlede kontrolrapporter med henblik kdntrolanalyse Den kompetente
myndighed underretter de kompetmyndigheder i andre medlemsstater, hdeti
immunologiske veterineerleegemiddel godkendt, samt EDQMg agenturet, hvis
det immunologiske veteringerleegemiddel er godkendt efter den centraliserede
procedure,om, at den har til hensigt at kontrollere leicaf det immunologiske

veterinaerlaegemiddel

5. Det laboratorium, der er ansvarligt for kontrollen, skal pa basike afiette kapitel
omhandledekontrolrapporter gentage alle de analyser, som fremstilleren har
foretaget pa det feerdiggnmunologiske ‘eterinaerlaagemiddel pa de forelagte
prover i overensstemmelse med de relevaspecifikationer i sit dossier for

markedsfgringstilladelsen.
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Listen over de analyser, der skal gentages af det laboratorium, der er ansvarligt for
kontrollen, begraenses tide begrundede analyser, safremt dette aftales mellem
samtlige kompetente myndigheder i de relevante medlemsstater og i givet fald med
EDQM.

For immunologiske veterinaerleegemidler, som er godkendt efter den centraliserede
procedure, ma listen over analyseler skal gentages af laboratoriet, kun ggres
kortere efter aftale med agenturet.

De kompetente myndigheder skal anerkende resultaterne af analyderner
omhandlet i stk. 5

Medmindre Kommissionen underrettes om, at det er ngdvendigt medngeréee
tidsfrist for at gennemfgre analyserne, sgrger de kompetente myndigheder for, at
kontrollen afsluttes senest 60 dage efter modtagelsen af provege

kontrolrapporterne
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9. Den kompetente myndighed fremsender inden for samme frist resultaterne af disse
analyser til de kompetente myndigheder i de gvrige relevante medlemsstater, EDQM,

indehaveren af markedsfgringstilladelsen og i givet fald fremstilleren.

10. Den kompetentanyndighed verificerer, at de fremstillingsprocesser, der anvendes
ved fremstillingen af immunologiske veteringerleegemidler, er godkendt, og at

ensartethed mellem batcherne er sikret.
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Kapitel IX
Restriktioner og sanktioner
Artikel 129
Midlertidige sikkerhesrestriktioner
1. Den kompetente myndighed og, hvis der er tale osntralt godkendte
veterinzerleegemidler, ogsd Kommissionen kan i tilfeelde af en risiko for fellee
dyresundheden eller for miljget, som kreever omgaende handling, paleegge
indehaveren af markedsfagringstilladelseg andre personer med forpligtelser i
meder af denne forordning mi dl erti di ge Si kk ®sshedsr e:
midlertidige sikkerhedsrestriktioner kan omfatte:
a) begreensning af leveringen af veteringerleegemidlet p4& anmodning af den
kompetente myndighed og, hvis der er

tale om centralt godkenet veterinaerleegemidler, ogsd hvis Kommissionen
anmoder den kompetente myndighed herom

b) begraensning af brugen af veterineerlaegemidlet pa anmodning af den
kompetente myndighed og, hvis der er tale om centralt godkendte
veterinzerleegemidler, ogsd hvis Kommissen anmoder den kompetente

myndighed herom
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c) suspension af en markedsfaringstilladelse iveerksat af den kompetente
myndighed, der har udstedt tilladelsen, og, hvis der er tale om centralt
godkendte veterineerleegemidler, af Kommissionen.

Den pageeldendekompetente myndighed underretter senest den falgende

arbejdsdag de andre kompetente myndigheder og Kommissionen om alle palagte

midlertidige sikkerhedsrestriktioner. Hvis der er tale om centraliserede
markedsfaringstilladelser, underretter Kommissionerndean for samme tidsfrist de
kompetente myndigheder om alle palagte midlertidige sikkerhedsrestriktioner.

De kompetente myndighedery Kommissionen kansamtidig med at de palaegger

en restriktion i overensstemmelse med naerveerende artikels sikdbringe sagen

for agenturet i overensstemmelse med argel

Hvis det er relevant, indgiver indehaveren af markedsfgringstilladelsen en ansggning

om en variation af betingelserne i markedsfagringstilladelsen i overensstemmelse med

artikel 62,
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Artikel 130

Suspensioftilbagekaldelseller variation abetingelserne markedsfaringstilladelser

Den kompetente myndighed ellerhvis der er tale om centraliserede
markedsfagringstilladelser, Kommissionen suspenderereller tilbagekalder
markedsfagringstilladelsealler anmoder indehaveren af markedsfgringstilladelsen
om at indgive en ansggning om en variation af Dbetingelserne for
markedsfagringstilladelsen hvis forholdet mellem fordele og risici ved
veterineerlaegemidlekke lsengereer positivt eller er utilstraekkkgt til at garantere

fadevaresikkerheden

Den kompetente myndighed eller, hvis der er tale om centraliserede
markedsfaringstilladelser, Kommissionen tilbagekalder markedsfagringstilladelsen,
hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke lsengemefylder kravet om
etablering i Unionen, som omhandlet i artikel 5, stk. 4.

Den kompetente myndighed ellerhvis der er tale om centraliserede
markedsfaringstilladelser, Kommissionen kan suspendereller tilbagekalde
markedsfgringstilladelsen eller anmode indehaveren af markedsfgringstilladelsen om
at indgive en ansggning om en variation af betingelserne i markedsfagringstilladelsen

alt efter hvad der er relevant,tilfeelde af en eller flere af fglgende begrundelser:
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a) indehaveren af markedsfaringstilladelsen overholder ikke de i arfigel
fastsatte krav

b) indehaveren af markedsfaringstilladelsen overholder ikke de i artikél
fastsatte krav

c) det leegemiddelovervagningssystem, der fastsat i overensstemmelse
medartikel77, stk. 1er utilstraekkeligt

d) indehaveren af markedsfagringstilladelsen opfylder ikke de i artikel 77 fastsatte
forpligtelser

e) den sagkyndige person, der er ansvarlig for l&egemiddelovervagning, udfarer
ikke fuldt ud sine opgaver som fastsiaartikel 78.

4. | forbindelse med stk. 1, 2 og 3 anmoder Kommissiortens der er tale om
centraliserede markedsfaringstilladelsehvis det er relevant, inden den traeffer
foranstaltninger agenturet om en udtalelse inden for en tidsfrist, som Konmeissio
fastseetter under hensyntagen til, hvor meget spgrgsmalet haster, for at
begrundelserne omhandlet i nesevnte stykker kan blive behandlet. Indehaveren af
mar kedsf Bringstilladel sen for veterinbr|

mundtlige eller skriftije bemaerkninger inden for en af Kommissionen fastsat frist.
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U Pa grundlag af agenturets udtalelse treeffer Kommissionen om ngdvendigt
midlertidige foranstaltninger, som finder anvendelse umiddelbart. Kommissionen
treeffer ved hjeelp af gennemforelsesresakien endelig afgorelse. Disse

gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 145, stk.

2.
5. Medlemsstaterne fastseetter procedurer for anvendelse af stk. 1, 2 og 3.
Artikel 131
Suspension eller tilbagekaldelse ahgrosforhandlingstilladelser
1. | tilfeelde af manglende overholdelse af de krav, der er fastsat i artikel 101, stk. 3,
suspenderer eller tilbagekalder den kompetente myndighed

engrosforhandlingstilladelsen for veterinaerlaegemidler.

2. | tilfeelde af manglerde overholdelse af de krav, der er fastsat i artikel 101,
undtagen stk. 3, kan den kompetente myndighed, uden at dette bergrer eventuelle
andre passende foranstaltninger i henhold til national ret, traeffe en eller flere af
folgende foranstaltninger:

a) sugendere engrosforhandlingstilladelsen
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b) suspendere engrosforhandlingstilladelsen for en eller flere kategorier af
veterinaerlaegemidler
c) tilbagekalde engrosforhandlingstilladelsen for en eller flere kategorier af

veterineerlaegemidler.

Artikel 132
Fjernelse af importarer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer fra

fremstillings- og engrosforhandlingsdatabasen

| tilfeelde af at importarer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer ikke overholder
kravene i artikel 95, fjerner den kompetentayndighed midlertidigt eller endeligt disse

importgrer, fremstillere og forhandlere fra fremstillingsog engrosforhandlingsdatabasen.
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Artikel 133
Suspension elldilbagekaldeaf fremstillingstilladelser
| tilfeelde af manglende overholdelse af de krdey er fastsat i artiked3, treeffer den
kompetente myndigheduden at dette bergrer eventuelle andre passende
foranstaltninger i henhold til national reten eller flere af fglgende foranstaltninger:
a) suspenderer fremstillingen af veterinaerleegemidler
b)  suspenderer importen af veteringerleegemidler fra tredjelande
c) suspendereerller tilbagekalderf r emst i | | i ngstil lfleedel sen
leegemiddelformer
d) suspenderer eller tilbagekaldefremstillingstilladelsenfor en eller flere

aktiviteter pa eeller flere fremstillingssteder.
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Artikel 134
Forbud mod levering af veteringerleegemidler
1. I Ut i df dnipdikd fer folke eller dyresundheden eller for miljgdorbyder den
kompetente myndighed ellerhvis der er tale om centralt godkendte
veterireerleegemidler, Kommissionen leveringen af et veterinaerleegemiddel og
paleegger indehaveren af markedsfaringstilladetdlen leverandgrerne at indstille
leveringen eller tilbagekaldev et er i nbr | pgemi dl et Ufr a m
folgende betingelser gor ggeldende:
a) forholdet mellem fordele og risici ved veterinaerleegemidleikiee leengere
positivt
b) veteringerleegemidlets kvalitatiedler kvantitative sammensaetning er ikke som
angivet i produktresumeéet, jf. artikéb
c) den anbefalede tilbageholdelsdst er utilstraekkelig til at sikre
fedevaresikkerheden
d) deniartikel 127, stk. 1, omhandlede kontrol er ikke foretagjet
e) forkert maerkning kunne medfgre alvorlig risiko for dyre eller

folkesundheden.
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De kompetente myndigheder eller Kommissionen kan begreense leveringsforbuddet
og tilbagekaldelsenfra markedet til kun at omfatte de produktionsbatcher, der er
gjort indsigelse modaf det pagaeldende veterinaerleegemiddel
Artikel 135

Sanktioner palagt af miesmsstaterne
Medlemsstaternéastseetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af
overtreedelser af bestemmelsernalénne forordningog treeffer alle ngdvendige
foranstaltninger for at sikre, at de anvendeSanktionerne skal veere effektiveta i
et rimeligt forhold til overtraeedelsen og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest den ... [tre ar efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger og
underretter den stka om senere gendringer, der bergrer dem.
De kompetente myndigheder skal sikre offentligggrelsen af oplysninger om typen
og antallet af tilfeelde, hvor der er palagwkonomiske sanktioner under
hensyntagen tilde bergrte parterslegitime interesse i at beskytte deres

forretningshemmeligheder.
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Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om alle retssager mod
indehaverne af markedsfaringstilladelser for centralt godkendte
veterineerlaegemidler, der indbringes for overtreedelsf denne forordning.

Artikel 136

@konomiskesanktioner palaghdehavere af markedsfgringstilladelser for centralt

godkendte veterinaerleegemidlaf Kommissionen

Kommissionen kan paleegge indehaverne af markedsfgringstilladetseentralt
godkendte egterineerleegemidler der er udstedt i henhold til denne forordning,
gkonomiske sanktioner i form af bgder eller tvangsbgder, hvis de ikke overholder
enhver af deres forpligtelser, der éastsat i bilag Ill i forbindelse med
markedsfaringstilladelserne

Kommissionen kan, for sa vidt som det udtrykkeligt er fastsat i de delegerede
retsakter, der er omhandlet i stk. 7, litra b), ogsa palaegge en anden retlig enhed
eller andre retlige enheder end indehaveren af markedsferingstilladelsen de
gkonomiske sanktioer, der er omhandlet i stk. 1, forudsat at disse enheder udgar
en del af den samme gkonomiske enhed som indehaveren af

markedsfaringstilladelsen, og at disse andre retlige enheder:
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a) udgvede afggrende indflydelse pa indehaveren af markedsfgringstibade
eller

b) wvar involveret I, eller kunne have rettet op pa,
markedsfagringstilladelsesindehaverens ~ manglende  overholdelse  af

forpligtelsen.

3. Safremt agenturet eller en kompetent myndighed i en medlemsstat mener, at en

indehaver af en markedsfgringdtadelse ikke har overholdt enhver af de i stk. 1
omhandlede forpligtelser, kan det/den anmode Kommissionen om at undersgge,

om der skal palaegges en gkonomisk sanktion i medfar af naevnte stykke.

4. Ved afggrelsen af, hvorvidt der skal paleegges en @kononsiskktion, og ved

fastseettelsen af dens passende belgb, skal Kommissionen fglge principperne om

effektivitet, proportionalitet og afskraekkende virkning og, hvis det er relevant, tage

hensyn til grovheden og virkningerne af den manglende overholdelse af
forpligtelserne.
5. Ved anvendelsen af stk. 1 tager Kommissionen ogsa falgende i betragtning:

a) en eventuel overtreedelsesprocedure indledt af en medlemsstat mod samme
markedsfgringstilladelsesindehaver pa basis af samme retlige grunde og
faktiske forhold, og

b) eventuelle sanktioner, herunder bgder, der allerede er palagt samme
markedsfaringstilladelsesindehaver pa basis af samme retlige grunde og
faktiske forhold.
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6. Hvis Kommissionen finder, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse
forseetligt elleruagtsomt ikke har overholdt sine forpligtelser som omhandlet i stk.
1, kan den treffe afgerelse om at paleegge en bgde pa hoj%i 5f
markedsfgringstilladelsesindehaverens omsaetning i Unionen i det regnskabsar,
der gik forud for datoen for denne afggrelse.
Hvis indehaveren af markedsfgringstilladelsen fortsat ikke overholder sine
forpligtelser som omhandlet i stk. 1, kan Kommissionen treeffe afggrelse om
paleeggelse af tvangsbegder i form af dagbgder pa hgjst 25 % af
markedsfagringstilladelsesindehaverens gemsnitlige daglige omsaetning i
Unionen i det regnskabsar, der gik forud for datoen for denne afggrelse.
Der kan paleegges tvangsbgder i en periode, der regnes fra datoen for
underretningen om den relevante Kommissionsafggrelse, og indtil
markedsfaringstillalelsesindehaverens manglende overholdelse af forpligtelsen er
bragt til ophgar.

7. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse medldidikel
med henbli k p- at supplere:denne forordni
a) procedurer, som Kommissioneskal anvende ved paleeggelse af bader eller

tvangsbgder, herunder regler for indledning af proceduren, bevisoptagelse,

retten til forsvar, aktindsigt, juridisk repraesentation og fortrolighed
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b) neermere detaljerede regler om Kommissionens ret til at paleegadre
retlige enheder end indehaveren af markedsfaringstilladelsen gkonomiske
sanktioner

c) regler om procedurens varighed og foreeldelsesfrister

d) forhold, som Kommissionen skal tage hensyn til ved fastseettelsen af
stgrrelsen pa bagder og tvangsbgderpideeggelsen heraf, samt betingelserne
for og metoderne til inddrivelse af sadanne bader.

8. Kommissionen kan ved gennemfgrelsen af undersggelsen om en manglende
overholdelse af enhver af de i stk. 1 omhandlede forpligtelser samarbejde med
nationale kompetete myndigheder og traekke pa de ressourcer, som agenturet

stiller til radighed.
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10.

Hvis Kommissionen treeffer en afgarelse om palaeggelse af gkonomiske sanktioner,
offentliggar den et kort resumé af sagen, herunder navnene pa de pagaeldende
indehavere af mriedsfaringstilladelser samt de péalagte gkonomiske sanktioners
stgrrelse og begrundelserne  herfor, idet der tages hensyn il
markedsfgringstilladelsesindehavernes legitime interesse i at beskytte deres
forretningshemmeligheder.

Den Europeaeiske Unions Dwstol har fuld pregvelsesret med hensyn til klager over
afgerelser, hvorved Kommissionen har palagt egkonomiske sanktioner. Den
Europeeiske Unions Domstol kan ophaeve, nedseette eller forhgje den af

Kommissionen palagte bade eller tvangsbade.
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Kapitel X
Forvalningsnetveaerk
Artikel 137
Kompetente myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger de kompetente myndigheder, der skal udfgre deres
opgaver i henhold til denne forordning.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der er tilstraekkelige gkonomiske midler til at stille det
forngdne personale og andre forngdne ressourcer til radighed for de kompetente
myndigheder, s@ de kan gennemfgre de aktiviteter, som denne forordning
paleegger dem.

3. De kompetente myndigheder skal samarbejde med hinanden om udfgrelsen af deres
opgaver i henhold til denne forordning og yde de kompetente myndigheder i andre
medlemsstater ngdvendig og nyttig statte med henblik herpd. De kompetente
myndigheder udvekslerree vant e opJdl ysninger U.

4. Efter begrundet anmodning fremsender de kompetente myndigheder straks de i
artikel 123 omhandledeskriftlige optegnelserog de i artikel 127 omhandlede

kontrolrapportertil de kompetente myndigheder i andre medlemsstater.
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Artikel 138
Videnskabelige udtalelser til internationale dyresundhedsorganisationer
1. Som led i samarbejdet med internationale dyresundhedsorganisationer kan agenturet
afgive videnskabelige udtalelser med henblik pa at vurdere veterinaerlaegemidler, der
udelukkende er bestemt til markeder uden for Unionen. Til det formal indgives der
en ansggning til agenturet i overensstemmelse med atikdpenturet kan efter
hgring af den relevante organisation udarbejde en videnskabelig udtalelse.

2. Agenturetudabejder seerlige procedureregler iEmnemfgrelsemf stk. 1.
Artikel 139
Udvalget for Veterinaerlaegemidler
1. Der nedseettes herved et Udvalg for Veterineerleegemidler ("udvalget”) under
agenturet.
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2. Agenturets administrerende direktar eller dennes repteegesamt repraesentanter
for Kommissionen har ret til at overveere alle mgder i udvalget, i arbejdsgrupperne
og ide videnskabelige r-dgivende grupper

3. Udvalget kan nedseette stdende og midlertidige arbejdsgrupper. Udvalget kan
nedsaette videnskabeligédgivende grupper i forbindelse med vurderingen af
specifikke typer afeterinaerlaegemidlersom udvalget kan delegere visse opgaver til
i tilknytning til udarbejdelsen af de videnskabelige udtalelser, der er omhandlet i
artikel 141, stk. 1, litra b).

4. Udvalget nedszaetter en staende arbejdsgruppe, der udelukkende skal beskeeftige sig
med videnskabelig radgivning af virksomheder. Den administrerende direktar
fastleegger i samrad med udvalget administrative strukturer og procedurer, der gar
det muligt at udwle radgivningen til virksomheder, jf. artikel 57, stk. 1, litra n), i
forordning (EF) nr. 726/2004, navnlig med hensyn til udvikling af

veterineerlaegemidler til nye terapiformer
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Udvalget nedsaetter en staende arbejdsgruppe for leegemiddelovervagnidgeme
mandat, der omfatter evaluering af potentielle signaler i
laeegemiddelovervagningen, der hidrarer fra Unionens
laeegemiddelovervagningssystem, forslag om muligheder for risikostyring, jf. artikel
79, til udvalget og til koordinationsgruppen samt koordimeg af
kommunikationen om leegemiddelovervagning mellem de kompetente myndigheder
0g agenturet.
Udvalget fastseetter selv sin forretningsorden. Forretningsordenen fastseetter navnlig:
a) procedurer for udpegelse og udskiftning af formanden
b) udpegelse famedlemmer af eventuelle arbejdsgrupper eller videnskabelige
radgivende grupper pa grundlag af de lister @kdrediteredeeksperter, som
er omhandlet i artikel 62, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004, og procedurer
for haring af arbejdsgrupper og eigskabelige radgivende grupper
c) en procedure for hastevedtagelse af udtalelser, navnlig i relation til denne

forordnings bestemmelser om markedg laegemiddelovervagning.
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Forretningsordenen traeder i kraft, ndr Kommissionen og agenturets beshaelse
afgivet positiv udtalelse herom.
Agenturets sekretariat yder udvalget teknisk, videnskabelig og administrativ bistand
og sikrer, at udvalgets udtalelser er overensstemmende og af god kvalitet, og sgrger
for passende koordination mellem udvalgegtandre af agenturets udvalger er
omhandlet i artikel 56 i forordning (EF) nr. 726/2004g koordinationsgruppen.
Udvalgets udtalelser skal veere offentligt tilgeengelige.
Artikel 140

Medl|l emmer af wudvalget U
Hver medlemsstaidpeger efter hgring af ageurets bestyrelse t me dfdrenm U
trearig periode, der kan fornyes, samt en suppleant til udvalggtippleanterne
repraesenterer og stemmer pa vegne af fraveerende medlemmer og kan ogsa udpeges

til at fungere som rapportar.
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Udvalgets medlemmer ogugpleanter udpeges pa grundlag af deres relevante
ekspertviden og erfaring inden for videnskabefigdering af veterinaerleegemidler
med henblik p& at garantere det hgjest mulige faglige niveau og en bred vifte af

relevant ekspertise.

En medlemsstat kadelegere sine opgaver i udvalget til en anden medlemsstat. En
medlemsstat kan kun repraesentere én anden medlemsstat.

Udvalget kan ved selvsupplering udpege op til fem ekstra medlemmer, der veelges pa
grundlag af deres seerlige videnskabelige kvalifikegr. Disse medlemmer udpeges

for en treérig periode, som kan fornyes, og de har ingen suppleanter.

Med henblik pa indlemmelse af sddanne medlemmer i udvalget, finder udvalget frem
til de supplerende medlemmers seerlige komplementerende videnskabelige
kvalifikationer. Medlemmer, der veelges ved selvsupplering, udveelges blandt de
eksperter, som er indstillet af medlemsstaterne eller agenturet.

Udvalget kan med henblik pa udfgrelsen af sine opgaver, jf. artikel 141, udpege et
af sine medlemmer som rapper. Udvalget kan desuden udpege et andet medlem

som en medrapportar.
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7. Udvalgets medlemmer kan indbyde eksperter inden for saerlige videnskabelige eller
tekniske omrader.

8. Udvalgets medlemmer og eksperter med ansvar for vurdering af veterinaerlgegemid
skal anvende den sagkundskab og de videnskabelige ressourcer, som de kompetente
myndigheder rader over. Hvetompetent myndighed overvager og sikrer den
videnskabelige kvalitet og uafhaengighed af den gennemfgrte vurderinygleng
passende bidrag til wdlgets opgaver og faciliterer de udpegede udvalgsmedlemmers
og eksperters aktiviteter. Med henblik herpd skal medlemsstaterne stille
tilstraekkelige videnskabelige og tekniske ressourcer til radighed for de medlemmer
og eksperter, de har udpeget.

9. Medlemsstaterne skal afholde sig fra at give udvalgsmedlemmer og eksperter
instrukser, som er uforenelige med deres egne opgaver og med udvalgets opgaver og

agenturets ansvarsom rader.
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Artikel 141
Udval gets opgaver U

Udvalget har fglgende opgaver:

a) udfare de opgaver, det paleegges i henhold til denne forordning og forordning
(EF) nr. 726/2004

b) udarbejde agenturetsidenskabeligeudtalelser om spgrgsmal vedrgrende
vurdering og anvendelse af veterinaerlsegemidler

c) udarbejde udtalelser om videnskabeligpgrgsmal vedrgrende vurdering og
anvendelse af veterineerleegemidler efter anmodning fra agenturets
administrerende direktar eller Kommissionen

d) udarbejde agenturets udtalelser om spgrgsmal om, hvamnsgtgningersom
forelaegges efter den centraliserg@tocedure, kan antages til behandling, samt
om udstedelse, @endring, suspension elldailbagekaldelse af
markedsfaringstilladelser for centralt godkendte veterinserlaegemidler
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e) tage behgrigt hensyn til medlemsstaternes anmodningevidenskabelige

udtdelser

f) vejl ede om vigtige spBrgsm-l 0Og emner

g) afgive som led i samarbejdet md@rdensorganisationen for Dyresundhed
videnskabelige udtalelser vedrgrende vurderingen af visse veteringerleegemidler
U, der u érdésterktkilenarkeder uden for Unionen

h) radgive om de maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af
veterinaerlaegemidler og biocidholdige produkter, der anvendes i husdyrbrug,
som i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 kan accepteres i
fadevarer af animalsk oprindelse

i) yde videnskabelig radgivning om brugen af antimikrobielle og
antiparasiteere stoffer til dyr for at mindske forekomsten af resistens i
Unionen og ajourfgre denne radgivning efter behov

)] afgive objektive videnskabelige talelser til medlemsstaterne om de
forespgargsler, der rettes til udvalget.
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Udvalgets medlemmer sikrer, at der er en passende koordinering mellem agenturets
opgaver og det arbejde, der udfgres af de kompetente myndigheder.

Ved udarbejdelsen af singltalelser ggr udvalget sit yderste for at na til enighed pa

et videnskabeligt grundlag. Hvis en sadan enighed ikke kan opnds, bestar udtalelsen
af flertallets holdning samt de afvigende holdninger og begrundelserne herfor.

Hvis der anmodes om, at edtalelse tages op til fornyet overvejelse, og hvis denne
mulighed er fastsat i Elketten, udpeger udvalget en anden rapportgr og om
ngdvendigt en anden medrapportgr, som ikke har veeret udpeget i forbindelse med
udtalelsen. Den fornyede overvejelse ma kaurgre punkter i udtalelsen, som
ansggeren i forvejen har peget pa, og den ma kun bero pa de videnskabelige data, der
foreld, da udvalget vedtog udtalelsen. Ansggeren kan anmode om, at udvalget hgrer
en videnskabelig radgivende gruppe i forbindelse mesfdan fornyet overvejelse.
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Artikel 142
Koordinationsgruppen vedrgrende proceduren for gensidig anerkendelse og den
decentraliserede procedure for veterinaerlsegemidler

Der skal nedseettes en koordinationsgruppe vedrgrende proceduren for gensidig
anerkedelse og den decentraliserede procedure for veteringerleegemidler
("koordinationsgruppen™).
Agenturet stiller et sekretariat til radighed for koordinationsgrudperat bidrage
til, at koordinationsgr uppe fosat gkreaacderden ener f u
hensi gt smbpssig forbindel se mell em denne
myndigheder.
Koordineringsgruppen fastseetter selv sin forretningsorden, der treeder i kraft, nar
Kommissionen har afgivet positiv udtalelse herom. Forretningsordenen
offentliggares.
Agenturets administrerende direktar eller dennes repraesentant samt repraesentanter
for Kommissionen har ret til at overveere alle mgder i koordinationsgruppen.
Koordinationsgrupperarbejder teet sammen mede kompetente myndigheder og

agenturet.
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Artikel 143
Medl emmer af koordinationsgruppen

1. Koordinationsgruppen bestar af en repraesentant for hver medlemsstat, som udpeges
for en periode pa tre ar, der kan fornydedlemsstaterne kan udpege en suppleant.
Koordinationsgruppens medlemer kan indbyde eksperter.

2. Koordinationsgruppens medlemmer og deres eksperter skal ved varetagelsen af deres
opgaver anvende de videnskabelige og reguleringsmaessige ressourcer, som deres
kompetente myndigheder rader over, de relevante videnskabeligerimger og
udvalgets henstillinger. Hver Ukompet ent

vurderinger, som deres repraesentant foretager, og letter dennes aktiviteter.

3. Koordinationsgruppens medlemmer ggr deres yderste for at na til enighed om de
spgrgsm| , der bliver behandl et. U
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Artikel 144
UKoordinationsgruppens opgaver U

Koordinationsgruppen har falgende opgaver:

a) behandle spargsmal vedrgrende proceduren for gensidig anerkendelse og den
decentraliserede procedure

b) granske radgivning fra udvalget arbejdsgruppe om laegemiddelovervagning
vedrgrende risikostyringsforanstaltninger inden foleegemiddelovervagning af
veterineerlaeegemidler, der er godkendt i medlemsstateghEemseette henstillinger
til medlemsstaterne og til indehaverne af markedsfgstitladelser, hvis det er
ngdvendigt

C) behandle spgrgsmal vedrgrende variationer i markedsfaringstilladelser, som er
udstedt af medlemsstaterne

d) fremseette  henstillinger til medlemsstaterne  om, hvorvidt leéstemt
veterineerleegemiddetller engruppe af \eterinaerleegemidleskal betragtes som et
veterinaerleegemiddel i henhold til denne forordning

e) koordinere udveelgelsen af den ledende myndighed, der er ansvarlig for vurdering
af resultaterne af signalforvaltningsprocessen, jf. artikel 81, stk. 4,

f) udarbgde og offentliggare hvert ar en liste over referenceveterinaerleegemidler,
som er underlagt harmonisering af produktresuméer i overensstemmelse med
artikel 70, stk. 3.
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Kapitel XI
Feelles og proceduremaessigpestemmelser
Artikel 145
Det Stdende Udvalg foreteringerleegemidler
Kommissionen bistas af Det Staende Udvalg for Veterinaerleegemidler ("det staende
udvalg"”). Det staende udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr.
182/2011.
Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i foramgn(EU) nr. 182/2011
anvendelse.
Artikel 146
Andring af bilag Il
Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 147, stk. 2, med henblik pa at eendre bilag 1l ved at
tilpasse kravene vedrgrende derkhiske dokumentation for veterineerlaegemidlers
kvalitet, sikkerhed og effektivitet til den tekniske og videnskabelige udvikling.
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2. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 147,
stk. 3, med henblik p& at aendre bilag Il foat opnd en tilstraekkelig
detaljeringsgrad, der sikrer retssikkerhed og harmonisering samt eventuel
ngdvendig ajourfaring, samtidig med at man undgar ungdige endringer i forhold
til bilag 1l, herunder med hensyn til indfgrelsen af specifikke krav til
vetaineerleegemidler til nye terapiformer. Ved vedtagelsen af disse delegerede

retsakter tager Kommissionen behgrigt hgjde for dymg folkesundheden og

miljghensyn.
Artikel 147
Udgvelse af de delegerede befgjelser
1. Befgjelsen til at vedtage delegerede aktsr tillaegges Kommissionen pa de i denne

artikel fastsatte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. aldkebtk. 4, artikel 57, stk. 3,
artikel 106, stk. 6, artikel 109, stk. 1, artikel 115, stk. 3, artikel 118, stk. 2kelrt
136, stk. 709 artikel146, stk. 1og2t i | | Pgges Kommi sspaonen f
fem ar f r a é [ dat oen for d e n n €&omrhissioner dni ng
udarbejder en rapport vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni maneder
inden udlgbet af émarsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende
for perioder af samme varighed, medmindre Eureparlamentet eller Radet
modseetter sig en sadan forleengelse senest tre maneder inden udlgbet af hver

periode.
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Befgjelsen til at vedtage delerede retsakter, jf. artikel 146, stk. 2, tilleegges
Kommi ssi onen for en peri ode fra den
ikrafttreeden] til den ... [dato for denne forordnings anvendelse].

Den i artikel 37, stk. 4, artikel 57, stk. 3, artikel 106, stk, &rtikel 109, stk. 1,
artikel 115, stk. 3, artikel 118, stk. 2, artikel 136, stk.of artikel 146, stk. 1 og 2
omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa
Parlamentet eller Radet. En afggrelse om tilbagekaldelseebritgdegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pageeldende afgarelse, til ophar. Den far virkning
dagen efter offentligggrelsen af afggrels®en Europaeiske Unions Tideneléer pa

et senere tidspunkt, der angives i afggrelsen. Den bergrer ikéglgpden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13april 2016 om bedre lovgivning.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt- Europa

Parlamentet og Radet meddelelse herom.
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7. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artd&l stk. 4, artikel 57, stk. 3, artikel
106, sk. 6, artikel 109, stk. 1, artikel 115, stk. 3, artikel 118, stk. 2, artikel 136, stk.
7 og artikel 146, stk. 1 og,areeder kun i kraft, hvis hverken Eureparlamentet
eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pénémeder fra meddelelsen af
den pageeldende retsakt til Eurdparlamentet og Radet, eller hvis Europa
Parlamentet og RAadet inden udlgbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at ggre indsigelse. Fristen forleenges med to
maneder pa EuropRarlamentetslier Radets initiativ.

Artikel 148
Databeskyttelse

1. Medlemsstaterne anvendeturopa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/679 pa behandlingen af personoplysninger i medlemsstaterne i henhold til
naerveerende forordning.

2. Europa-Parlamentets ogRadetsf or or d ni n g ?(fifder)anvén@else gaé
Kommissionens og agenturets behandling af personoplysninger i henhold til

naerveerende forordning.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF
(EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/... afam beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens
institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sadanne
oplysninger og om opheevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgarelse nr.
1247/ 2002/ EF (EUT L ¢é).

* EUT: Indsaet venligst nummeret i teksten og nummer, dato og
offentligggrelseshenvisning for forordningen indeholdt i dokumer€CPRIS 31/18
(2017/0002(COD)).
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Kapitel XII
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser
Artikel 149
Opheevelse
Direktiv 2001/82/EFopheeves.
Henvisninger til det ophaevede direktiv geelder som henvisninger til naerveerende forordning
og leeses efter sammenligningstabellen i bilag IV.
Artikel 150
Forholdet til andre EUretsakter

1. Intet i denne forordning bergrer bestemmelserne i direl@&/22/EF.

2. Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/20068finder ikke anvendelse pa
veterinaerlaegemidler, der er omfattet af naerveerende forordning.

3. Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2067 finder ikke anvendelse pa

veterinaerleegemidler, der er omfattaef nservaerende forordning.

! Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om
behandling af eendringer af betingelserne i markedsfaringstilladelser for
humanmedicinske lsegemidler og veterinaerleegemidler (EUT L 334 af 12.12.2008,
s. 7).

2 Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om gkonomiske
sanktioner for tilsideseettdse af visse forpligtelser i forbindelse med
markedsfaringstilladelser udstedt i henhold til EuropaParlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 155 af 15.6.2007, s. 10).
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Artikel 151
Forudgaende ansggning

1. Procedurerne vedrgrende densagninger om markedsfaringstilladelser for
veterineerleegemidler eller om variationer, som er blevet godkendt i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004 nd e n den e
[anvendelsesdatoen for naerveerende forordning], afsluttes i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Procedurerne vedrgrende densagninger om markedsfaringstilladelser for
veterineerleegemidler, som er blevet godkendt i overensstelse med direktiv
2001/ 82/ EF i nden den e [ anvendel sesdat ¢
afsluttes i overensstemmelse med naevnte direktiv.

3. Procedurer, der indledes pa grundlag af artikel 33, 34, 35, 39, 40 og 78 i direktiv
2001/ 82/ EF i n d e delsesbatoen fér nderasrande nforordning],

afsluttes i overensstemmelse med naevnte direktiv.
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Artikel 152

Eksisterende veterinaerleegemidler, markedsfgringstilladelser og registreringer

Markedsfaringstilladelser for veteringerleegemidler og registreringeiaf
homgopatiske veteringerleegemidler, som er udstedt i overensstemmelse med
direktiv 2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004 inden den
[anvendelsesdatoen for naerveerende forordning], skal anses for at veere udstedt i
overensstemmelse med neerveererfdeordning og er som sadan underlagt de
relevante bestemmelser i denne forordning.

Dette stykkes farste afsnit finder ikke anvendelse pa markedsfaringstilladelser for
antimikrobielle veterinaerlaeegemidler, der indeholder antimikrobielt stof, som er
reserveet til  behandling af mennesker i overensstemmelse med
gennemfgrelsesretsakter omhandlet i artikel 37, stk. 5.

Veterinaerlaegemidler, som er markedsfgrt i overensstemmelse med direktiv
2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, kan fortsat udbydes tihd. [fem

ar efter anvendelsesdatoen for neerveerende forordning], ogsa selv om de ikke er i

overensstemmelse med naerveerende forordning.
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3. Uanset neerveerende artikels stk. 1 finder de perioder, der er omhandlet i artikel 39,
ikke anvendelse pé&eferenceveterinaerleegemidlerfor hvilke en tilladelse er blevet
udstedt inden den ... [denne forordnings anvendelsesdato], og i stedet finder de
tilsvarende bestemmelser i de ophaevede retsakter, som er omhandlet i naerveerende
artikels stk. 1, fortsat anvendelse edne forbindelse.

Artikel 153
Overgangsbestemmelser vedrgrende delegerede retsakter og
gennemfgrelsesretsakter

1. De delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 118, stk. 2, og de
gennemfgrelsesretsakter, der er omhandlet i artikel 37, stk. 5, artkél stk. 4,
artikel 77, stk. 6, artikel 95, stk. 8, artikel 99, stk. 6, og artikel 104, stk. 7, skal veere
vedtaget inden den ... [denne forordnings anvendelsesdato]. Sadanne delegerede
retsakter 0g gennemf Brel sesretsakeer fi
forordnings anvendelsesdato].

2. Uden at dette bergrer denne forordnings anvendelsesdato, vedtager Kommissionen
de del egerede retsakter, der er omhandl e
maneder inden denne forordnings anvendelsesdato]. Sadarelegrede retsakter

finder anvendelse fra den €é [denne foror
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3. Uden at dette bergrer denne forordnings anvendelsesdato, vedtager Kommissionen
de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 57, stk. 3, og artikel 146, stk. 2,
samt de gennemfgrelsesretsakter, der er omhandlet i artikel 55, stk. 3, og artikel
60, st k. 1, senest den é [12 m-neder i nc
Sadanne delegerede retsakter og gennemfgrelsesretsakter finder anvendelse fra
den ¢é [ oremngseanvéndelsesdato].

4. Uden at dette bergrer denne forordnings anvendelsesdato, vedtager Kommissionen
de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 109, stk. 1, og de
gennemfgrelsesretsakter, der er omhandlet i artikel 17, stk. 2 og 3, &%i8estk.

2, arti kel 1009, st k. 2, og artikel 115,
forordnings anvendelsesdato]. Sadanne delegerede retsakter og
gennemfgrelsesretsakter finder tidligst anvendelse fra den ... [denne forordnings
anvendelsesdato].

5. Uden at dette bergrer denne forordnings anvendelsesdato, tilleegges Kommissionen
befgjelser til at vedtage delegerede retsakter og gennemfgrelsesretsakter som
fastsat i neerveerende forordning fra den ... [datoen fra denne forordnings
ikrafttreeden]. Sadannedelegerede retsakter og gennemfgrelsesretsakter finder,
medmi ndre andet er fastsat [ nbrvbrende

[denne forordnings anvendelsesdato].
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Kommissionen skal, nar den vedtager delegerede retsakter og

gennemfgrelsesretsakter,f.j denne artikel, afsaette tilstraekkelig tid mellem

vedtagelsen og datoen for deres anvendelse.

Artikel 154
Etablering af lzzagemiddelovervagningsdatabasen og af fremstillinags
engrosforhandlingsdatabasen

Uden at dette bergrer denne forordnings anvendedtsgs, skal agenturet i samarbejde med
medlemsstaterne og Kommissionen i overensstemmelse med henholdsvis artikel 74 og 91
sikre etableringen af laegemiddelovervagningsdatabasen og af fremstilingsg

engrosforhandlingsdat abasmaanseredalsesdatol.den é [ de
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Artikel 155

Kompetente myndigheders fgrste input til l,egemiddeldatabasen

Senest den ... [denne forordnings anvendelsesdato] indsender de kompetente myndigheder
elektroniske oplysninger om alle veterineerlaegemidler, som papdeieeldende tidspunkt er
godkendt i deres medlemsstat, til agenturet, idet der ggres brug af det i artikel 55, stk. 3,
litra a), omhandlede format.

Artikel 156

Gennemgang af reglerne for miljgrisikovurdering

Senest den ... [denne forordnings anvendelsespditoeleegger Kommissionen Europa
Parlamentet og Radet en rapport om en forundersggelse af en kontrolordning for
virksomme stoffer ("monografier”) og andre mulige alternativer til gennemfgrelse af
miljgrisikovurderingen af for veterinaerleegemidler, som, hust er relevant, ledsages af et

lovgivningsmaessigt forslag.
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Artikel 157
Kommissionens rapport om traditionelle planteleegemidler, der anvendes til behandling af

dyr

Kommissionen rapporterer til Europd@arlamentet og Radet senest den ... [fem ar efter
anvendelsesdatoen for neerveerende forordning] om traditionelle planteleegemidler, der
anvendes til behandling af dyr i Unionen. Hvis det er relevant, udarbejder Kommissionen et
lovgivningsmaessigt forslag med henblik pa at indfare en forenklet ordning for rtegiig
af traditionelle plantelsegemidler, der anvendes til behandling af dyr.
Medlemsstaterne indsender oplysninger til Kommissionen om sadanne traditionelle
plantelaegemidler pa deres omrader.

Artikel 158

Evaluering af foranstaltninger vedrgrende dyr aklstefamilien

Senest den ... [tre ar efter denne forordnings anvendelsesdato] forelaegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport med dens vurdering af situationen for sa vidt
angar leegemiddelbehandling af dyr af hestefamilien og udelukkelseaahdra fadekaeden,
herunder i forbindelse med import af dyr af hestefamilien fra tredjelande, som skal fglges
op af eventuelle passende foranstaltninger fra Kommissionens side, idet der navnlig tages
hensyn til folkesundheden, dyrevelfaerd, risiko for svig dige konkurrencevilkar med

tredjelande.
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Artikel 159

Overgangsbestemmelser vedrgrende visse certifikater for god fremstillingspraksis

Uden at dette bergrer denne forordnings anvendelsesdato, finder forpligtelserne vedrgrende
certifikater ~ for god  fremstiingspraksis for inaktiverede  immunologiske
veterinaerleegemidler, der er fremstillet af patogener og antigener udvundet fra et eller flere
dyr i en epidemiologisk enhed og anvendt til behandling af dette eller disse dyr i samme
epidemiologiske enhed elleil behandling af et eller flere dyr i en enhed, som har en
bekreeftet epidemiologisk forbindelse, fgrst anvendelse fra anvendelsesdatoen for de
gennemfgrelsesretsakter, som fastseetter specifikke foranstaltninger vedrgrende god

fremstillingspraksis for de gterinaerleegemidler, der er omhandlet i artikel 93, stk. 2.
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Artikel 160*

Ikrafttreederng anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggareBen Europaeiske

Unions Tidende

Den finder anvendelse fra den ... [tre arefterdee f or or dni ngs i krafttrb
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdigeti ..., den ...

Pa EuropaParlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
* EUT: Sarg venligst for at sikre, at denne forordning treeder i &aafitidig med de

forordninger, der er indeholdt i dokumenterne ®BNS 43/18 (2014/0255(COD))
og PECONS 44/18 (2014/02056(COD)).
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BILAG |

Oplysninger omhandlet i artikel 8tk. 1, litra a)
1. Retsgrundlag for anvendelse af markedsfaringstilladelsen.

2. Ansgger

2.1. Navn eller firmanavrog fast adresse eller registreret forretningssted for

ansggeren

2.2.  Navn eller firmanavn og fast adresse eller registreret forretningssted for
fremstilleren/fremstillerneller importgren/importgrerne af det feerdige
veterineerleegemiddel og navn eller firmanavn og fast adresse eller registreret

forretningssted for fremstilleen af det/de virksomme stof/stoffer

2.3. Navn og adresse pa de steder, som er involveret i de forskellige trin i

fremstillingen importen, kontrollen og batchfrigivelsen
U

3. Identifikation af veterinaerleegemidlet

3.1. Veterineerleegemidlets nawy ATCvet-kode (Anatomical Therapeutic

Chemical Veterinary code)

3.2. Virksomme stoffeng, hvis det er relevant, fortyndingsmidler
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3.3. Styrkeeller, i tilfeelde af immunologisk veterinaerlaegemiddel, biologisk

aktivitet, styrke eller titer
3.4. Leegemiddelform
3.5, Administrationsvej
v
3.6. Malarter
4. Oplysninger om fremstilling og leegemiddelovervagning

4.1. Dokumentation for en fremstillingstilladelséer et certifikat for god

fremstillingspraksis
42. URef erencenummer for | Pgmasteridel overv-g
5. Oplysninger om veterinaerlsegemidlet

5.1. Foreslaetproduktresumé udarbejdet i overensstemmelse med artikel 35
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5.2. Beskrivelse af endelig preesentationsmade for veterinaerlaeagemidlet, herunder

emballage og maerkning

5.3.  Forslag til oplysningsekst pa den indre emballage, ydre emballage og
indleegssedlen i overensstemmelse axtidtel 10-16.

Andre oplysninger

6.1. Liste over de lande, hvor der er udsteliir tilbagekaldten

markedsfaringstilladelse for veterinaerlsegemidlet

6.2. Kopier af alle de produktresuméer, som er medtaget i betingelserne i

mar kedsf RBringstilladel ser, som medl| ems

6.3. Liste over de lande, hvori der er ansggt om eller givet afslag pa

markedsfgringstilladelse

6.4. Liste overmedlemsstatetv or i vet eri nbr |l pgemi dl et sk

6.5. Kritiske ekspertrapporter oneterinaerleegemidletkvalitet, sikkerhed og

virkning.
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BILAG Il

Krav omhandlet i artikel 8, stk.1, litra b)

: Dette bilag vil blive aendret af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 146,
stk. 2, og artikel 153, stk. 3. Alle henwmisger i dette bilag til artikler eller til "dette
direktiv" eller "nzerveerende direktiv" forstds, medmindre andet er angivet, som
henvisninger til direktiv 2001/82/EF.
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INDHOLDSFORTEGNELSE

INDLEDNING OG OVERORDNEDE PRINCIPPER

AFSNIT |

KRAV VEDRYRENDE VETERINARLAGEMIDLER, BORTSET FRA
IMMUNOLOGISKE VETERINARLAGEMIDLER

DEL 1: RESUME AF MATERIALET

A. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

B. RESUME AF PRODUKTEGENSKABER, MZRKNING OG INDLAGSSEDDEL

C. UDF@RLIGE OG KRITISKE RESUMEER

DEL 2 FARMACEUTISKE (FYSISKKEMISKE, BIOLOGISKE ELLER

| MIKROBIOLOGISKE) OPLYSNINGER (KVALITET))

Grundleeggende principper og krav

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING AF
INDHOLDSSTOFFERNE
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1. Kvalitative oplysninger

2. Almindeligt benyttede betegnelser

3. Kvantitative oplysninger

4. Farmaceutisk udviklingsarbejde

B. BESKRIVELSE AF FREMSTILLINGSMADEN
C. KONTROL AF UDGANGSMATERIALER

1. Generelle krav
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1.1. Virksomme stoffer

1.1.1. Virksomme stoffer, der er opfart i farmakopéer

1.1.2.  Virksomme stoffer, der ikke er opfart i en farmakopé

1.1.3. Fysiskkemiske egenskaber, som kan pavirke biotilgaengeligheden

1.2. Hjeelpestoffer

1.3. Lukkemekanismer for beholdere

1.3.1. Virksomt stof

1.3.2. Feerdigprodukt

1.4. Stoffer afbiologisk oprindelse
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D. KONTOLAFPR@VNINGER, DER GENNEMFZRES MIDT |
FREMSTILLINGSPROCESSEN

E. KONTROL AF FARDIGPRODUKTET

1. Generelle egenskaber ved det feerdige lsegemiddel

2. ldentifikation og kvantitativ bestemmelse af virksomt stof/virksonstoéer
3. Identifikation og kvantitativ bestemmelse af hjselpestoffer

4. Sikkerhedsundersggelser

F. STABILITETSUNDERSYJGELSER
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1. Virksomme stoffer

2. Det feerdige laeegemiddel

G. ANDRE OPLYSNINGER

DEL 37 SIKKERHEDS OGRESTKONCENTRATIONSUNDERSYGELSER

A. Sikkerhedsundersggelser

KAPITEL I: GENNEMFZRELSE AF UNDERS@GELSER

1. Preecis identifikation af leegemidlet og dets virksomme stof/stoffer

2. Farmakologi
2.1. Farmakodynamik
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2.2. Farmakokinetik

3. Toksikologi

3.1. Enkeltdosistoksisitet

3.2. Toksicitet ved gentagen dosis
3.3. Tolerancen hos malarterne

3.4. Toksisk virkning pa forplantningsevnen, herunder udviklingstoksicitet

3.4.1. Undersggelse af virkning pa forplantningsevnen
3.4.2. Undersggelse af udviklingstoksicitet
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3.5. Genotoksicitet

3.6. Carcinogenicitet
3.7. Undtagelser

4, Andre krav

4.1. Seerlige undersggelser

4.2.  Restkoncentrationers mikrobiologiske egenskaber
4.2.1. Mulig virkning pa menneskets tarmflora

4.2.2 Potentielle virkninger pa mikroorganismer, som anvendes ved industriel

fodevareforarbejdning
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4.3. lagttagelser pa mennesker

4.4. Udvikling af resistens
5. Brugersikkerhed
6. Miljgrisikovurdering

6.1. Miljarisikovurdering afveterinaerleegemidler, der ikke indeholder eller bestar af ger

modificerede organismer

6.2. Miljarisikovurdering af veterineerlaegemidler, der indeholder eller bestar af genetis

modificerede organismer
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KAPITEL Il: FREMLAGGELSE AF OPLYSNINGER OGOKUMENTATION

B. Undersggelser for restkoncentrationer

KAPITEL I: GENNEMFQRELSE AF AFPRVNINGER
1. Indledning

2. Metabolisme og restkinetik

2.1. Farmakokinetik (absorption, fordeling, metabolisme, udskillelse)

2.2. Nedbrydning afestkoncentrationer

3.  Metode til analyse af restkoncentrationer
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KAPITEL Il:  FREMLAEGGELSE AF OPLYSNINGER OG DOKUMENTATION

1. Identifikation af produktet

DEL 41 PRAKLINISKE OG KLINISKE FORS@G
KAPITEL I: PRAEKLINISKE KRAV

A. Farmakologi

Al Farmakodynamik

A.2. Udvikling af resistens

A.3. Farmakokinetik

B. Tolerancen hos den dyreart, produktet er bestemt for
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KAPITEL II: KLINISKE KRAV

1. Generelle principper

2. Udfarelse af kliniske forsgg

KAPITEL Il OPLYSNINGER OGDOKUMENTATION
1. Resultater af preekliniske forsgg

2. Resultater af kliniske forsgg

AFSNIT 1l

BESTEMMELSER VEDRZRENDE IMMUNOLOGISKE VETERINARLAGEMIDLER

DEL 1: RESUME AF MATERIALET

A. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
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B. RESUME AF PRODUKTEGENSKABERVIZRKNING OG INDLAGSSEDDEL

C. UDF@RLIGE OG KRITISKE RESUMEER

DEL 2 KEMISKE, FARMACEUTISKE OG BIOLOGISKE/MIKROBIOLOGISKE
T OPLYSNINGER (KVALITET)

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING AF
INDHOLDSSTOFFERNE

1. Kvalitative oplysninger

2. »Almindeligt benyttede betegnelser«

3. Kvantitative oplysninger
4. Produktudvikling
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B. BESKRIVELSE AF FREMSTILLINGSMADEN

C. FREMSTILLING OG KONTROL AF UDGANGSMATERIALER

1. Udgangsmaterialer, der er opfart i farmakopéer

2. Udgangsmaterialeder ikke er opfart i en farmakopé

2.1. Udgangsmaterialer af biologisk oprindelse

2.2. Udgangsmaterialer, der ikke er af biologisk oprindelse.

D. KONTROLAFPR@VNINGER VED FREMSTILLINGSPROCESSEN
E. KONTROLAFPR@VNING AF FARDIGPRODUKTET

1. Generelleegenskaber ved det feerdige leegemiddel
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2. ldentifikation af det eller de virksomme stoffer

3. Titer eller styrke for batchen

4. ldentifikation og kvantitativ bestemmelse af adjuvanter

5. Identifikation og kvantitativ bestemmelse af hjeelpestoffer

6. Sikkerhedsundersggelser

7. Sterilitets og renhedsforsgg

8. Restfugtighed

9. Inaktivering
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F. ENSARTETHED MELLEM BATCHER

G. STABILITETSUNDERS@GELSER

H. ANDRE OPLYSNINGER

DEL 3171 AFPR@VNING AF SIKKERHED

A. INDLEDNING OG GENERELLE KRAV

B. LABORATORIEFORS@G

1. Sikkerhed ved administration af en enkelt dosis

2. Sikkerhed ved en enkelt administration af en overdosis

3. Sikkerhed ved gentagen administration af en enkelt dosis
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4. Undersggelse af forplantningsevne

5.  Undersggelsaf immunologiske funktioner

6. Seerlige bestemmelser for levende vacciner

6.1. Spredning af vaccinestammer

6.2. Spredning i det vaccinerede dyr

6.3. Sveekkede vacciners reversion til virulens
6.4. Vaccinestammens biologiske egenskaber

6.5. Rekombination eller genom resortering af stammer

7. Brugersikkerhed
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8. Undersggelse af restkoncentrationer

9. Interaktion
C. FELTUNDERSOGELSER
D. MILIGRISIKOVURDERING

E. PAKRAEVET VURDERING VED VETERINZARLAGEMIDLER, DER INDEHOLDEF
ELLER BESTARAF GENETISK MODIFICEREDE ORGANISMER

DEL 41 EFFEKTIVITETSFORSQJG

KAPITEL |

1. Generelle principper

2. Udfgrelse af forsggene

KAPITEL Il

A. Generelle krav
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B. Laboratorieforsgg

C. Feltforsgg
DEL 57 OPLYSNINGER OG DOKUMENTATION
A. INDLEDNING

B. LABORATORIEUNDERSYJGELSER

C. FELTUNDERSYGELSER
DEL 61 BIBLIOGRAFISKE OPLYSNINGER
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AFSNIT 1
KRAV TIL SARLIGE ANSOGNINGER OM MARKEDSFZRINGTILLADELSE

1. Generiske veterinaerlaegemidler

N

. Biologiske veterineerleegemidler, der svarer til allergoldkendte veterinaerleegemidler

w

. Almindelig anvendelse inden for veterineermedicin (Wsliablished veterinary use)

B

Kombinationsveterineerleegemidler
5.  Ansggninger med informeret samtykke
6. Dokumentation for ansggninger under seertigesteendigheder

7. Kombinerede ansggninger om markedsfgringstilladelse

AFSNIT IV
KRAV TIL ANS@GNINGER OM TILLADELSE TIL MARKEDSFZRING AF SARLIGE
VETERINAERLAGEMIDLER

1. IMMUNOLOGISKE VETERINAERLAGEMIDLER

2. HOMOQOPATISKE VETERINAERLAGEMIDLER
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INDLEDNING OG OVERORDNEDE PRINCIPPER

1. De oplysninger og den dokumentation, der skal ledsage en ansggning om
markedsfaringstilladelse i henhold til artikel-12d, skal forelsegges i overensstemmelse med
bestemmelserne i dette bilag og den vejledning, der er odfgjotit af Kommissionen The

rules governing medicinal products in the European Uniémlume 6 B, Notice to

applicants, Veterinary medicinal products, Presentation and content of the Dossier.

2. Ved udarbejdelsen af ansggningsmaterialet vedrgrende rsiankegstilladelse skal
ansggerne ogsa tage hensyn til den aktuelle veterinaermedicinske viden og de videnskabelige
retningslinjer for veterinaerlaegemidlets kvalitet, sikkerhed og effektivitet, der offentliggares
af Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMEA)de gvrige farmaceutiske EU
retningslinjer, der er offentliggjort af Kommissionen i de forskellige binthaf rules

governing medicinal products in the European Union

3. For sé vidt angar ansggningsmaterialets (farmaceutiske) punkter om kvalitet (fysisk
kemiske, biologiske eller mikrobiologiske praver) geelder alle relevante monografier,
herunder de generelle monografier og de generelle kapken Europaeiske Farmakop€or

sa vidt angar ansggningens punkter om immunologiske veterineerlaegemidlees, kvalit
sikkerhed og effektivitet geelder alle relevante monografier, herunder de generelle
monografier og de generelle kapitlddbén Europaeiske Farmakopé

4. Fremstillingsprocessen skal opfylde kravene i Kommissionens direktiv 91/412¢(B@F
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for veterineerleegemidler og veere i
overensstemmelse med de principper og retningslinjer onfrgodtillingspraksis, der er
offentliggjort af KommissionenThe rules governing medicinal products in the European

Union, Volume 4.

! EFT L 228 af 17.8.1991, s. 70.
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5. Alle oplysninger af betydning for evalueringen af det pagaeldende veterinaerlzegemiddel
skal anfgres i ansggningen, bwenten disse oplysninger er gunstige eller ugunstige for det
pageeldende leegemiddel. Isaer bar alle relevante oplysninger om ufuldsteendige eller afbrudte
afprgvninger eller forsgg vedrgrende veterineerleegemidlet anfgres.

6. Farmakologiske og toksikologiskedersggelser og undersggelser af restkoncentrationer
og sikkerhed gennemfares i overensstemmelse med de principper om god laboratoriepraksis
(GLP), der er fastsat i Eurofzarlamentets og Radets direktiv 2004/16/&§ 2004/9/EE

7. Medlemsstaterne skakse, at alle dyreforsgg gennemfgres i overensstemmelse med
Radets direktiv 86/609/EBF

8. Af hensyn til vurderingen af forholdet mellem fordele og risici skal alle nye oplysninger,
som ikke er indeholdt i den oprindelige ansggning, og alle oplysninger om
veterinaerleegemiddelovervagning indgives til den kompetente myndiygeder er blevet

givet markedsfgringstilladelse, skal eventuelle aendringer i oplysningerne i sagen indgives til
de kompetente myndigheder i overensstemmelse med kravene i Kommissionens forordning
(EF) nr. 1084/2008eller (EF) nr. 1085/20GFor sa vidt angar veterinzerlaagiler, der er
godkendt i henhold til artikel 1 i naevnte forordninger.

9. Ansggningsmaterialet skal indeholde en miljgrisikovurderiogbindelse med udsaetning i
miljget af veterinaerleegemidler indeholdende eller bestdende af genetisk modificerede
organismer som defineret i artikel 2 i Eureparlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF
Oplysningerne skal forelaegges i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv
2001/18/EF og EuropRarlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/200der hensyn

til de vejledninge, der er offentliggjort af Kommissionen.

EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
EUT L 50 af20.2.2004, s. 28.
EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
EUT L 159 af 27.6.2003, s. 1.
EUT L 159 af 27.6.2003, s. 24.
EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
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10. I forbindelse med ansggninger om markedsfgringstilladelse til veterineerleegemidler,
bestemt til dyrearter og indikationer, der kun repraesenterer mindre markedssegmenter, kan
der anvendes en mere fleksibelditg. | sddanne tilfeelde bar relevante videnskabelige
retningslinjer og/eller videnskabelig radgivning falges.

Dette bilag er inddelt i fire afsnit:

| afsnit | beskrives de standardiserede krav vedrgrende veteringerleegemidler bortset

immunologiskeveterinaerlaegemidler.

| afsnit 1l beskrives de standardiserede krav vedrgrende ansggninger om immunolog
veteringerleegemidler.

| afsnit 11l beskrives seerlige typer af ansggningsmateriale vedrgrende

markedsfgringstilladelse og krav.

| afsnit IV beskrives krav til ansggningsmateriale vedrgrende seerlige typer af
veteringerleegemidler.
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AFSNIT |

KRAV VEDRZRENDE VETERINAERLAGEMIDLER, BORTSET FRA

IMMUNOLOGISKE VETERINARLAGEMIDLER

Falgende krav finder anvendelse pa veteringerlaeegemidler bortsetrftanologiske
veterinaerleegemidler, med mindre andet er angivet i afsnit Ill.

DEL 1: RESUME AF MATERIALET

A. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Det veteringerleegemiddel, som ansggningen vedrgrer, skal identificeres ved dets navn og
navnet pa dets virksomme stof(fegmt styrke og laegemiddelform, administrationsvej og
metode (jf. direktivets artikel 12, stk. 3, litra f)) og beskrivelse af endelig preesentationsmade,
herunder emballage, maerkning og indlsegsseddel (jf. direktivets artikel 12, stk. 3, litra I)).
Ansggeras navn og adresse samt navn og adresse pa fremstillerne og de steder, der har veeret
involveret i de forskellige fremstillingsstadier, afpravning og frigivelse (herunder

fremstilleren af feerdigproduktet og fremstiller(e) af det/de virksomme stof(ferhvis,

relevant, navn og adresse pa importgren skal anfares.

Ansggeren skal angive titler og antal af dokumentationsbind, der forelaegges til stgtte for
ansggningen, og anfgre, hvilke prgver der eventuelt ogsa vedlaegges.

Ud over de administrative oplysningeial der vedlaegges dokumentation for, at fremstilleren
har tilladelse til fremstilling af de pageeldende veteringerlaeegemidler, som defineret i artikel 44,
og en liste over lande, hvor der er udstedt tilladelse, eksemplarer af alle resuméer af
produktets egeskaber i overensstemmelse med artikel 14 som godkendt af medlemsstaterne
samt en liste over lande, hvor der er indgivet ansggning, eller hvor markedsfaringstilladelse er

blevet naegtet.
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B. RESUME AF PRODUKTEGENSKABER, MZARKNING OG INDLAGSSEDDEL
Ansggerenlgal fremlaegge et forslag til resumé af produktets egenskaber i overensstemmelse
med dette direktivs artikel 14.

Der skal fremlaegges forslag til meerkningsteksten pa den indre og ydre emballage i
overensstemmelse med dette direktivs afsnit V samt til eseggtieddel, safremt en sddan
kreeves i henhold til artikel 61. Derudover skal ansggeren vedlaegge en eller flere praver eller
modeller af den endelige praesentationsmade for veterinzerlzegemidlet pa mindst ét af EU's
officielle sprog. Modellen kan leveres i sitid og elektronisk, hvis der opnaet
forhandsgodkendelse fra den kompetente myndighed.

C. UDFZRLIGE OG KRITISKE RESUMEER

| overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, skal der indsendes udfgrlige og kritiske resuméer
af resultaterne af farmaceutiske (fyskekmiske, biologiske eller mikrobiologiske) praver,
undersggelser af sikkerhed og restkoncentration, af preekliniske og kliniske forsgg og af
afprgvninger, der vurderer veterineerleegemidlets potentielle miljgrisiko.

De udfarlige og kritiske resuméer udarbsjdea de afspejler den videnskabelige viden pa det
tidspunkt, ansggningen indgives. De skal indeholde en evaluering af de forskellige
afprgvninger og forsgg, som udggr ansggningsmaterialet for markedsfaringstilladelse, og skal
omfatte alle emner, der edegante for vurderingen af veterinaerleegemidlets kvalitet,

sikkerhed og effektivitet. Resuméerne skal angive udfarlige resultater af de indsendte

afprgvninger og forsgg og praecise bibliografiske henvisninger.
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Alle veesentlige oplysninger skal resumeresstilleeg, om muligt i tabelform eller grafisk

form. De udfarlige og kritiske resumeéer og tilleeggene skal indeholde preecise
krydshenvisninger til oplysningerne i den oprindelige dokumentation.

De udfarlige og kritiske resuméer skal veere underskrevet ogetjaig der skal vedlaegges
oplysninger om forfatterens uddannelse, efteruddannelse og erhvervserfaring. Forfatterens
erhvervsmaessige forbindelse til ansggeren skal anfgres.

Hvis det virksomme stof indgar i et humanmedicinsk lazegemiddel, som er godkendt i
overensstemmelse med kravene i bilag | til EusBpdamentets og Radets direktiv

2001/83/EE, kan det kvalitetsrelaterede generellaureé i modul 2, punkt 2.3, i naevnte bilag
erstatte resuméet vedrgrende dokumentation om det virksomme stof eller eventuelt produktet.
Hvis den kompetente myndighed offentligt har bekendtgjort, at de kemiske, farmaceutiske og
biologiske/mikrobiologiske oplysnger vedrgrende feerdigproduktet kun ma medtages i
materialet i cdformat (Common Technical Document), kan det udfarlige og kritiske resumé
af resultaterne af farmaceutiske forsgg fremlaegges i det kvalitetsrelaterede generelle
resuméformat.

Hvis ansggnigen vedrgrer en dyreart eller indikationer, der repraesenterer mindre
markedssegmenter, kan det kvalitetsrelaterede generelle resuméformat anvendes uden de

kompetente myndigheders forhdndsgodkendelse.

! EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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DEL 27 FARMACEUTISKE (FYSISKKEMISKE, BIOLOGISKE ELLER
MIKROBIOLOGISKE) OPLYSNINGER (KVALITET))

Grundlaeggende principper og krav

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til artikel 12, stk. 3, litra j), forste led,
skal vedlaegges ansggningen om tilladelse til markedsfaring, afgives i overendstemaete
folgende krav:

De farmaceutiske (fysiskemiske, biologiske eller mikrobiologiske) data skal for sa vidt

angar det/de virksomme stof(fer) og det feerdige veterinaerlaegemiddel indeholde oplysninger
om fremstillingsprocessen, karakteriseringeggnskaber, kvalitetskontrolforanstaltninger og
-krav, stabilitet samt en beskrivelse af det faerdige veterinaerlaegemiddels sammenseaetning,
udvikling og form.

Alle monografier, herunder generelle monografier og generelle kapdlem Europeeiske
Farmakopéeller, hvis fraveerende heri, i en medlemsstats nationale farmakopé, finder
anvendelse.

Alle afprgvningsprocedurer skal opfylde kriterierne for analyse og kontrol af
udgangsmaterialets og feerdigproduktets kvalitet og bar veere i overensstemmelse med
geeldendeatningslinjer og krav. Resultaterne af valideringsundersggelserne skal forelsegges.
Alle afprgvningsmetoder skal beskrives udfgrligt, for at de kan gentages ved de
kontrolanalyser, der foretages pa den kompetente myndigheds anmodning; anvendes der
seerligt wistyr, beskrives dette tilstraekkeligt udfarligt, eventuelt vedlagt et diagram.
Sammensaetningen af laboratoriereagenserne suppleres om forngdent med
fremstillingsmetoden. Hvad angar prgvningsprocedurer, som er medigeEuropaeiske
Farmakopéeller en mdlemsstats farmakopé, kan denne beskrivelse erstattes af en detaljeret

henvisning til den pageeldende farmakopé.
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Hvis det er relevant, skal der anvendes kemisk og biologisk referencematerizdéa fra
Europaeiske Farmakopélvis der anvendes andre refergmeeparater ogstandarder, skal

disse angives og beskrives detaljeret.

Hvis det virksomme stof indgar i et humanmedicinsk lazegemiddel, som er godkendt i
overensstemmelse med kravene i bilag 1 til direktiv 2001/83/EF, kan de kemiske,
farmaceutiske og biologke/mikrobiologiske oplysninger i modul 3 i naevnte direktiv erstatte
dokumentationen om det virksomme stof eller eventuelt feerdigproduktet.

De kemiske, farmaceutiske og biologiske/mikrobiologiske oplysninger om det virksomme

stof eller feerdigproduktet mauk medtages i materialet i efdrmat, hvis den kompetente
myndighed offentligt har bekendtgjort denne mulighed.

Hvis der er tale om en ansggning, der vedrgrer en dyreart eller indikationer, der repraesenterer
mindre markedssegmenter, kan-tmimatet anvedes uden de kompetente myndigheders
forhandsgodkendelse.

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING AF

INDHOLDSSTOFFERNE

1. Kvalitative oplysninger

Ved »kvalitativ sammensaetning« af veterinaerlaagemidlets indholdsstoffer forstas betegnelsen

for eller beskrielsen af:

0 det/de virksomme stof/stoffer

AM\1166632DA.docx 361470 PE579.75%01-00

DA DA



0 hjeelpestofferne, uanset disses art og den anvendte maengde, herunder farvestoffe
konserveringsmidler, adjuvanter, stabilisatorer, fortykkelsesmidler, emulgatorer,

smagskorrigerende stoffer, aromastoffer osv.

d de stoffer, der indgar i veteringerleegemidlets ydre skal, og som er bestemt til at ind
oralt eller pa anden made til dyr, som f.eks. kapsler, gelatinekapsler.

Disse angivelser suppleres med alle relevante oplysninger om den indre og, hvig, réévan

ydre emballage og eventuelt om dennes lukkemekanisme samt oplysninger om tilbehgr, som

lzegemidlet anvendes eller indgives med, og som leveres sammen med lsegemidlet.

2. Almindeligt benyttede betegnelser

Ved »almindeligt benyttede betegnelser« tiligatye af veterinaerleegemidlernes

indholdsstoffer forstas, med forbehold af anvendelsen af de gvrige bestemmelser fastsat i

artikel 12, stk. 3, litra c):

o0 for de indholdsstoffer, der er optag&@en Europeeiske Farmakopéer i en medlemsste
nationale &rmakopé: den titel, der er anvendt i den pagaeldende monografi, med
henvisning til den pageeldende farmakopé
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o0 for andre indholdsstoffer: det af Verdenssundhedsorganisationen (WHQO) anbefalec
internationale feellesnavn (INN) samt eventuelt et afadéeésnavn eller i mangel heraf
den ngjagtige videnskabelige betegnelse; indholdsstoffer, for hvilke der ikke findes
internationalt faellesnavn eller en ngjagtig videnskabelig betegnelse, betegnes ved
angivelse af, hvordan og hvoraf de er fremstithet, forngdent suppleret med alle andr
relevante oplysninger

d for farvestoffer: angivelse af det »fFwmmer, som de har faet i Rés direktiv

78/25/EQDE.
! EFTL 11 af 14.1.1978, s. 18.
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3. Kvantitative oplysninger

3.1. For den »kvantitative sammensaetning« af alle virksomme stoffer i veterinaerleege!
er det ngdvendigt, afhaengigt af dispenseringsformen, at angive masse eller enhe
biologisk aktivitet, aten pr. doseringsenhed eller pr. magdler volumenenhed for
hvert af de virksomme stoffer.

Enheder for biologisk aktivitet anvendes for stoffer, som ikke kan defineres kemisl
WHO har fastsat en international enhed for biologisk aktivitet, skalelanvendes.
Hvis der ikke er blevet fastsat nogen international enhed, skal enhederne for biolc
aktivitet udtrykkes pa en sddan made, at der gives entydige oplysninger om stoffe
virkemade, om muligt under anvendelse af enhebBeni Europaeiske Fmakopé

Nar det er muligt, skal der anfares biologisk aktivitet pr. maslla volumenenhed.
Disse angivelser suppleres:

o0 for preeparater, som kun indeholder en enkelt dosis, med masse eller biologis

enheder for hvert virksomt stof pmkeltdosisbeholder under hensyntagen til de

kvantum af produktet, der kan udnyttes, eventuelt efter oplgsning

d for veteringerleegemidler, der skal indgives drabevis, med masse eller biologis
enheder af hvert virksomt stof pr. drabe eller i det amfdet, der svarer til 1 ml

eller 1 g af produktet

o0 for miksturer, emulsioner, granulater og andre dispenseringsformer, der skal
indgives i afmalte maengder, med masse eller biologiske enheder af hvert virl

stof pr. afmalt maengde.
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3.2. Virksommestoffer, som er blandinger eller derivater, betegnes kvantitativt ved der
samlede masse, og, safremt det er ngdvendigt eller har betydning, ved massen a

eller de virksomme molekyledele.

3.3. For veterinaerleegemidler, der indeholder et virksonit ston der for farste gang er
ansggt om markedsfgringstilladelse for i en medlemsstat, skal den kvantitative an
af et virksomt stof, som er et salt eller hydrat, konsekvent udtrykkes som massen
aktive enhed (de aktive enheder) i molekylethBeantitative sammensaetning af alle
senere godkendte veterinaerleegemidler i medlemsstaterne skal angives pa samm

nar der er tale om samme virksomme stof.

4. Farmaceutisk udviklingsarbejde

Der skal redegares for valg af sammensaetning, indholdsstutepestoffernes pataenkte
funktion i feerdigproduktet samt af dets indre emballage, eventuel yderligere emballage og
ydre emballage. Redeggrelsen skal dokumenteres gennem videnskabelige data om det
farmaceutiske udviklingsarbejde. Overdosering i fortibldeklarationen skal angives og
begrundes. Det skal godtggres, at de mikrobiologiske egenskaber (mikrobiologisk renhed og
antimikrobiel aktivitet) og brugervejledningen for anvendelsen er egnet til den anvendelse af
veterinaerleegemidlet, der er angivahsggningsmaterialet vedrgrende

markedsfaringstilladelse.
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B. BESKRIVELSE AF FREMSTILLINGSMADEN

Der skal foreleegges oplysninger om hver fremstillers navn, adresse og ansvarsomrade og om

hvert pateenkt produktionssted eller produktionsanleeg, som er insilfermstilling og

afprgvning.

Den »beskrivelse af fremstillingsmaden, der i henhold til artikel 12, stk. 3, litra d), skal

vedleegges ansggningen om tilladelse, skal affattes saledes, at den giver en tilfredsstillende

forestilling om arten af danvendte processer.

Den skal saledes mindst omfatte:

0 en opregning af de forskellige faser i fremstillingen, der gor det muligt at vurdere, o
anvendte fremgangsmader til fremstilling af dispenseringsformen har kunnet fremk

ugnskede aendringer i indldsstofferne

0 ved kontinuerlig fremstilling: alle oplysninger om de forholdsregler, der er truffet for

sikre, at feerdigproduktet er ensartet

0 den faktiske hovedforskrift med kvantitativ angivelse af alle anvendte stoffer, idet
maengderne af hjaadptoffer, i det omfang dispenseringsformen ger det ngdvendigt, «
kan angives tilnaermelsesvis; stoffer, der eventuelt forsvinder under

fremstillingsprocessen, skal anfares; enhver overdosering skal angives og begrunc

AM\1166632DA.docx 366470 PE579.75%01-00

DA



d angivelse af de trinfremstillingsprocessen, hvor der udtages praver med henblik pd
proceskontrol og de graenseveerdier, der anvendes, nar andre data i dokumentatiol

at sadanne prgver er ngdvendige for kvalitetskontrollen af faerdigproduktet

0 angivelse af de undersdgger, der ligger til grund for validering af fremstillingsprocess

0g, eventuelt, et procesvalideringsskema for partier af produktionsstarrelse

o0 for sterile produkter, til hvilke der benyttes sterilisationsstandarder, der ikke er besk
farmakopén: detaljerede oplysninger om de sterilisationsprocesser og/eller aseptis

procedurer, der er benyttet.

C. KONTROL AF UDGANGSMATERIALER

1. Generelle krav

| dette afsnit forstas ved »udgangsmaterialer« alle veterinzerleegemidlets og eventuelt
beholderens,drunder lukkemekanismens, indholdsstoffer, saledes som disse er opregnet
ovenfor under afdeling A, punkt 1.

Materialet skal indeholde specifikationer og oplysninger om de afprgvninger, der skal

gennemfgres med henblik pa kvalitetskontrol af alle partiedgingsmaterialer.
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De rutinemaessige afprgvninger, der foretages pa hvert parti af udgangsmaterialer, skal veere i
overensstemmelse med oplysningerne i ansggningen om markedsfgringstilladelse. Safremt
der benyttes andre undersggelser end dem, der er ni@vnakopéen, skal dette begrundes

ved at bevise, at udgangsmaterialerne opfylder kvalitetskravene i denne farmakopé.

Hvis European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare har udstedt
overensstemmelsescertifikat for et udgangsmaterialesomt stof eller hjselpestof, udgar

dette certifikat henvisningen til den relevante monogragm Europaeiske Farmakaopé

Hvis der henvises til et overensstemmelsescertifikat, garanterer fremstilleren skriftligt
ansggeren, at fremstillingsprocessen ikkblevet sendret, efter at European Directorate for

the Quality of Medicines and HealthCare udstedte overensstemmelsescertifikatet.

Der skal fremlaegges analysecertifikater for udgangsmaterialerne for at godtgere overholdelse
af den definerede specifikation.

1.1. Virksomme stoffer

Der skal foreleegges oplysninger om hver fremstillers navn, adresse og ansvarsomrade og om
hvert pateenkt produktionssted eller produktionsanleeg, som er involveret i fremstilling og
afprgvning af et virksomt stof.

Hvis der er tale omet veldefineret virksomt stof, kan fremstilleren af det virksomme stof eller
ansggeren foranledige, at falgende oplysninger afgives direkte til de kompetente myndigheder

i et separat dokument som en Active Substance Master File:
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a) en detaljeret beskrilege af fremstillingsprocessen

b) en beskrivelse af kvalitetskontrollen under fremstillingen

C) en beskrivelse af procesvalideringen.

| sa fald skal fremstilleren imidlertid forsyne ansggeren med alle de oplysninger, som er
ngdvendige, for at denne keage ansvaret for veterinaerlaeegemidlet. Fremstilleren skal

skriftligt bekraefte over for ansggeren, at den pageeldende vil sgrge for ensartethed mellem
fabrikationspartierne og ikke aendre fremstillingsprocessen eller specifikationerne, uden at
underrette argeren herom. Dokumentation og oplysninger til statte for ansggningen om en
sadan eendring skal tilstilles de kompetente myndigheder og sendes endvidere til ansggeren,
hvis de vedrgrer ansggerens del af Active Substance Master File'n.

Desuden indsendes ophinger om fremstillingsmetoden, kvalitetskontrol og urenheder samt
bevis for molekyleerstrukturen, hvis der ikke foreligger et overensstemmelsescertifikat for det

virksomme stof:

1) Oplysninger om fremstillingsprocessen skal omfatte en beskrivelse af
fremdillingsprocessen for det virksomme stof, som for ansggeren udgar en forpligte
vedrgrende fremstillingen af det virksomme stof. Alle materialer, der er ngdvendige
fremstille det/de virksomme stof(fer) skal opregnes, og det skal beskrives,greoesse
hvert materiale anvendes. Der skal gives oplysninger om kvaliteten og kontrollen ai
materialer. Der skal desuden forelsegges oplysninger, der godtgar, at materialerne
standarder, der er relevante for den pataenkte anvendelse.
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2) Oplysninger om kvalitetskontrol skal omfatte afprgvninger (herunder acceptkriterier
er gennemfart i hver kritisk fase, oplysninger om kvaliteten af og kontrollen med
mellemprodukter og om procesvalideringg/eller evalueringsundersggelser. De skal
ogsa indeholde valideringsdata for de eventuelle analysemetoder, der er anvendt p

virksomme stof.

3) Oplysninger om urenheder skal angive de forventelige urenheder samt de konstate
urenheders niveau og art. De skal ogsa indeholde oplysninggikkenheden i forbindels

med disse urenheder, hvis det er relevant.

4) For bioteknologiske veteringerleegemidler skal dokumentation for molekylaerstruktur
omfatte den skematiske aminosyresekvens og den relative molekylemasse.

1.1.1. Virksomme stoffer,at er opfart i farmakopéer

De generelle og specifikke monografideén Europaeiske Farmakopéelder for alle de
virksomme stoffer, der er opfart deri.

Med hensyn til anvendelsen af artikel 12, stk. 3, litra i), er det tilstraekkeligt, at
indholdsstofferne er i overensstemmelse med forskrifteD@niEuropaeiske Farmakopéer

i en medlemsstats farmakopé. | dette tilfeelde erstattes beskrivelsen afraetdyges og
procedurer i hver relevant sektion af en udfarlig henvisning til den pageeldende farmakopé.
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Hvis en specifikation i en monografbien Europaeiske Farmakopéer i en medlemsstats
nationale farmakopé ikke er tilstraekkelig til at garanterdettokvalitet, kan de kompetente
myndigheder kreeve mere hensigtsmeaessige specifikationer fra ansggeren, herunder
greenseveerdier for specifikke urenheder med validerede prgvningsprocedurer.

De kompetente myndigheder giver de myndigheder, der er ansvarligenf@agaeldende
farmakopé, underretning herom. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen forsyner disse
myndigheder med naermere oplysninger om den patalte mangel og de yderligere
specifikationer, der er anvendt.

I mangel af en monografiDen Europaeiske Farakopéor et virksomt stof, og hvis det
virksomme stof er beskrevet i en medlemsstats farmakopé€, kan denne monografi anvendes.
Nar et aktivstof hverken er beskrev@eén Europeaeiske Farmakopéler i en medlemsstats
farmakopé, kan overensstemmelse medagaafien for et tredjelands farmakopé accepteres,
safremt dets egnethed er godtgjort; i sa fald skal ansggeren indgive et eksemplar af
monografien og om forngdent en overseettelse heraf. Der skal fremleegges data, som godtgar,
at monografien er egnet til mbntrollere det virksomme stofs kvalitet.

1.1.2. Virksomme stoffer, der ikke er opfart i en farmakopé

De indholdsstoffer der ikke er indeholdt i nogen farmakopé, skal beskrives i en monografi,

der omfatter fglgende afsnit:

a) indholdsstoffets navn, svam@a til kravene under afdeling A, punkt 2, skal suppleres n

handelsmaessige eller videnskabelige synonymer
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b) definitionen af stoffet i en udformning svarende til den, der anverides Europaeiske
Farmakopé skal veere ledsaget af al ngdvendiidkumentation, navnlig hvad angar
molekyleaerstrukturen; med hensyn til de stoffer, der kun kan defineres ved deres
fremstillingsmade, skal denne veere tilstreekkelig udfarligt beskrevet til at karakterisi

stof med konstant sammenseaetning og effekt

c) metoder til identifikation kan beskrives i form af fuldsteendige teknikker, som er anve

ved produktion af stoffet, og de pr@vningsmetoder, der skal anvendes rutinemaessi

d) renhedspraver beskrives i forhold til den enkelte forventelige urenheavodig i forhold
til sddanne, som kan have en skadelig virkning, og om ngdvendigt til sddanne, sorr
hensyntagen til sammenseaetningen af det laeegemiddel, der er genstand for ansggni
kunne have en ugunstig virkning pa laegemidlets stabilitet, ellerksinne forvanske de

analytiske resultater

e) afprgvninger og greenseveerdier for at kontrollere parametre, der er relevante for
feerdigproduktet, som f.eks. partikelstarrelse og sterilitet, beskrives, og metoderne

valideres eventuelt

f) med hensyn title sammensatte produkter af vegetabilsk eller animalsk oprindelse m
sondres mellem tilfeelde, hvor flere farmakologiske virkninger ngdvendigger en kem
fysisk eller biologisk kontrol med de vigtigste bestanddele, og tilfeelde omfattende
produkter, deindeholder en eller flere grupper af stoffer, der virker pa tilsvarende m:

og for hvilke en samlet analysemetode kan tillades.
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Disse data skal godtgere, at de foreslaede afpravningsprocedurer er tilstreekkelige til at
kontrollere kvaliteten af detirksomme stof fra den definerede kilde.

1.1.3. Fysiskkemiske egenskaber, som kan pavirke biotilgeengeligheden

Nedennavnte oplysninger vedrgrende virksomme stoffer skal, uanset om disse stoffer er
opfart i farmakopéerne, medtages som et led i den gemnbeskrivelse af viksomme stoffer,

nar de indvirker pa veterineerlaegemidlets biotilgaengelighed:

o} krystalform og oplgselighed

o} partikelstgrrelse, eventuelt efter pulverisering
o} hydratiseringsgrad

o} fordelingsforholdet mellem olie og vand

o} pK/pH-veerdier.

De farste tre led gaelder ikke for stoffer, der udelukkende anvendes i oplgsning.
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1.2. Hijeelpestoffer

De generelle og specifikke monografiéden Europeeiske Farmakogéelder for alle de

stoffer, der er opfart deri.

Hjeelpestoffer skal veere i overensstemmelse med kravene i den relevante moisgrafi i
Europeeiske Farmakop&afremt en sadan monografi ikke findes, kan der henvises til en
medlemsstats farmakopé. | mangel af en sadan monografi, kan der henvisesijélantie
farmakopé. | sa fald skal den pageeldende monografis egnethed godtgares. Om nadvendigt
skal yderligere afprgvninger til kontrol af parametre som partikelstgrrelse, sterilitet og
oplgsningsmiddelrester supplere monografiens krav. | mangel af eakigmémonografi skal

der foreslas en specifikation, som skal begrundes. Kravene til specifikationer for det
virksomme stof, jf. punkt 1.1.2, litra-&), skal overholdes. De foreslaede metoder og data til
validering heraf skal foreleegges.

Farvestoffer, begmet til veterinaerlaegemidler, skal overholde kravene i direktiv 78/25/EQF
med undtagelse af visse veterinaerleegemidler til lokal brug, herunder insekticidhalsband og
gremeaerker, hvor anvendelse af andre farvestoffer er begrundet.

Farvestoffer skal opfylde renhedskriterierne i Kommissionens direktiv 95/45/EF

For nye hjeelpestoffer, dvs. hjeelpestoffer, der anvendes i et veterineerleegdanitaiste

gang, eller for hvilke administrationsvejen er ny, skal der foreleegges detaljerede oplysninger
om fremstillingen, karakteriseringen og kontrollen med krydshenvisninger til supplerende
sikkerhedsdata, bade kliniske og ikkiiniske.

! EFT L 226 af 22.9.1995, s. 1.
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1.3  Lukkemekanismer for beholdere

1.3.1. Virksomt stof

Der skal afgives oplysninger om lukkemekanismen pa beholdere til det virksomme stof.
Hvilket omfang oplysningerne skal have, afthaenger af det virksomme stofs fysiske tilstand
(flydende, fast).

1.3.2. Det feerdigsegemiddel

Der skal afgives oplysninger om lukkemekanismen pa beholdere til feerdigproduktet. Hvilket
omfang oplysningerne skal have, afheenger af veterineerlaegemidlets administrationsvej og
doseringsformens fysiske tilstand (flydende, fast).

Emballeringsmeerialer skal veere i overensstemmelse med kravene i den relevante monografi
i Den Europeeiske Farmakop®afremt en sadan monografi ikke findes, kan der henvises til
en medlemsstats farmakopé. | mangel af en sddan monografi, kan der henvises til et
tredjelands farmakopé. | sa fald skal den pageeldende monografis egnethed godtggares.

| mangel af en farmakopémonografi skal der foreslas og begrundes en specifikation for
emballeringsmaterialet.

Der skal foreleegges videnskabelige data om vadgrdifalleringsmaterialet og egnetheden
heraf.

For nye emballeringsmaterialer, som er i kontakt med produktet, skal der forelsegges
oplysninger om sammensaetning, fremstilling og sikkerhed.

Der skal foreleegges specifikationer og ydelsesdata for eventuellendsselier

administrationstilbehgr, som leveres sammen med veteringerlaegemidler.
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1.4. Stoffer af biologisk oprindelse

Hvor udgangsmaterialer som mikroorganismer, veev af enten vegetabilsk eller animalsk
oprindelse, celler eller veesker (herunder blodjrfeanesker eller dyr eller bioteknologiske
cellekonstruktioner anvendes ved fremstilling af veterinaerlsegemidler, skal
udgangsmaterialets oprindelse og historie beskrives og dokumenteres.

Beskrivelsen af udgangsmaterialet skal omfatte fremstillingsstrateqgi,
rensnings/inaktiveringsprocedurer med dertil hgrende validering og alle kontrolprocedurer
under fremstillingen til sikring af kvalitet, sikkerhed og ensartethed mellem
fabrikationspartierne for feerdigproduktet.

Nar der anvendes cellebanker, skal det dokueres, at celleegenskaberne er usendrede efter
det antal passager, der er anvendt ved fremstillingen og derudover.

Seedmaterialer, cellebanker, pools af serum og sa vidt muligt de udgangsmaterialer, som de
stammer fra, skal undersgges for at sikre, akkkeindeholder fremmede agenser.

Nar der anvendes udgangsmaterialer fra mennesker eller dyr, skal det beskrives, hvilke
foranstaltninger der treeffes for at forhindre tilstedeveerelse af potentielt patogene agenser.
Hvis tilstedeveerelsen af potentielt patogdremmede agenser er uundgaelig, ma det
pageeldende materiale kun anvendes, hvis viderebehandlingen af produktet sikrer, at de
fiernes og/eller inaktiveres, og dette skal dokumenteres.

Der skal fremleegges dokumentation, som godtggr, at seedmaterialer, celleseeds,
serumbatches og andet materiale, der stammer fra dyrearter, som indebaerer risiko for
overfgrsel af TSE, er i overensstemmaised Vejledning om minimering af risikoen for
overfgrsel af spongiform encephalopagienser fra dyr via humanmedicinske laegemidler og
veteringerlaegemidlésamt med den relevante monogrdlign Europaeiske Farmakogor

at godtgare, at kravene er opfyldan der anvendes overensstemmelsescertifikater, udstedt af
European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare, med henvisning til den

relevante monografiDen Europaeiske Farmakopé

! EUT C 24 af 28.1.2004, s. 6.
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D. KONTOLAFPR@VNINGER, DER GENNEMF@ZRES MIDT |
FREMSTILLINGSPROCESSEN

Ansggningsmaterialet skal indeholde nsermere oplysninger om de kontrolprgvninger, der kan
gennemfares midt i fremstillingsprocessen med henblik pa at sikre fremstillingsprocessens
tekniske ensartethed.

Disse afprgvninger er absolut ngdvendigiedt gagre det muligt at kontrollere, om
veterinaerleegemidlet er i overensstemmelse med hovedforskriften, nar ansggeren
undtagelsesvis fremlsegger en analytisk metode til afpravning af feerdigproduktet, der ikke
omfatter kvantitativ bestemmelse af alle virksue stoffer (eller de hjeelpestoffer, som er
underkastet de samme krav som de virksomme stoffer).

Det samme ger sig geeldende, nar kvalitetskontrollen af feerdigproduktet afhaenger af de
kontrolafprgvninger, der foretages under fremstillingen, navnlig i @eltie, hvor stoffet i

det vaesentlige defineres ved fremstillingsmaden.

Hvis et mellemprodukt kan opbevares, inden det videreforarbejdes eller sammensaettes for
farste gang, fastseettes en udlgbsdato for mellemproduktet pa baggrund af oplysninger fra
stabilitetsundersggelser.

E. KONTROL AF FAERDIGPRODUKTET

| forbindelse med kontrol af feerdigproduktet forstas ved »et parti af faerdigproduktet« alle
enheder af en dispenseringsform, som hidrgrer fra samme oprindelige materiale, og som har
undergaet den samme seafdremstillings eller sterilisationsprocesser eliri tilfeelde af

en fortlgbende fremstillingsprocés samtlige enheder, som er fremstillet i et bestemt

tidsrum.

Ansggningen om markedsfaringstilladelse skal indeholde en fortegnelse over de prgver, som
gennemfgres rutinemaessigt for hvert parti af feerdigproduktet. Hyppigheden af de prgver, som

ikke gennemfares rutinemeaessigt, skal anfgres. Frigivelsesgraenser skal anfares.

AM\1166632DA.docx 3771470 PE579.75%01-00

DA DA



Materialet skal indeholde oplysninger om den kontrolafpra@vning, der foretages af
feerdigproduktet ved frigivelsen. Oplysningerne og dokumentationen gives i

overensstemmelse med fglgende regler.

Bestemmelserne i de relevante monografier og generelle kajiber Europaeiske

Farmakopéeller, hvis fravaerende heri, i en medlemsstats nagdaaiakopé skal anvendes

pa alle deri definerede produkter.

Safremt der anvendes andre afpra@vningsprocedurer og graenseveerdier end dem, der er naevnt i
de relevante monografier og generelle kapitlen Europeeiske Farmakopéer i en

medlemsstats farmagé, skal dette begrundes ved at dokumentere, at feerdigproduktet,

safremt det er blevet afpravet i overensstemmelse med de pageeldende monografier, er i
overensstemmelse med kvalitetskravene i den pageeldende farmakopé for pagaeldende
dispenseringsform.

1. Gererelle egenskaber ved det feerdige leegemiddel

Visse afprgvninger af de generelle egenskaber ved et produkt skal altid indga i afprgvningerne
af feerdigproduktet. Disse afprgvninger omfatter, hvis det er muligt, bestemmelse af
gennemsnitsmasse og af maksinadiegelser, mekaniske, fysiske eller mikrobiologiske

forsgg, organoleptiske kendetegn, fysiske kendetegn sdsom massefylde, pH, brydningsindeks
osv. For hvert af disse kendetegn skal ansggeren i hvert enkelt tilfeelde ngje angive standarder
og toleranceveerer.

Forsggsbetingelserne og, hvis hensigtsmaessigt, det anvendte apparatur og materiale samt
standarderne beskrives ngjagtigt, safremt de ikke er aribert Europaeiske Farmakopéer

i medlemsstaternes nationale farmakopéer; det samme gaelder, naodernusr er fastsat i

disse farmakopéer, ikke finder anvendelse.
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Endvidere underkastes faste dispenseringsformer, som skal indgives oralt, undersggelse in
vitro af det/de virksomme stofs/stoffers friggrelse og udlgsningshastighed, medmindre andet
erbegrundet. Sddanne undersggelser foretages ligeledes ved indgift pa anden made, safremt
de kompetente myndigheder i den pageeldende medlemsstat finder det nadvendigt.

2. ldentifikation og kvantitativ bestemmelse af virksomt stof/virksomme stoffer

Identifikation og kvantitativ bestemmelse af virksomme stoffer skal enten gennemfares pa en
repreesentativ prave af produktionspartiet eller pa en reekke doseringsenheder, der analyseres
hver for sig.

Undtagen i behgrigt begrundede tilfeelde ma de tilladte afvigeisardholdet af virksomme

stoffer i faerdigproduktet ikke overstige #&pa fremstillingstidspunktet.

Pa grundlag af stabilitetsundersggelser skal fremstilleren udarbejde begrundede forslag til de
tilladte maksimale afvigelser for indholdet af virksomnudfst i feerdigproduktet, der skal

geelde indtil den fastsatte udlgbsdato.

| visse tilfeelde med seerligt komplekse blandinger, hvor analyse af virksomme stoffer, der er
til stede i stort antal eller ringe maengde, vil ngdvendiggere besveerlige undersggelser, de
vanskeligt kan gennemfares pa hvert produktionsparti, tillades det, at et eller flere virksomme
stoffer i faerdigproduktet ikke analyseres pa den udtrykkelige betingelse, at disse analyser
foretages pa mellemstadierne i fremstillingen. Denne forenkledegingsmade ma ikke

udvides til karakteriseringen af de pagaeldende stoffer. Den suppleres med en metode med
kvantitativ evaluering, der gar det muligt for de kompetente myndigheder at efterprgve, om

det leegemiddel, der er markedsfart, er i overensstemmeldespecifikationen.
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Enin vivoellerin vitro biologisk kvantitativ bestemmelse er obligatorisk, safremt fysisk
kemiske metoder ikke er tilstreekkelige til at give oplysning om produktets kvalitet. En sadan
bestemmelse skal sa vidt muligt omfatte refeesaterialer og statistiske analyser, der gar

det muligt at beregne konfidensgraenserne. Nar der ikke kan udfgres sadanne pragver pa
feerdigproduktet, kan de gennemfares pa et mellemstadium sa sent som muligt i
fremstillingsprocessen.

Hvis der forekommer ndxlydning under fremstillingen af feerdigproduktet, skal det hgjest
tilladte niveau for de enkelte og samlede nedbrydningsprodukter umiddelbart efter
fremstillingen angives.

Safremt angivelserne i afdeling B viser en betydelig overdosering af et virksdwedto
lzegemidlets fremstilling, eller hvis holdbarhedsdataene viser, at den kvantitative bestemmelse
af det virksomme stof mindskes ved opbevaring, skal beskrivelsen af kontrolafprgvninger for
feerdigprodukter, hvis hensigtsmaessigt, omfatte en kemisloeliéorngdent en
toksikologiskfarmakologisk undersggelse af den sendring, der er sket med dette stof,
eventuelt med en karakterisering og/eller analyse af nedbrydningsprodukterne.

3. Identifikation og kvantitativ bestemmelse af hjeelpestoffer

Identifikationgregvning og en gvre og nedre greenseveerdipragvning er obligatorisk for det
enkelte antimikrobiologiske konserveringsmiddel og eventuelle hjeelpestoffer, som kan
antages at have indvirkning pa et virksomt stofs biotilgeengelighed, medmindre
biotilgeengelighedegaranteres pa anden passende made. En identifikationsprgvning og avre
og nedre greenseveerdiprgvning er obligatorisk for eventuelle antioxidanter og hjeelpestoffer,
som kan antages at have negativ indvirkning pa fysiologiske funktioner, idet der ogsa

foretages nedre greensevaerdipravning for antioxidanter pa frigivelsestidspunktet.
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4. Sikkerhedsundersggelser

Uafheengigt af de toksikologiskarmakologiske forsgg, der foreleegges sammen med
ansggningen om markedsfgringstilladelse, skal den analytiske dokumeitd&bolde
oplysninger om sikkerhedsundersggelse som f.eks. sterilitet og bakterielle endotoksiner, nar
en sadan kontrol skal foretages rutinemaessigt for at efterprgve produktets kvalitet.

F. STABILITETSUNDERS@GELSER

1. Virksomme stoffer

Der skal specifieres en omprgvningsperiode og opbevaringsforhold for det virksomme stof,
medmindre dette er omfattet af en monogréfen Europaeiske Farmakopgg fremstilleren

af feerdigproduktet gennemfgrer en fuldstaendig afpragvning af det virksomme stof,
umiddelbart f@ det anvendes ved fremstillingen af feerdigproduktet.

Der skal foreleegges stabilitetsdata, som stgtter den angivhe omprgvningsperiode og de
angivne opbevaringsforhold. Ansggeren skal forelaegge oplysninger om typen af den
gennemfgrte stabilitetsundersggelde anvendte forsggsplaner, de anvendte
analyseprocedurer og valideringen heraf med ngje angivelse af resultaterne.
Holdbarhedsforpligtelsen med en sammenfatning af forsggsplanen skal forelsegges.

Hvis et overensstemmelsescertifikat for det virksommefstafen foreslaede kilde er
tilgeengeligt og indeholder oplysninger om omprgvningsperiode og opbevaringsforhold, er

stabilitetsdataene for det virksomme stof fra den pageeldende kilde ikke pakreevet.
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2. Det feerdige leegemiddel

Der gives en beskrivelse af dadersggelser, hvorved det har vaeret muligt at bestemme den
holdbarhedstid, de opbevaringsforhold og de specifikationer ved udlgbsdatoen, som
ansggeren har foreslaet.

Ansggeren skal foreleegge oplysninger om typen af den gennemfarte stabilitetsundersggelse,
de anvendte forsggsplaner, de anvendte analyseprocedurer og valideringen heraf med ngje
angivelse af resultaterne.

For feerdigprodukter, som skal oplgses eller fortyndes inden indgift, gives detaljerede
oplysninger om det oplgste/fortyndede produkts faem# opbevaringstid og specifikation,

stgttet af relevante stabilitetsdata.

For flerdosisbeholdere fremlaegges, safremt det er relevant, holdbarhedsdata til
dokumentation af produktets holdbarhed efter anbrud, og der angives en specifikation for
brug af beblderen.

Safremt der er mulighed for, at der kan dannes nedbrydningsprodukter i faerdigproduktet, skal
ansggeren oplyse dette samt angive metoder til identifikation og afprgvning.

Konklusionerne skal indeholde de analyseresultater, der begrunderesidede

opbevaringstid og, hvis det er relevant, opbevaringstid efter ibrugtagning under de anbefalede
opbevaringsforhold og specifikationerne for feerdigproduktet ved opbevaringstidens udlgb og
eventuelt opbevaringstiden efter ibrugtagning under dissefalede opbevaringsforhold.

Det hgijest tilladte niveau for de enkelte og samlede nedbrydningsprodukter ved udlgbet af

opbevaringstiden skal angives.
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En undersggelse af interaktionen mellem produktet og beholderen skal foreligge i alle
tilfeelde, hvor ersadan risiko er teenkelig, navnlig hvor det drejer sig om injektionspreeparater.
Holdbarhedsforpligtelsen med en sammenfatning af forsggsplanen skal forelsegges.

G. ANDRE OPLYSNINGER

Oplysninger om kvaliteten af veterinaerlaegemidlet, som ikke er omfatteeastaende
afdelinger, kan medtages i ansggningsmaterialet.

For forblandinger til foderlsegemidler (produkter bestemt til inkorporering i foderlsegemidler)
skal der forelaegges oplysninger om indholdsrater, vejledning om inkorporering, ensartethed i
foderstofer, kompatible/egnede foderstoffer, stabilitet i foderstoffer og den foreslaede
holdbarhed i foderstoffer. Der skal ogsa foreleegges en specifikation for de foderleegemidler,
der er fremstillet ved hjeelp af disse forblandinger efter den anbefalede brsggamvi

DEL 37 UNDERS@GELSER VEDRZRENDE SIKKERHED OG RESTSTOFFER

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til artikel 12, stk. 3, litra j), andet og
fierde led, skal vedlaegges ansggningen om tilladelse til markedsfaring, afgives i

overensstemmedsmed fglgende regler:

AM\1166632DA.docx 383470 PE579.75%01-00

DA DA



A. Sikkerhedsundersggelser

KAPITEL I: GENNEMFZRELSE AF AFPRZVNINGER

Dokumentationen vedrgrende sikkerhed skal fastleegge:

a) den mulige toksicitet af veterinaerlaegemidlet og dets eventuelle farlige virkninger el
bivirkninger ved orskriftsmaessig brug til dyr; idet disse virkninger skal vurderes i for

til sygdommens alvor

b) de mulige bivirkninger pa mennesket fra rester af veterineerlaegemidlet eller stoffet i
fadevarer hidrarende fra behandlede dyr samt vanskeligiwdesaget af disse rester

under den industrielle forarbejdning af fadevarer

c) de mulige risici ved menneskets udsaettelse for veterinaerlsegemidlet, for eksempel

indgift pa dyret

d) de mulige miljgrisici forbundet med anvendelseeterinaerlsegemidlet.

Alle resultaterne skal veere palidelige og almengyldige. Matematiske og statistiske
fremgangsmader anvendes ved udarbejdelse af forsggsmetoderne og ved vurdering af
resultaterne i det omfang, det er berettiget. Desuden skal der ophydesgemidlets
terapeutiske anvendelsesmulighed og om de risici, der er forbundet med dets anvendelse.
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Undertiden kan der veere behov for at analysere moderstoffets metabolitter, hvis det er dem,
der giver anledning til beteenkelighed.

Et hjaelpestof, soranvendes pa leegemiddelomradet for farste gang, skal behandles som et
virksomt stof.

1. Preecis identifikation af leegemidlet og dets virksomme stof/stoffer

o} internationale feellesbetegnelser (INN)

0 IUPAC-navn (International Union of Pure and AppliE&temistry Name)
o} CAS-nummer (Chemical Abstract Service)

o} terapeutisk, farmakologisk og kemisk klassificering

o} synonymer og forkortelser
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o] strukturformel

o} molekylaer formel
o} molekyleveegt
o} renhedsgrad

0  kvalitativ og kvantitativsammenseetning af urenheder

o} beskrivelse af fysiske egenskaber

o} smeltepunkt

o} kogepunkt
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0 damptryk

Oox

oplgselighed i vand og organiske oplgsningsmidler, udtrykt i g/l, med angivelse af

temperatur
o} massefylde
o] refraktionsindeks, rotatioosv.

o} formulering af produktet.

2. Farmakologi

Farmakologiske undersggelser er af grundlseggende betydning for belysning af mekanismer,
der fremkalder veterinaerlaagemidlets terapeutiske virkninger, og farmakologiske
undersggelser, der gennemfarés$ggsdyr og dyrearter, som produktet er bestemt for,
medtages derfor i del 4.

Farmakologiske undersggelser kan imidlertid ogsa bidrage til forstaelse af toksikologiske
feenomener. Hvor et veterineerleegemiddel fremkalder farmakologiske virkninger udsh toksi
reaktion, eller ved mindre doser end dem, der er ngdvendige for at fremkalde toksicitet, skal

de farmakologiske virkninger desuden inddrages i vurderingen af leegemidlets sikkerhed.
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Derfor skal sikkerhedsdokumentation altid indledningsvis give detdigeoplysninger om

farmakologiske undersggelser, der er gennemfgrt pa laboratoriedyr, og alle relevante

oplysninger vedrgrende kliniske undersggelser af de dyrearter, som produktet er bestemt for.

2.1. Farmakodynamik

Oplysninger om det/de virksomme stofsfters virkningsmekanisme skal forelsegges

sammen med oplysninger om primeaere og sekundaere farmakodynamiske virkninger for at

bidrage til forstaelsen af eventuelle bivirkninger ved dyreforsag.

2.2. Farmakokinetik

Der skal foreleegges data om det virksomméssbg dets metabolitters skeebne i de arter, der

bruges i toksikologiske undersggelser, herunder disse stoffers absorption, fordeling,

metabolisme og udskillelse. Oplysningerne skal relateres til resultaterne fra farmakologiske

og toksikologiske undersggelr om forholdet mellem dosis og virkning for at bestemme den

tilstraeekkelige eksponering. En sammenligning med de farmakologiske data fra

undersggelserne vedrgrende de arter, som produktet er bestemt for, del 4, kapitel |, afdeling

A.2, skal indga i del for at bestemme relevansen af resultaterne fra

toksikologiundersggelserne om toksicitet for de arter, som produktet er bestemt for.

3. Toksikologi

Dokumentation vedrgrende toksikologi skal falge den vejledning, som agenturet har udgivet

om den generellefragvningsprocedure, og vejledningerne for seerlige undersggelser.

Vejledningen omfatter:

1) grundlaeggende afprgvninger for alle nye veterinaerleegemidler, som anvendes til dy
bestemt til fadevareproduktion for at vurdere sikkerheden ved eventuelle

restkoncatrationer i fadevarer
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2) yderligere afprgvninger, som kan veere ngdvendige afhaengigt af specifikke toksiko
hensyn, som eksempelvis kan vaere forbundet med det/de virksomme stofs/stoffers

struktur, klasse og virkningsmekanisme

3) seerligeafprgvninger, som kan bidrage til fortolkningen af data fra grundlseggende e

yderligere afpr@gvninger.

Undersggelserne gennemfgres med det/de virksomme stof/stoffer, ikke med det formulerede
produkt. Safremt der er brug for undersggelser af det foraudeprodukt, er dette angivet
nedenfor.

3.1. Enkeltdosistoksicitet

Undersggelser af enkeltdosistoksicitet kan bruges til at forudsige:

d de mulige virkninger af akut overdosering pa den art, produktet er bestemt for
d  de mulige virkninger af utilsigténdgift pa mennesker

0 doser, som egner sig ved undersggelser af toksicitet ved gentagen indgift.
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Undersggelser af enkeltdosistoksicitet skal klarlaegge stoffets akutte toksiske virkninger og
tidsfalgen for virkningernes indtraeden og aftagen.

De undersggelser, der skal gennemfgres, udveelges med henblik pa at tilvejebringe
oplysninger om brugerens sikkerh&dhvis det f.eks. forventes, at brugeren af
veterinzerlzegemidlet udsaettes betydeligt gennem indanding eller hudkontakt, skal disse
eksponeringssje undersgges.

3.2. Toksicitet ved gentagen dosis

Afprgvningerne af toksicitet ved gentagen dosis har til formal at pavise fysiologiske og/eller
patologiske forandringer som fglge af gentagen dosis af det virksomme stof eller af en
kombination af de undsggte virksomme stoffer og at fastsla betingelserne for deres
forekomst i forhold til dosisstgrrelse.

For farmakologisk virksomme stoffer eller veterinaerleegemidler, som udelukkende er bestemt
til anvendelse pa dyr ikkeestemt til fadevareproduktion, erta®rmalt tilstreekkeligt at
undersgge toksicitet ved gentagen dosis pa en forsggsdyreart. Denne undersggelse kan
erstattes af en undersggelse af det dyr, produktet er bestemt for. Ved valg af
indgiftshyppighed ogmade samt undersggelsens varighed skabgdes hensyn til de
anbefalede betingelser for klinisk anvendelse. Forsggslederen skal begrunde valget af
afprgvningernes omfang og varighed samt af dosering.

For stoffer eller veterineerlaegemidler, bestemt til anvendelse pa dyr bestemt til
fadevareprodukbn, skal der undersgges for toksicitet ved gentagen dosis (90 dage) pa en
gnaverart og en ikkgnaverart for at identificere malorganer og toksikologiske endpoints og
finde frem til egnede arter samt de dosisniveauer, der eventuelt skal anvendes weihgfpro

af kronisk toksicitet.

AM\1166632DA.docx 390470 PE579.75%01-00

DA DA



Forsggslederen skal begrunde valg af art under hensyntagen til tiigaengelig viden om
produktets metabolisme i dyr og mennesker. Prgvestoffet skal indgives oralt. Forsggslederen
skal klart anfare og begrunde valg af indgiftsmad-hyppighed samt forsggenes leengde.

Det er hensigtsmaessigt at veelge den hgjeste dosis, saledes at skadelige virkninger bringes
frem. Ved laveste dosisniveau bgr der ikke fremkaldes tegn pa toksicitet.

Vurderingen af de toksiske virkninger foretagegpiéndlag af en undersggelse af adfeaerd,
veekst, blodbillede og funktionsprgver, navnlig sddanne, der angar ekskretionsorganerne, samt
pa grundlag af obduktionserkleeringer ledsaget af de dertil knyttede histologiske
undersggelser. Valget af type og omfang\adr undersggelsesgruppe er afheengigt af den
anvendte dyreart og skal rette sig efter den videnskabelige erkendelses stade.

| tilfeelde af nye kombinationer af stoffer, der allerede er kendt og undersggt efter forskrifterne
i dette direktiv, vil afpravninged gentagen dosis kunne forenkles pa passende made efter
dokumentation fra forsggslederens side, undtagen i tilfeelde, hvor undersggelsen af toksicitet
har pavist potenserende virkninger eller nye toksiske virkninger.

3.3. Tolerancen hos malarterne

Der forelaegges et resumé om tegn pa intolerance iagttaget under undersgelser
almindeligvis med den faerdige formuleridgpa arter, som produktet er bestemt for, i
overensstemmelse med de i del 4, kapitel |, afdeling B, omhandlede krav. De pageeldende
undersggeler, dosering, som gav anledning til intolerance, og de pageeldende arter og racer
skal identificeres. Der afgives endvidere oplysninger om eventuelle uventede fysiologiske

forandringer. En fuldstaendig rapport om disse undersggelser skal medtages i del 4.
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3.4. Toksisk virkning pa forplantningsevnen, herunder udviklingstoksicitet

3.4.1. Undersggelse af virkning pa forplantningsevnen

Det er undersggelsens formal at identificere mulig beskadigelse af handyrs eller hundyrs
forplantningsevne eller skadelitiykning pa afkommet forarsaget af indgift af det undersggte
veterinaerleegemiddel eller stof.

For s vidt angar farmakologisk virksomme stoffer eller veteringerleegemidler, bestemt til
anvendelse pa dyr bestemt til fadevareproduktion, skal undersagelsemiafgér pa
forplantningsevnen gennemfgres over flere generationer og veere udformet til at afslgre
eventuelle virkninger pa pattedyrs forplantning. Disse omfatter indvirkninger pa fertiliteten
hos begge kan, parring, undfangelse, implantation, evnegtil dtaegtighedsperioden ud,
fadselsforlgb, laktation, overlevelse, veekst og afkommets udvikling fra fadsel til fravaenning
og kansmodenhed samt senere forplantningsfunktion som voksne individer. Der anvendes
mindst tre dosisniveauer. Det er hensigtsmaessigelye den hgjeste dosis, saledes at
skadelige virkninger bringes frem. Ved laveste dosisniveau bar der ikke fremkaldes tegn pa
toksicitet.

3.4.2. Undersggelse af udviklingstoksicitet

For s vidt angar farmakologisk virksomme stoffer eller veterinserladimiestemt il
anvendelse pa dyr bestemt til fadevareproduktion skal der gennemfares undersggelser af
udviklingstoksicitet. Disse undersggelser skal vaere udformet saledes, at eventuelle
bivirkninger for dreegtige hunner og for embryg fosterudviklinga som fglge af hunnens
udseettelse, fra implantation over draegtighed til dagen far terminen, opdages. Sadanne
bivirkninger omfatter gget toksicitet i forhold til ikidreegtige hunner,

embryondgd/fosterdgd, sendret fostervaekst og strukturelle eendringeesdtfdsn

undersggelse af udviklingstoksicitet hos rotter er pakraevet. Afheengigt af resultaterne kan det
veere ngdvendigt at gennemfare en undersggelse af en anden art i overensstemmelse med de

geeldende retningslinjer.
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For s vidt angéar farmakologisk vesémme stoffer eller veterinaerleegemidler, der ikke er
bestemt til anvendelse pa dyr bestemt til fadevareproduktion, skal der gennemfares en
undersggelse af udviklingstoksicitet hos mindst én art, som kan veere den art, produktet er
bestemt for, hvis produlter beregnet til hunner, som vil kunne anvendes til avl. Hvis
anvendelsen af veterinaerleegemidler medfgrer betydelig eksponering for brugere,
gennemfgres imidlertid standardundersggelser af udviklingstoksicitet.

3.5. Genotoksicitet

Der skal gennemfgres uaigggelser for potentiel genotoksicitet for at afslgre eendringer, som
et stof kan forarsage i cellers genetiske materiale. Alle stoffer, som for farste gang er bestemt
til anvendelse i et veterinaerlaagemiddel, skal vurderes med henblik pa at fastsla deres
genotoksiske egenskaber.

Der skal almindeligvis foretages en standardraekke af genotoksicitetsforsgg bade in vivo og in
vitro i overensstemmelse med de gaeldende retningslinjer pa det/de aktive stof/stoffer. | visse
tilfeelde kan det ogsa veere ngdvendigt atansage en eller flere metabolitter, der

forekommer som rester i fgdevarer.

3.6. Carcinogenicitet

Ved afggrelse af, hvorvidt en undersggelse af kreeftfremkaldende egenskaber er pakreevet,
skal der tages hensyn til resultaterne af genotoksicitetsundersgfypetsald mellem struktur
aktivitet og resultaterne af systemiske toksicitetsforsgg, som kan veere relevante for
neoplastiske leesioner i undersggelser for virkninger pa leengere sigt.

Der skal tages hgjde for alle toksicitetsmekanismens kendte artsspeifisamt eventuelle
forskelle med hensyn til metabolisme mellem de undersggte arter, de arter, produktet er
bestemt for, og mennesker.

Safremt pravning af de kreeftfremkaldende egenskaber er ngdvendig, pakraeves almindeligvis
et toarigt rotteforsagg og et M8aneders museforsgg. Med behgrig videnskabelig begrundelse
kan undersggelser af kreeftfremkaldende egenskaber gennemfares med én gnaverart, helst

rotter.
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3.7. Undtagelser

Hvis et veterinaerleegemiddel er bestemt for lokal brug, skal der foretages unidersafge
absorption i de dyrearter, produktet er bestemt for. Hvis det pavises, at den systemiske
absorption er ubetydelig, kan toksicitetsforsgg ved gentagen indgift, undersggelserne af

toksicitet for forplantningsevnen og af kreeftfremkaldende egenskabd&des, medmindre:

d det ma paregnes, at dyret ved normal forskriftsmaessig brug indtager veterinaerleeg

oralt eller

d det ma paregnes, at brugeren ved normal forskriftsmaessig brug udseettes for

veterinaerlaeegemidlet ad anden vej end gennem huden

0 det virksomme stof eller metabolitterne kan kontaminere fodevarer, der er fremstill¢

det behandlede dyr.
4. Andre krav
4.1. Seerlige undersggelser
For seerlige grupper af stoffer eller, hvis de virkninger, der er iagttaget under forsgg med
gentagen ingift pa dyr, omfatter eendringer, som indikerer f.eks. immunotoksicitet,
neurotoksicitet eller endokrin dysfunktion, pakreeves yderligere afpravning, f.eks.
overfglsomhedsundersggelser eller forsinket neurotoksicitetsundersggelser. Athaengigt af
produktets drkan det veere ngdvendigt at gennemfare yderligere undersggelser for at vurdere
mekanismen bag den toksiske virkning eller irritationspotentialet. Sddanne undersggelser

gennemfgres almindeligvis med det endelige preeparat.
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Ved tilretteleeggelse af undersdgerne og vurdering af undersggelsesresultaterne skal der
tages hensyn til den videnskabelige erkendelses stade og de geeldende retningslinjer.

4.2. Restkoncentrationers mikrobiologiske egenskaber

4.2.1. Mulig virkning pa menneskets tarmflora

De potentielle mikrobiologiske risici, som restkoncentrationer af antimikrobielle forbindelser
frembyder for menneskets tarmflora, skal undersgges i overensstemmelse med de geeldende
retningslinjer.

4.2.2. Potentielle virkninger pa mikroorganismer, som aneuee industriel
fedevareforarbejdning

| visse tilfeelde kan det veere ngdvendigt at foretage forsgg for at bestemme, om
mikrobiologisk aktive restkoncentrationer pavirker de teknologiske processer ved industriel
forarbejdning af fadevarer.

4.3. lagttagelsepa mennesker

Der fremlaegges oplysninger om, hvorvidt det farmakologisk virksomme stof i
veterinaerlaeegemidlet bruges som lsegemiddel i behandling af mennesker. | givet fald
udarbejdes en oversigt om alle iagttagne virkninger (herunder skadelige bivirkifanger)
mennesker samt disses arsag, for sa vidt som de kan veere af betydning for vurdering af
veterinaerlaeegemidlet uskadelighed, hvis hensigtsmaessigt vedlagt publicerede
forsggsresultater. Hvis stoffer i veterinaerlaegemidlet enten ikke, eller ikke lsengersdesv
som leegemiddel til behandling af mennesker, skal dette begrundes.
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4.4. Udvikling af resistens

For sa vidt angar veterinaerlaegemidler skal der afgives oplysninger om potentiel forekomst af
resistente bakterier, som har betydning for menneskers sliridten forbindelse er
udviklingsmekanismen i en sadan resistens seerlig vigtig. Hvis det er ngdvendigt, skal der
foreslas foranstaltninger til at begreense resistensudviklingen ved den tilsigtede anvendelse af
veterinaerlaeegemidlet.

Resistens, som er relevdor produktets kliniske anvendelse, behandles i overensstemmelse
med del 4. Hvis det er relevant, skal der angives krydshenvisninger til oplysningerne i del 4.
5. Brugersikkerhed

Dette afsnit skal omfatte en diskussion af de virkninger, der er komstiagier forudgaende

afsnit og relatere disse til typen og omfanget af menneskers udsaettelse for produktet med
henblik pa at formulere hensigtsmaessige brugeradvarsler og andre
risikostyringsforanstaltninger.

6. Miljgrisikovurdering

6.1. Miljgrisikovurdering af veterinaerleegemidler, der ikke indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer

Der skal foretages en miljgrisikovurdering for at vurdere de potentielle skadelige virkninger,
som anvendelsen af veterinaerlaeegemidlet kan have for miljgety agifentificere risikoen

ved sadanne virkninger. | vurderingen skal der ogsa identificeres eventuelle
sikkerhedsforanstaltninger, som kan vaere ngdvendige for at mindske en sadan risiko.
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Vurderingen gennemfgres normalt i to faser. Den farste vurdeasegskal altid

gennemfgres. Enkelthederne i vurderingen skal foreleegges i overensstemmelse med de
geeldende retningslinjer. Den skal angive miljgets potentielle udsaettelse for produktet og det
dermed forbundne risikoniveau skal angives, idet der navnies tagjde for fglgende:

o} malarterne og det anbefalede brugsmanster
d indgiftsmade, isaer i hvor hgj grad produktet forventes at ga direkte ud i gkosystem

0 behandlede dyrs eventuelle udskillelse af leegemidlet, dets virksomme stoffer eller

relevantemetabolitter i miljget; nedbrydelighed i sddanne ekskreter

0 Dbortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller andre affaldsprodukter.

| anden fase gennemfares der i overensstemmelse med de geeldende retningslinjer yderligere
specifikke undersggelser latgemidlets skeebne og virkninger i bestemte gkosystemer. Heri
indgar overvejelser om omfang og varighed af miljgeksponering samt tilgsengelige
oplysninger om de fysiskemiske, farmakologiske og/eller toksikologiske egenskaber i
stoffet/stofferne, herundenetabolitter i tilfeelde af en identificeret risiko, som er

fremkommet under udferelsen af andre forsgg og afpragvninger i medfgr af dette direktiv.
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6.2. Miljgrisikovurdering af veterinzerleegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk
modificerede orgnismer

Hvis et veterinaerleegemiddel indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, skal
ansggningen desuden ledsages af de dokumenter, som foreskrives i artikel 2 og i del C i
direktiv 2001/18/EF.

KAPITEL Il: FREMLAGGELSE AF OPLYSNINGER OG DRUMENTATION

Materialet vedrgrende sikkerhedsafprgvning skal omfatte fglgende:

o} et indeks over alle undersggelser i materialet

d en erklaering, hvori ansggeren bekreefter, at alle de data, gunstige savel som ugun:
som er kendt af vedkommendeipdsendelsestidspunktet, er medtaget

ox

en begrundelse for udeladelse af en type undersggelse
d en forklaring pa anvendelse af en alternativ type undersggelse

d en diskussion af det bidrag, som en undersggelse, der gar forud for undersagelser
gennemfart i overensstemmelse med god laboratoriepraksis i henhold til direktiv
2004/10/EF, kan yde til den samlede risikovurdering.
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Hver undersggelsesrapport skal indeholde:

o} et eksemplar af forsggsplanen (protokol)

0 en erkleering om overholdelsé god laboratoriepraksis, hvis det er relevant
0 en beskrivelse af de anvendte metoder, apparater og materialer

o} en beskrivelse og begrundelse af prgvningssystem

d en beskrivelse af de opnaede resultater, der er sa udfarlig, at det er nuridgrkiaste

dem en kritisk vurdering uafhaengigt af den af ophavsmanden givne fortolkning
o} eventuelt statistisk analyse af resultaterne

0 en diskussion af resultaterne med kommentarer til niveauer med og uden observer

effekter og eventuelleseedvanlige resultater

0 en detaljeret beskrivelse og en grundig diskussion af forsggsresultaterne vedrgren
sikkerhed for det virksomme stof og dets relevans for vurdering af potentielle

restkoncentrationernes risici for mennesker.
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B. Undersggelsdor restkoncentrationer

KAPITEL I: GENNEMFZRELSE AF AFPRZVNINGER

1. Indledning

Ved anvendelsen af denne forordning geelder defirétioe i Radets forordning (EQF) nr.
2377/96.

Formalet med at undersgge nedbrydning af restkoncentrationer fra spiseligt veev eller eeg,

meelk og honning fra behandlede dyr er at fastsla, under hvilke forhold og i hvilken grad
restkoncentrationer forblivef@devarer hidrgrende fra disse dyr. Desuden skal

undersggelserne gare det muligt at fastsaette en tilbageholdelsestid.

For sa vidt angar veterineerlaegemidler bestemt for dyr bestemt til fadevareproduktion skal

undersggelserne vise:

1) i hvilket omfang og hvolaenge restkoncentrationer af veterinaerleegemidlet eller dets
metabolitter forbliver i spiseligt vaev af behandlede dyr eller i maelk, seg og/eller hor

hidrgrende fra sadanne dyr

2) at der med henblik pa forebyggelse af helbredsmaessige risiortiongere af fadevarer
hidrgrende fra behandlede dyr eller ulemper ved den industrielle forarbejdning af
fadevarer kan opstilles realistiske tilbageholdelsestider, som kan overholdes under

praktiske vilkar i landbruget

3) at den eller de analysemeg&rdder er anvendt i undersggelsen af
restkoncentrationsnedbrydningen, er tilstraekkeligt valideret til at sikre

restkoncentrationsdata, som kan danne grundlag for fastseettelse af en tilbageholde

! EFT L 224 af 2.4.1990, s. 1.
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2. Metabolisme og restkinetik

2.1  Farmakokinetikabsorption, fordeling, metabolisme, udskillelse)

Der skal indsendes et resumé af de farmakokinetiske data med krydshenvisning til de
farmakokinetiske undersggelser af de arter, som produktet er bestemt for, i del 4. Indsendelse
af den fuldsteendige undeigelsesrapport er ikke ngdvendig.

Formalet med farmakokinetiske undersggelser vedrgrende restkoncentrationer af
veterinaerleegemidler er at vurdere absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse af
produktet i den dyreart, det er bestemt for.

Det endeliggrodukt eller et preeparat, hvis egenskaber er sammenlignelige hermed med
hensyn til biotilgeengelighed, indgives det dyr, det er bestemt for, i den hgjeste anbefalede
dosering.

Under hensyntagen til indgiftsmaden skal der gives en fyldestggrende beskafvatsfanget

af absorption af veterinaerlaegemidlet. Hvis det pavises, at systemisk absorption af produkter
til lokal anvendelse er ubetydelig, er der ikke behov for yderligere undersggelser af
restkoncentrationer.

Der gives en beskrivelse af fordelingeraafemidlet i det dyr, det er bestemt for; muligheden
for plasmaproteinbinding eller overgang til maelk eller seg samt for ophobning af lipofile
forbindelser skal indga i overvejelserne.

Der gives en beskrivelse af udskillelsesvejene for produktet fra dgirdguktet er bestemt

for. De vigtigste metabolitter skal identificeres og karakteriseres.
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2.2.  Nedbrydning af restkoncentrationer

Formalet med disse undersggelser til maling af restkoncentrationers nedbrydning i det dyr,
produktet er bestemt for, efteidste indgift af veterinaerlaegemidlet er at ggre det muligt at
bestemme tilbageholdelsestiden.

Et tilstreekkeligt antal gange efter at forsggsdyret er blevet indgivet sidste dosis af
veterinaerlaeegemidlet, bestemmes indholdet af restkoncentrationer \cetedd analytiske
metoder; den teknisk gennemfarelse, palidelighed og falsomhed ved de anvendte metoder
specificeres.

3. Metode til analyse af restkoncentrationer

De analysemetoder, der er anvendt i undersggelsen/undersggelserne af
restkoncentrationsnedjaningen og valideringen heraf, beskrives i detaljer.

Folgende karakteristika beskrives:

o} specificitet

o} ngjagtighed

o} preecision
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o} detektionsgreense

o} bestemmelsesgraense

d praktisk gennemfgrlighed og anvendelighed under norlabteatorievilkar
o} modtagelighed for interferens

0 restkoncentrationernes stabilitet.

Analysemetodens egnethed vurderes i lyset af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden pa det tidspunkt, ansaggningen indgives.

Analysemetoden forelaeggestiinternationalt godkendt format.

KAPITEL Il: FREMLAGGELSE AF OPLYSNINGER OG DOKUMENTATION

AM\1166632DA.docx 403470 PE579.75%01-00

DA DA



1. Identifikation af produktet
Der skal foreleegges en identifikation af det/de veterinaerlaeegemidler, som er anvendt i

afprgvningen, herunder:

o} sammenseaetning

0 resultater af den fysiske og kemiske (styrke og renhed) afprgvning af det relevante

parti/partier
o} identifikation af partiet
o} relation til feerdigproduktet

0 specifik aktivitet og renhed af radioaktivt maerkede stoffer
o} meerkede atomers positiomblekylet.
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Materialet vedrgrende restkoncentrationer skal omfatte fglgende:

0 et indeks over alle undersggelser i materialet

d en erkleering, hvori ansggeren bekrzefter, at alle de data, gunstige savel som ugun:

som er kendt af vedkommendeipdsendelsestidspunktet, er medtaget

Oox

en begrundelse for udeladelse af en type undersggelse
d en forklaring pa anvendelse af en alternativ type undersggelse

d en diskussion af det bidrag, som en undersggelse, der gar forud for god laboratorie

kan yde til den samlede risikovurdering

o} et forslag til en tilbageholdelsestid.
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Hver undersggelsesrapport skal indeholde:

o} et eksemplar af forsggsplanen (protokol)

0 en erkleering om overholdelse af god laboratoriepraksis, hvis det er relevant

0 en beskrivelse af de anvendte metoder, apparater og materialer

d en beskrivelse af de opnaede resultater, der er sa udfarlig, at det er muligt at unde
dem en kritisk vurdering uafheaengigt af den af ophavsmanden givne fortolkning

0  statistiskanalyse af resultaterne hvis hensigtsmaessigt

o} en diskussion af resultaterne

d en objektiv diskussion af de opnaede resultater og anbefalede tilbageholdelsestide
sikring af, at fgdevarer hidrgrende fra behandlede dyr ikke indehelst&oncentratione
der kan frembyde risici for mennesker.
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DEL 47 PRAKLINISKE OG KLINISKE FORS@G

De oplysninger og den dokumentation, der i henhold til artikel 12, stk. 3, litra j), tredje led,
skal vedlaegges ansggninger om tilladelsm#tkedsfaring, afgives i overensstemmelse med
folgende regler:

KAPITEL I: PRAEKLINISKE KRAV

Formalet med praekliniske undersggelser er at bestemme produktets farmakologiske aktivitet
og tolerance.

A. Farmakologi

A.1l. Farmakodynamik

De farmakodynamiske virknger af det/de virksomme stof/stoffer i veterinaerleegemidlet skal
karakteriseres.

Farst skal virkningsmekanismen og de farmakologiske virkninger, som ligger til grund for
den anbefalede praktiske anvendelse, beskrives fyldestggrende. Resultaterne udtrykkes
kvantitativ form (kurver over dosis/virkning, tid/virkning eller andet) og, for sa vidt det er
muligt, sammenlignet med et produkt, hvis virkning er kendt. Hvis et virksomt stof heevdes at
have en hgjere terapeutisk effektivitet, skal forskellen pavigesave statistisk signifikant.
Dernaest skal der foreleegges en overordnet farmakologisk vurdering af det virksomme stof
med seerlig henblik pd muligheden for sekundaere farmakologiske virkninger. | almindelighed

skal indvirkninger pa de vigtigste kropsfunkter undersgges.
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Det skal ogsa undersgges, hvorledes andre af produktets karakteristika (som f.eks.
administrationsvej eller formulering) indvirker pa det virksomme stofs farmakologiske
aktivitet.

Jo neermere den anbefalede dosis kommer pa en dosisndegrkialde bivirkninger, desto
grundigere skal en sddan undersggelse veere.

Forsggsteknikken skal, nar den ikke er seedvanemazessig, beskrives pa en sddan made, at den
kan gentages, og forsggslederen ma pavise dens validitet. Forsggsresultaterne skigsremstil
udfarligt og, for visse typer af forsgg, med angivelse af statistisk signifikans.

Enhver kvantitativ eendring af virkningerne som fglge af gentagen indgift skal ligeledes
undersgges. Undtagelse herfra skal behgrigt begrundes.

Faste kombinationer kargere resultatet enten af farmakologiske forudsaetninger eller af
kliniske indikationer. | fgrste tilfaelde skal den farmakodynamiske undersggelse klart pavise
de interaktioner, som g@r selve stofkombinationen anbefalelsesveaerdig til klinisk brug. | andet
tilf eelde, hvor den videnskabelige motivering for stofkombinationen sgges gennem kliniske
forsgg, skal det undersgges, om stofkombinationens forventede virkninger kan pavises hos
dyr, og forsggslederen skal under alle omstaendigheder kontrollere omfangetaédléven
bivirkninger. Hvis en kombination indeholder et nyt virksomt stof, ma dette stof fgrst have
veeret genstand for en tilbundsgdende undersggelse.

A.2. Udvikling af resistens

For sa vidt angar veterinaerlaegemidler kan oplysninger om potentiel foreKoesistente
bakterier af klinisk relevans i visse tilfeelde veere ngdvendige. | den forbindelse er
udviklingsmekanismen i en sadan resistens seerlig vigtig. Ansggeren skal foresla
foranstaltninger til at begraense resistensudviklingen ved den tilsigtedelalsecaf
veterineerlaeegemidlet.

Hvis det er relevant, skal der angives krydshenvisninger til oplysningerne i del 3.
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A.3. Farmakodynamik

Med henblik pa vurdering af veterinaerlaegemidlets kliniske sikkerhed og effektivitet er
grundlaeggende farmakokinetiskdysminger om nye virksomme stoffer pakraevet.
Malsaetningerne for farmakokinetiske undersggelser af de arter, som produktet er bestemt for,

kan inddeles i tre hovedgrupper:

1) deskriptiv farmakokinetik, der farer til fastleeggelse af grundlseggende parametre

i) brug af disse parametre til undersggelse af forholdet mellem dosering, eendringer4

og veaevskoncentration og farmakologiske, terapeutiske eller toksiske virkninger

i) eventuelt sammenligning af kinetikken mellem de forskellige arter psoduktet er
bestemt for, og udforskning af eventuelle artsforskelle, som har betydning for
veterinaerlaeegemidlets sikkerhed og effektivitet hos den art, produktet er bestemt fc
For de dyrearter, som produktet er bestemt for, er farmakokinetislersaggelser generelt
ngdvendige som et supplement til de farmakodynamiske undersggelser, der understatter
doseringsfastleeggelsen (indgiftsmadesigd, dosis, dosisinterval, antal behandlinger osv.).
Der kan veere behov for yderligere farmakokinetiskeenswgelser for at fastseette doseringer
afpasset efter visse populationsvariabler.
Hvis der er forelagt farmakokinetiske undersggelser i henhold til del 3, kan der krydshenvises

til sddanne undersggelser.
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For nye kombinationer af allerede kendte og eftdte direktivs bestemmelser undersggte

stoffer kan farmakokinetiske undersggelser af faste kombinationer udelades, hvis det pavises,
at indgift af de virksomme stoffer som fast kombination ikke sendrer deres farmakokinetiske
egenskaber.

Hensigtsmaessige darsggelser af biotilgeengelighed skal gennemfagres med henblik pa

bestemmelse af bioaekvivalens:

0 ved sammenligning mellem et reformuleret veterinaerleegemiddel og et eksisterend

lzegemiddel

0 eventuelt ved sammenligning mellem en ny indgiftsmetode-gl¢og eksisterende

metoder eller veje

B. Tolerancen hos den dyreart, produktet er bestemt for

Veterinaerlaegemidlets lokale og systemiske tolerance skal undersgges hos de dyrearter,
produktet er bestemt for. Formalet med disse undersggelser er at kseedtegn pa

intolerance og fastsaette en passende sikkerhedsmargin ved den/de anbefalede indgiftsmade(r).
Dette kan opnas ved at gge den terapeutiske dosis og/eller behandlingens varighed.
Forsggsrapporten skal indeholde detaljer vedrgrende de forvéaedologiske virkninger

og bivirkninger.

KAPITEL II: KLINISKE KRAV

1. Generelle principper

Formalet med de kliniske forsag er at pavise eller dokumentere virkningen af
veterinaerleegemidlet efter indgift af den anbefalede dosering ved den anbefaledeniadigif

og at give oplysninger om indikationer og kontraindikationer hos hver dyreart, alder, race og

kan, om produktets anvendelsesmade samt eventuelle bivirkninger.
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Forsggsresultaterne skal bekreeftes ved hjeelp af data, som er opnaet under normale
feltbetingelser.

Medmindre andet er begrundet, skal de kliniske forsgg udfgres ved brug af kontroldyr
(kontrollerede kliniske forsgg). Resultaterne vedrgrende den opnaede virkning bar
sammenlignes med resultaterne for de dyrearter, produktet er bestemt fhgrdaet et
veterinaerleegemiddel, der er godkendt i Feellesskabet til samme anvendelsesindikationer hos
samme dyreart eller et placebo eller ingen behandling. Alle de opnaede resultater, savel
positive som negative, skal rapporteres.

Ved protokoldesign, angde og evaluering i forbindelse med Kliniske forsgg skal de
etablerede statistiske principper falges, medmindre andet er begrundet.

For sa vidt angar veterineerlaegemidler, som fortrinsvis er bestemt til at anvendes som

produktionsfremmer, skal der rettesrbgeopmaerksomhed mod:

1) dyrets ydelse

2) kvaliteten af animalsk ydelse (organoleptiske, ernaeringsmaessige, hygiejniske og

teknologiske kvaliteter)
3) erneeringsmaessig effektivitet og vaekst hos den dyreart, produktet er bestemt for

4) almindeligsundhedstilstand hos den dyreart, produktet er bestemt for.
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2. Udfgrelse af kliniske forsgg

Alle veterineerkliniske forsgg udfgres i overensstemmelse med en detaljeret forsggsprotokol.
Kliniske feltforsgg udfgres i overensstemmelse med de etablenedgper om god klinisk
praksis, medmindre andet er begrundet.

Inden feltforsaget pabegyndes, skal der indhentes dokumenteret tilsagn fra ejeren af de dyr,
der skal bruges under forsgget. Isaer skal ejeren oplyses skriftligt om, hvilke fglgevirkninger
deltagelse i forsgget far for senere bortskaffelse af behandlede dyr eller for udnyttelsen af
behandlede dyr til fadevarer. Disse oplysninger skal kontrasigneres og dateres af dyrets ejer
og vedleegges forsggsdokumentationen.

Medmindre feltforsgget udfgres sditindforsag, finder bestemmelserne i artikel 55, 56 og 57
tilsvarende anvendelse pa meerkning af preeparater bestemt til brug i feltforsgg med
veterinaerleegemidler. Ordene »kun til veterinaere feltforsgg« skal i alle tilfeelde fremsta
tydeligt pA maerkningen mn sddan made, at paskriften ikke kan fiernes.

KAPITEL Ill: OPLYSNINGER OG DOKUMENTATION

Materialet vedrgrende effektivitet skal omfatte al praeklinisk og klinisk dokumentation
og/eller alle forsggsresultater, uanset om disse er gunstige eller ugunstige fo
veterinzerleegemidlet, sdledes at der kan foretages en objektiv samlet vurdering af forholdet

mellem risiko og fordele ved produktet.
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1. Resultater af praekliniske forsgg

Der fremlaegges sa vidt muligt oplysninger om resultater af:

a) forsgg til pavisningf farmakologisk virkning

b) forsgg til pavisning af de farmakologiske mekanismer, der ligger til grund for den

terapeutiske virkning
c) forsag til pavisning af de vigtigste farmakokinetiske profiler
d) forsgg til pavisning af sikkerheden for ditr, produktet er bestemt for

e) forsgg til undersggelse af resistens.

Safremt der under forsggenes gennemfgrelse findes uventede resultater, skal der fremleegges
detaljerede oplysninger herom.

For alle preekliniske undersggelser for fremlaegges dedatigmde oplysninger:

a) et resumé
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b) en udfarlig forsggsplan med beskrivelse af anvendte metoder, apparatur og materi:
oplysninger vedrgrende dyrenes art, alder, vaegt, kan, antal, race eller stamme,

identifikation af dyr, dosis, administrations\wg doseringsplan
c) eventuelt statistisk analyse af resultaterne

d) en objektiv diskussion af de opnaede resultater, hvoraf uddrages konklusioner vedr
veterinaerlaegemidlets sikkerhed og effektivitet.

Hvis en eller flere af disse oplysninger tadler delvis udelades, skal det begrundes.

2. Resultater af kliniske forsgg

Alle oplysninger skal meddeles af hver forsggsleder; i tilfeelde af individuel behandling

skrives der journal for observationerne pa hvert enkelt individ, mens der ved flokbebandli

skrives journal for flokken af dyr.

De givne oplysninger rubriceres pa falgende made:

a) forsggslederens navn, adresse, stilling og kvalifikationer

b) sted og dato for behandling; dyres ejers navn og adresse
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c) oplysninger fra den kliniskrsggsplan med beskrivelse af anvendte metoder, herun
metoder til randomisering og blindforsgg, samt indgiftsmadelag, dosis, identifikatiol

af forsggsdyr, arter, racer eller stammer, alder, veegt, ken og fysiologisk status

d) dyreholds ogfodringsmetoder med oplysning om foderets sammensaetning og art o

maengde af eventuelle tilseetningsstoffer i foderet

e) sa fuldsteendige oplysninger som muligt om dyret, herunder beskrivelse af eventuel

interkurente sygdommes opstaen og forlgb
f) diagnose samt grundlaget, hvorpa diagnosen er stillet
g) kliniske tegn, om muligt ved brug af traditionelle kriterier

h) preecis identifikation af formuleringen for det veterinaerleegemiddel, der er anvendt t

kliniske forsgg, og de fysiske og kemidkesggsresultater for det/de relevante parti(er
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i) dosering af veterineerlaegemidlet, indgiftshyppigheeno@de og eventuelle
sikkerhedsforanstaltninger, der er truffet ved anvendelsen (f.eks. injektionernes vari

j) varighed af behandling agjterfglgende observationsperiode

k) alle oplysninger om tidligere eller samtidig anvendelse af andre veteringerleegemidle

for forsggsperioden bagr meddeles, og eventuelle konstaterede interaktioner skal ar

) alle resultater af de kliniskersag med en fuldsteendig beskrivelse af resultaterne pa
baggrund af de effektivitetskriterier og endpoints, der er specificeret i den kliniske

forsggsplan, herunder resultater af eventuelle statistiske analyser

m) alle oplysninger om enhver utilsigtdtiragelse, hvad enten denne er skadelig eller ik
samt om de foranstaltninger der er truffet som falge heraf; forholdet mellem arsag

virkning skal om muligt undersgges
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n)  eventuel indvirkning pa dyrenes ydeevne

0) virkningerne pa kvaliteten &bdevarer hidrgrende fra behandlede dyr, navnlig for sa-

angar veterineerlaegemidler, der kan anvendes som produktionsfremmere

p) konklusioner om sikkerhed og effektivitet for hvert enkelt behandlet dyr eller, hvor d
anvendt flokbehandlinggammenfatning af hyppigheder eller andre relevante variable

Hvis en eller flere af oplysningerne under litra a) til p) udelades, skal det begrundes.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen for veterinaerleegemidlet traeffer alle ngdvendige

foranstaltningetil sikring af, at de originale dokumenter, der har tjent som grundlag for de

givne oplysninger, opbevares i mindst fem ar efter tilladelsens udlgb.

De kliniske observationer, som er gjort under hvert af de kliniske forsgg, skal sammenfattes,

idet der gves en oversigt over forsggene og forsggsresultaterne med seerlig angivelse af:

a) antallet af behandlede kontroldyr og forsggsdyr eller grupper af behandlede dyr me

angivelse af art, race eller stamme, alder og ken

AM\1166632DA.docx 417/470 PE579.75%01-00

DA DA



b) antal dyr, der er udgaet fafrsggene far tiden, samt arsagerne til denne afbrydelse

c) hvorvidt eventuelle kontroldyr:

o} ikke har modtaget behandling eller
d har faet et placebo eller

d har faet et andet veterinaerleegemiddel, der er godkendt i Faellesskabet for sam

anvendelsesindikation hos samme dyreart, som produktet er bestemt for, eller

d har faet det samme virksomme stof, som er genstand for undersggelsen, i en ¢

formulering eller indgivet ad anden vej

d)  hyppigheden af konstaterede bivirkninger

AM\1166632DA.docx 418470 PE579.75%01-00

DA DA



e) iagttagelser vedrarende eventuel indflydelse pa dyrets ydelse

f) angivelse af, hvilke forsggsdyr der pa grund af deres alder, opdraet og fodring eller
anvendelse er seerligt modtagelige, eller hvis fysiologiske eller patologiske tilstand k

tages betragtning

s)] en statistisk evaluering af resultaterne.

Endelig skal forsggslederen uddrage generelle konklusioner om veterinaerlsegemidlets
effektivitet og sikkerhed ved forskriftsmaessig brug, herunder isger eventuelle oplysninger
vedrgrendéndikationer og kontraindikationer, dosering og gennemsnitlig varighed af en
behandling samt, hvis hensigtsmaessigt, konstaterede interaktioner med andre
veterinaerlaegemidler eller fodertilseetningsstoffer samt saerlige sikkerhedsforanstaltninger ved
anvendels og kliniske symptomer pa overdosering, hvis sddanne er konstateret.

Ved faste kombinationsprodukter uddrager forsggslederen endvidere konklusioner vedrgrende
produktets sikkerhed og effektivitet sammenlignet med saerskilt indgift af de pagaeldende
virksomre stoffer.

AFSNIT II

BESTEMMELSER VEDRZRENDE IMMUNOLOGISKE VETERINAERLAGEMIDLER

Med forbehold af de specifikke krav nedfeeldet som feellesskabslovgivning for kontrol og
udryddelse af specifikke infektionssygdomme hos dyr finder falgende krav anvendelse for
immunologiske veterinaerleegemidler, dog ikke, hvis disse er beregnet til visse arter eller ved
specifikke indikationer, jf. definitionerne i afsnit Ill og i de relevante vejledninger.

DEL 1: RESUME AF MATERIALET
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A. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Det immunologike veterinaerleegemiddel, som ansggningen vedrgrer, skal identificeres ved
navn og navn pa det/de virksomme stof/stoffer samt biologisk aktivitet, styrke eller titer,
dispenseringsform, eventuel anvendelsesmadeey@g beskrivelse af endelig
praesentatiomsade, herunder emballagemaerkning og indlaegsseddel. Diluenda kan pakkes
sammen med vaccinebeholdere eller separat.

Oplysninger om diluenda, som er ngdvendige for fremstilling af det endelige
vaccinepraeparat, skal indga i materialet. Et immunologisk vetdgaggemiddel anses for at
veere ét produkt, selv om der kreeves mere end et diluendum til at fremstille forskellige
preeparater af feerdigproduktet, som kan indgives ved forskellige indgiftsvejeredteder.
Ansggerens navn og adresse skal anfgres sambgaaaresse pa fremstillerne og de steder,
der har veeret involveret i de forskellige fremstillingg kontrolstadier (herunder fremstillere

af feerdigproduktet og fremstiller(e) af det/de virksomme stof/stoffer, og, hvis relevant, navn
og adresse pa imporam.

Ansggeren skal angive titler og antal af dokumentationsbind, der forelaegges til stgtte for
ansggningen, og anfare, hvilke praver der eventuelt ogsa vedleegges.

Ud over de administrative oplysninger skal der vedleegges kopier af dokumentation for, at
fremstilleren har tilladelse til fremstilling af de pageeldende immunologiske
veterinaerlaeegemidler som defineret i artikel 44. Der skal endvidere fremlaegges en liste over
de organismer, der handteres pa produktionsstedet.

Ansggeren skal indsende en fortegnelger lande, hvor der er blevet givet tilladelse, og en

fortegnelse over lande, hvor der er ansggt om eller givet afslag pa tilladelse.
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B. RESUME AF PRODUKTEGENSKABER, MZARKNING OG INDLAGSSEDDEL
Ansggeren skal fremleegge et forslag til resumé af produdgetsskaber i overensstemmelse
med artikel 14.

Der skal fremlaegges forslag til meerkningsteksten pa den indre og ydre emballage i
overensstemmelse med dette direktivs afsnit V samt til en indlaegsseddel, safremt en sadan
kreeves i henhold til artikel 61. Deronkr skal ansggeren vedlaegge en eller flere pragver eller
modeller af den endelige praesentationsmade for veterinzerlzegemidlet pa mindst ét af EU's
officielle sprog. Modellen kan leveres i sitid og elektronisk, hvis der opnaet
forhandsgodkendelse fra deompetente myndighed.

C. UDFZRLIGE OG KRITISKE RESUMEER

De udfarlige og kritiske resuméer, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, andet afsnit, skal
udarbejdes, sé de afspejler den videnskabelige viden pa det tidspunkt, ansggningen indgives.
De skal indehlgle en evaluering af de forskellige afpr@gvninger og forsgg, som udger
ansggningsmaterialet for markedsfgringstilladelse, og skal omfatte alle emner, der er
relevante for vurderingen af de immunologiske veterinaerlsegemiddels kvalitet, sikkerhed og
effektivitet. De skal angive udfgrlige resultater af de indsendte afpr@vninger og forsgg og
preecise bibliografiske henvisninger.

Alle veesentlige oplysninger skal resumeres i et tillaeg til de udfarlige og kritiske resuméer,
om muligt i tabelform eller grafisk form.d@udfarlige og kritiske resuméer skal indeholde
preecise krydshenvisninger til oplysningerne i den oprindelige dokumentation.

De udfarlige og kritiske resuméer skal veere underskrevet og dateret, og der skal vedleegges
oplysninger om forfatterens uddannelsteruddannelse og erhvervserfaring. Forfatterens

erhvervsmaessige forbindelse til ansggeren skal anfares.
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DEL 27 KEMISKE, FARMACEUTISKE OG BIOLOGISKE/MIKROBIOLOGISKE
OPLYSNINGER (KVALITET)

Alle prgvningsprocedurer skal veere valideret og opfylde de malitye kriterier for analyse

og kontrol af udgangsmaterialernes og feerdigproduktets kvalitet. Resultaterne af
valideringsundersggelserne skal foreleegges. Anvendes der seerligt udstyr, beskrives dette
tilstraekkeligt udfarligt, eventuelt vedlagt et diagramm8eenseaetningen af
laboratoriereagenserne suppleres om forngdent med fremstillingsmetoden.

Hvad angar prgvningsprocedurer, som er medtdgehiEuropaeiske Farmakopéer en
medlemsstats farmakopé, kan denne beskrivelse erstattes af en detaljeret heiideming
pageeldende farmakopé.

Hvis der foreligger kemisk og biologisk referencematerial®fa Europaeiske Farmakopée
skal dette anvendes. Hvis der anvendes andre referencepraeparsta@ndayder, skal disse
angives og beskrives detaljeret.

A. KVALITAT IV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING AF

INDHOLDSSTOFFERNE

1. Kvalitative oplysninger

Ved »kvalitativ sammensaetning« af det immunologiske veterinaerlaegemiddels indholdsstoffer

forstas betegnelsen for eller beskrivelsen af:

0 det/de virksomme stof/stoffer
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0 sammenseetning af adjuvanterne

0 hjeelpestofferne, uanset disses art og den anvendte maengde, herunder
konserveringsmidler, stabilisatorer, emulgatorer, farvestoffer, smagskorrigerende s

aromastoffer, maerkede stoffer osv.

d de stoffer, der indgarden dispenseringsform, der indgives pa dyr.

Disse angivelser suppleres med alle relevante oplysninger om beholderen og eventuelt om
dennes lukkemekanisme samt oplysninger om tilbehgr, som det immunologiske
veterineerleegemiddel anvendes eller indgives mgdom leveres sammen med lsegemidlet.
Hvis tilbehgret ikke leveres sammen med det immunologiske veterinaerleegemiddel, angives
relevante oplysninger om tilbeharet, safremt dette er ngdvendigt for vurderingen af produktet.
2. »Almindeligt benyttede betegnets

Ved »almindeligt benyttede betegnelser« til angivelse af immunologiske
veterinaerleegemidlers indholdsstoffer forstas, med forbehold af anvendelsen af de avrige

bestemmelser i artikel 12, stk. 3, litra c):

o0 for de stoffer, der er optaget i Den EuropaiBlarmakopé eller i en medlemsstats
farmakopé: den titel, der er anvendt i den pageeldende monografi, som er obligator

alle sddanne stoffer, med henvisning til den pageeldende farmakopé
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o0 for andre stoffer: det af Verdenssundhedsorganisatianiefalede internationale
feellesnavn samt eventuelt et andet feellesnavn eller i mangel heraf den ngjagtige
videnskabelige betegnelse; stoffer, for hvilke der ikke findes et internationalt feelles
eller en ngjagtig videnskabelig betegnelse, betegnesrvadgivelse af, hvordan og

hvoraf de er fremstillet, om forngdent suppleret med alle andre relevante oplysning

o0 for farvestoffer: angivelse af det »Eximmer, som de er blevet tildelt i direktiv
78/25/EQDF.

3. Kvantitative oplysninger

For den »kvantative sammenseetning« af virksomme stoffer i immunologiske
veterinaerleegemidler er det ngdvendigt sa vidt muligt at angive antal organismer, specifikt
proteinindhold, masse, antal internationale enheder eller biologiske enheder, enten pr.
doseringsenhed ell pr. volumenenhed, og for sa vidt angar adjuvant og bestanddele i
hjeelpestoffer angives masse eller volumen for hvert af disse stoffer under behgrig
hensyntagen til de oplysninger, der er naevnt nedenfor i afdeling B.

Hvis der er fastsat en internatiomaihed for biologisk aktivitet, skal denne anvendes.
Enheder for biologisk aktivitet, for hvilke der ikke er offentliggjort data, skal udtrykkes pa en
sadan made, at der entydigt gives oplysning om stoffernes aktivitet, f.eks. ved angivelse af
den immunologske virkning, som danner grundlag for fastseettelse af dosis.

4. Produktudvikling

Valget af sammenseaetning, bestanddele og beholder skal forklares og dokumenteres gennem
videnskabelige data om produktudvikling. Overdosering i forhold til deklarationen skal

angives og begrundes.
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