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MOTIVERING

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
Motiv och syfte

Arbetet med ett europeiskt regelverk for veterinarmedicinska lakemedel inleddes 1965 med
antagandet av direktiv 65/65/EEG" som féreskrev att veterinarmedicinska |akemedel inte fick
sldppas ut pa marknaden forrén de var godkanda for forsajning. Sedan dess har ménga andra
direktiv och forordningar antagits for att utdka och finslipa reglerna, vilket successivt har lett
till ett harmoniserat regelverk. Genom direktiv 2001/82/EG? samlades alla regler om
produktion, salufdring, distribution och anvandning i en enda réttsakt for veterindrmedicinska
|&kemedel. Direktivet foljdes senare av forordning (EG) nr 726/2004%. Dessa tv& réttsakter
reglerar godkannande, tillverkning, saluforing, distribution, sdkerhetsdvervakning och
anvandning av veterindrmedicinska lékemedel under hela deras livscykel. | bilagan till
direktiv 2001/82/EG preciseras det vilka uppgifter som ska lamnas i ansbkningar om
godkannande for forsdljning. Genom férordning (EG) nr 726/2004 i sin tur faststélls de EU-
forfaranden som ska tilldampas pa humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel, och
Europeiska lakemedel smyndigheten (nedan kallad |akemedel smyndigheten) inréttas.

Under medbestdmmandeforfarandet i samband med kommissionens férslag till forordning om
MRL-vérden for farmakologiskt aktiva substanser i livsmedel gjorde kommissionen ett
uttalande® om vikten av att ta itu med problemen med tillgngen pd veterindrmedicinska
|lakemedel, anvandningen av ldkemedel pa andra djurslag @n dem som ldkemedlen &r
godkanda for och onodig byrékrati som hindrar innovation. Foreliggande forslag &r
kommissionens uppfoljning av detta uttalande.

De berorda parterna och medlemsstaterna har uttryckt oro over att den befintliga
lagstiftningen varken har lett till en gemensam marknad for veterinarmedicinska l&kemedel
eller uppfyller unionens behov av |&kemedelsreglering. Den privata och offentliga sektorn har
i synnerhet pekat pa foljande omraden som behdver forbéttras:

o Regelbordan.
. Bristen pa veterinarmedicinska lakemedel, sarskilt pa sma marknader, t.ex. for bin.
o Den inre marknaden.

Behoven & avsevért olika i sektorn for veterindrmedicinska |&kemedel och sektorn for
humanlakemedel. | synnerhet drivkrafterna fér investeringar skiljer sig & pa marknaderna for
veterindrmedicinska |8&kemedel och humanldkemedel. Den veterindrmedicinska sektorn
omfattar t.ex. manga olika djurslag, vilket skapar en fragmenterad marknad och kréver stora
investeringar for att man ska kunna utvidga godkénnanden for befintliga |akemedel for ett
diurdag till att omfatta ytterligare djurslag. Vidare fungerar prisséttningen pa de tva

! Radets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillnarmning av bestdmmelser som faststélls genom lagar eller

andraférfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, 9.2.1965, s. 369).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska l&kemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr726/2004 av den 3lmars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden fér godkdnnande av och tillsyn éver humanl&kemedel och veterindrmedicinska |&kemedel samt
om inréttande av en europeisk |8kemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet enligt artikel 251.2 andra stycket i EG-fordraget om gemensam
stdndpunkt antagen av radet infor antagandet av ett fordag till Europaparlamentets och radets forordning om
gemenskapsforfaranden for att faststalla MRL-vérden for farmakol ogiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel och
om upphavande av férordning (EEG) nr 2377/90 (KOM (2008) 912, 8.1.2009).
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marknaderna helt olika. Foljaktligen &r veterindrmedicinska |ékemedel normalt sett vésentligt
billigare an humanlakemedel. Tillverkningen av veterinarmedicinska lakemedel & ocksa
mycket mindre an tillverkningen av humanl&dkemedel. Déarfor bor man utarbeta ett regelverk
som & anpassat till de sarskilda forhdllandena i den veterinarmedicinska sektorn, som inte
kan tjana som modell for marknaden fér humanl&kemedel.

Oversynen av direktiv 2001/82/EG och 6vrig lagstiftning om veterinarmedicinska |dkemedel
ar i linje med principernai kommissionens arbetsprogram for 2013 och 2014. Forslaget syftar
till att upprétta ett modernt regelverk som ar anpassat till den veterindrmedicinska sektorns
behov, samtidigt som folkhadlsan, djurhdsan, livsmedelssdkerheten och miljon skyddas. De
viktigaste malen &r att

. Oka tillgangen pa veterinarmedicinska | akemede,

o minska den administrativa bordan,

o framja konkurrenskraft och innovation,

. fatill stand en béttre fungerande inre marknad, och

o motverka den risk for folkhdsan som antimikrobiell resistens utgor.

Dessa mal kompletterar varandra och har ocksa kopplingar sinsemellan, eftersom innovation
ger nya och béttre lékemedel for att behandla och férebygga sukdomar hos djur samtidigt
som man skyddar miljon.

Spridningen av antimikrobiell resistens &r ett stort hot mot folk- och djurhdsan. | november
2011 inledde kommissionen en fem&rig handlingsplan® for att mobilisera alla berrda parter i
ett gemensamt forsok att bekampa antimikrobiell resistens. | synnerhet dtgard 2 i
handlingsplanen syftar till att stérka regelverket for veterindrmedicinska l&kemedel. Genom
foreliggande forslag genomfors den atgarden.

| kommissionens meddelande om honungshbins halsa® betonas vikten av att arbeta
forebyggande med att skydda bins hélsa, och att man da tar hansyn till biodlingens sérdrag
och att det inte finns tillréckligt med |akemedel for att behandla de sjukdomar som drabbar
bin. Nar det galler agarder for att oka tillgangen hanvisar meddelandet till Gversynen av
lagstiftningen om veterindgrmedicinska l&kemedel .

Rattdlig grund

Den réttdiga grunden for lagstiftningsatgéarder om djurhésa, som & nodvandiga for folk- och
djurhal san, miljéskyddet, handeln och den inre marknaden, ar

— artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, dar det foreskrivs
atgarder for tillnarmning av sddana bestammelser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att
fungera, och

— artikel 168.4b 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, som omfattar
sadana dtgarder pa veterinar- och vaxtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda
folkhélsan.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och rddet — Handlingsplan mot antimikrobiell resistens
(KOM(2011) 748, 15.11.2011).

K ommissionens meddelande om honungsbins hélsa (KOM (2010) 714, 6.12.2010).
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2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Ett offentligt samrad om de viktigaste fragornai det planerade lagforslaget, Better regulation
of veterinary pharmaceuticals: how to put in place a smpler legal framework, safeguarding
public and animal health while increasing the competitiveness of companies, inleddes pa
kommissionens webbplats den 13 april 2010 och var tillgangligt via den interaktiva
samrédsportalen till den 15 juli 2010’

Samrédet och en studie, An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legislation, 13g till grund for en konsekvensbedomning som kommissionen
gjorde mellan november 2009 och juni 2011.2

K ommissionens konsekvensbeddmningsnamnd avgav ett slutligt yttrande i september 2013.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
Kapitd I: Syfte, tillampningsomr ade och definitioner

Denna del innehdller bestammelser om fdérordningens tillampningsomrade. Den innehaller
ocksa definitioner som aterspeglar de foreslagna andringarna.

Kapitel I1:  Godkannande fér forsaljning — allménna bestammelser och regler for
ansokningar

Endast veterinarmedicinska |akemedel som uppfyller kraven pa sakerhet, kvalitet och effekt
& godkanda i unionen. Forslaget innehdller regler for erhdlande av godkénnande for
forsdjning, med angivande av att lakemedlet i fréga endast far saluforas for de godkanda
indikationerna. Indikationerna anges i produktresumén som omfattas av villkoren for
godkannande for forsdjning. Dessa villkor omfattar ocksa en beskrivning av produktens
egenskaper och anvandningsvillkoren. Innan ett godkénnande for forsdljning kan beviljas for
ett veterindrmedicinskt 1akemedel for livsmedel sproducerande djurslag maste kommissionen
faststélla ett MRL-vérde foér den farmakol ogiskt aktiva substansen.

En ansokan méste innehdlla vissa uppgifter om lakemediets forpackning och markning.
Reglerna har forenklats méarkbart i foreliggande forslag, genom farre obligatoriska uppgifter
och genom harmoniserade piktogram och forkortningar. Detta bor minska kostnaderna for
Overséttning och forpackningar och stimulera till flersprakiga forpackningar och mérkningar.
M edlemsstaterna kommer i viss man att §alvafa avgora vilka sprak som ska anvandas.

| princip maste de sokande bevisa det veterinarmedicinska lakemedlets kvalitet, sakerhet och
effekt. | undantagsfall (t.ex. vid nédsituationer) och om det gdller begransade marknader kan
det dock, for att uppfylla behov pa marknaden, beviljas tillfalliga godkannanden trots att det
inte har lamnats fullsténdiga uppgifter.

Den delen av fordaget innehdller ocksd bestammelser om ansdkningar som rér generiska
|akemedel. Om en produkt uppfyller kraven for ett generiskt veterindrmedicinskt 1&kemedel
behover sbkanden inte styrka sakerhet och effekt, utan kan anvanda de uppgifter som lamnats
for referendakemediet. Forslaget innehdller en definition av generiska veterinarmedicinska
|&kemedel.

| denna del regleras ocksa skyddsperioden for den tekniska dokumentation som sokanden
lamnar in for att erhdlla eller andra ett godkannande for forsaljning. Dar behandlas den

En sammanfattning av svaren finns p& http://ec.europa.ewhealth/files/veterinary/vet _pubcons rep2011.pdf.
Studien utférdes av GHK Consulting, medlem av European Policy Evaluation Consortium (EPEC), med hjdp av
Triveritas.
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veterinarmedicinska sektorns kannetecken och sérdrag. Man vet av erfarenhet att behoven ser
olika ut i sektorn for veterindrmedicinska |&kemedel och sektorn for humanlékemede.
Drivkrafterna for investeringar skiljer sig & pa marknaderna for veterinarmedicinska
|akemedel och humanldkemedel, t.ex. darfor att det finns mer an ett djurslag, vilket skapar en
fragmenterad marknad och stéller krav pa stora investeringar for att man ska kunna lagga till
djurdag. Darfor kan bestammelserna i detta forslag for att stimulera innovation inte tjana som
modell for marknaden for humanlékemedel. Skyddsperioden gor det omgjligt for den som
ansoker om godkénnande for ett generiskt lakemedel att hanvisa till dokumentation som
lamnats om referensl8kemedlet. Uppgifter som [&mnas for att utvidga anvandningen av det
generiska lakemedlet till andra djurslag bor ocksa skyddasi enlighet med samma princip.

En forlangning av skyddsperioderna enligt direktiv 2001/82/EG bor skapa incitament och
stimulera till innovation i djurha sosektorn. Den nuvarande tiodrsperioden skulle behdllas for
det ursprungliga godkannandet for forsdljning. For att uppmuntra foretagen att utvidga
anvandningen av redan godkanda |akemedel till andradjurslag skulle det 1&ggastill ytterligare
ett & vid sadan utvidgning (upp till hogst 18 ar).

For att uppmuntra djurhalsobranschen att utveckla produkter for djurslag som sdllan
behandlas tillkommer ytterligare skydd: 14 & for det ursprungliga godkénnandet for
forsdjning for djurslag som sallan behandlas och 4 extra ar for en utvidgning till djurslag som
séllan behandlas.

For att uppgiftsskyddet ska kunna garanteras maste alla ansokningar |amnas in senast tre ar
innan skyddsperioden [6per ut. PA s sétt kan foretagen sldppa ut ett generiskt 1akemedel pa
marknaden omedelbart efter att referensdékemediets skyddsperiod har [6pt  ut.
Produktutvecklingen for lakemedel for bin kommer att fa utokat uppgiftsskydd, eftersom
marknaden for sddana lakemedel &r liten och det rader brist pa effektiva lakemedel for att bota
sjukdomar hos bin. Miljodata far samma skydd som uppgifter om sakerhet och effekt.

Resultaten av kliniska provningar innehdller manga av de uppgifter som kravs for att pavisa
ett [akemedels kvalitet, sakerhet och effekt. Det faststélls ett unionsforfarande for tillstand for
Kliniska provningar (det &r for nérvarande inte harmoniserat).

Det &r viktigt att bevara effekten hos sadana antimikrobiella substanser som &r viktiga for att
behandla infektioner hos ménniskor. Darfor foreslas det att kommissionen far befogenhet att
foreskriva regler for att forbjuda eller begransa anvéndningen av vissa antimikrobiella
substanser i veterinarsektorn.

Kapitel I11:  Forfaranden for godkannande for forséljning
Det faststélls olika férfaranden for godkénnande for forsaljning, ndmligen

o ett centraliserat forfarande, dar kommissionen beviljar godkannande,
o forfaranden dar medlemsstaterna beviljar godké&nnande,

o ett nationellt forfarande,

o ett forfarande for dmsesidigt erkdnnande, och

o ett decentraliserat forfarande.

Oberoende av om godkadnnandet beviljas pa unionsniva eller nationellt & kraven pa
|akemedels sékerhet, effekt och kvalitet desamma. | ala godkannandefdrfaranden &r analysen
av nytta/riskforhallandet en mycket viktig komponent vid bedomningen av anstkan.

Det centraliserade forfarandet & obligatoriskt for ala veterindrmedicinska |akemedel som
harror fran bioteknik och frivilligt for alla andra typer av veterinarmedicinska |akemedel. Nar
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det gdler l&kemedel som & av intresse for flertalet mediemsstater kan ett centraliserat
forfarande innebara besparingar for innehavaren av godkénnandet for forsdljning.

Forfarandet for dmsesidigt erkéannande géller veterinarmedicinska lékemedel som redan &r
godkanda i en medlemsstat och som innehavaren vill f& godkanda i en eller flera andra
medlemsstater. Forfarandet bygger pa principen att en produkt som & godkand i en
medlemsstat ocksa bor erkénnas av andra medlemsstater.

Det decentraliserade férfarandet anvands i de fal da lakemedlet inte & godkéant i nagon
medlemsstat. Det ger sbkanden mdjlighet att rikta in sin produkt pa en begransad grupp
medlemsstater. Nér véa ett godkénnande for forsdjning har beviljats for gruppen av
medlemsstater i den ursprungliga ansdkan, kan innehavarna av godkéannanden for forsaljning
erhdlla godkannanden for forsdljning for fler medlemsstater utan nagon ny vetenskaplig
bedémning. Det innebdr att man kan undvika onddigt dubbelarbete for de behdriga
myndigheterna, att det blir lattare att fa nationella godkédnnanden for forsdjning godkanda
aven i andra medlemsstater och att tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel darigenom
Okar i unionen.

Nér det géller forfarandena for decentraliserat godkannande och for 6msesidigt erkéannande
tillampas en forlikningsmekanism om nagon av medlemsstaterna inte godtar den
vetenskapliga beddmningen. Om en sokande inte godtar resultatet av en medlemsstats
bedémning kan denne begéra att |akemedel smyndigheten gor en omprévning. | sadana fall
avger lakemedelsmyndigheten ett  vetenskapligt  yttrande till  medlemsstaternas
samordningsgrupp, som fattar beslut med enhallighet eller med en majoritet av de avgivna
rosterna.

For narvarande maste godkannanden for forsaljning férnyas vart femte ar. Genom forslaget
faststélls obegransad giltighet, vilket kommer att minska den administrativa bordan.

Kapitel IV: Atgérder efter godkannandet for forsaljning

| denna del foreskrivs en enda databas for alla godkénda veterindrmedicinska lékemedel |
unionen. De behdriga myndigheterna blir skyldiga att fora in uppgifter om nationella
godkannanden for forsdjning. Enkel tillgang till en aktuell databas Gver ala godkanda
|akemedel kommer bl.a. att leda till béttre tillampning av bestdmmelserna om anvéndning av
veterinarmedicinska |dkemedel som inte omfattas av villkoren fér godkénnande for
forsdljning, eftersom veterindrerna kommer att kunna identifiera de |&kemedel de behover
fran andra medlemsstater.

Exempel pa atgarder efter godkannandet for forsdljning & andring av godkannanden for
forsdjning och bevakning av 1akemedel som finns pa marknaden (sakerhetsovervakning av
lakemedel). Villkoren for ett godkdnnande kan behdva andras t.ex. om det foreslas en andring
av produktresumen. Bestammelsernai forordning (EG) nr 1234/2008 bér inte langre galla for
andringar av veterindrmedicinska |&kemedel. | forordningen faststélls ett system for andring
av villkoren for godkannande for forsaljning vilket tar hansyn till risknivan. Endast andringar
som vasentligen paverkar lakemedlets sakerhet eller effekt kommer att behdva godkénnas av
de behdriga myndigheterna eller kommissionen innan de genomfaors.

Veterinarmedicinska lakemedel tenderar att ha oavsedda effekter nér de va anvéands. Genom
sakerhetsbvervakning identifieras biverkningar och faststélls vilka eventuella &tgarder som
behover vidtas. Syftet &r att se till att |akemedel som & godkénda fortsétter att vara sakra.
Genom det hér forslaget infors en riskbaserad sakerhetsbvervakning, satillvida att man |attar
pa vissa krav som inte bidrar effektivt till béttre folkhdsa, djurhdsa eller miljoskydd (t.ex.
kravet pa periodiska sakerhetsrapporter). Lakemedelsmyndigheten kommer att administrera
en databas Over biverkningar i samband med |&kemedel som & godkanda i unionen.
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L &kemedel smyndigheten och de behdriga myndigheterna kommer tillsammans att bevaka och
utvardera insamlade uppgifter om biverkningar kopplade till grupper av likartade lékemedel
(signa hantering).

Maénga produktresuméer for nationellt godkanda |akemedel kan skiljasig &t i vissa avseenden
i de olika medlemsstaterna. Foljaktligen kan dosering, anvandningsomraden och varningar
ocksa skilja sig at. Denna brist pa harmonisering kan leda till skillnader i produktresuméerna
mellan det ursprungliga |akemedlet och det generiska lakemediet pa samma marknad. Denna
del av forslaget innehdller ocksd en harmonisering av produktresuméerna for 1akemedel pa
unionsmarknaden vilka har godkants pa nationell niva genom ett dubbelt forfarande dér

o |agriskprodukter kommer att omfattas av ett administrativt forfarande, och

o produkter som mer sannolikt kan utgora en risk for djur- eller folkhdsan eller for
miljon kommer att genomga en vetenskaplig omprévning.

Denna harmonisering bor oka tillgangen palakemedel i unionen.

Medlemsstaterna eller kommissionen kan begéra en omprovning av veterindrmedicinska
|akemedel som finns pad marknaden med motiveringen att de utgdr en risk for djur- eller
folkhdlsan eller for miljon. Né&r detta hanskjutningsforfarande va har inletts avger
|akemedel smyndigheten ett yttrande i fragan och kommissionen antar ett beslut som blir
tillampligt i hela unionen.

Dessutom kommer ett system att uppréttas for att registrera och rapportera anvandning av
antimikrobiella substanser. Det & en av atgarderna i kommissionens handlingsplan mot
antimikrobiell resistens.

Kapitel V:  Homeopatiska l&kemedel for djur

| denna del faststélls krav och ett forenklat registreringsforfarande for homeopatiska
|akemedel for djur.

Kapitel VI:  Tillverkning, import och export

Denna del omfattar forfaranden och krav for att fa tillstand att tillverka, importera eller
exportera veterinarmedicinska l8&kemedel. D& faststélls vilka skyldigheter innehavaren av
godkannande for forsdljning har. Dessa regler kommer att sikerstdlla att |akemedel pa
unionsmarknaden hdller god kvalitet.

Kapitel VII: Tillhandahallande och anvandning

Dennadel ror tillhandahallande och anvéandning av veterindarmedicinska lakemedel efter att ett
godkannande for forsaljning har beviljats. Déar infors nya begransningar for tillhandahallandet
av antimikrobiella veterinarmedicinska |&kemedel och faststélls regler for recept och online-
forsdljning av veterinarmedicinska lékemedel.

For att tillgangen pa veterindrmedicinska lékemedel ska forbéttras i unionen bor
detaljhandlare fa sdlja produkterna via internet om de har tillstand att tillhandahdlla dem i den
medlemsstat déar koparen & bosatt. Online-forsaljning av veterindrmedicinska lékemedel i
hela unionen maste harmoniseras och regleras, eftersom falska eller undermdliga
veterinarmedicinska |akemedel utgor ett hot mot folk- och djurhd san. Medlemsstaterna far av
folkhalsoskd uppstalla villkor for tillhandahdllande av veterindarmedicinska |akemede! till
allménheten viainternet.

Bestdmmelserna om anvandning av veterinarmedicinska |akemedel for djurslag eller
indikationer som inte omfattas av villkoren i godkannandet for forsaljning forbéttras pa
foljande sétt:



SV

o Rangordningssystemet slopas och det infors okad flexibilitet, s att veterindrerna kan
vélja den bésta behandlingen for djur som de vardar.

o Karenstiderna faststélls i enlighet med ett berékningssystem som tar hansyn till
relevant och tillganglig information.

o Det infors sarskilda bestéammelser for anvandning av 1&kemedel i vattenmilj6 for att
skydda miljon béttre.

o Kommissionen ges befogenhet att férbjuda eller begransa anvandningen av vissa
antimikrobiella substanser.

Kapitel VIII: Kontroller

De inspektioner som medlemsstaternas behdriga myndigheter gor bor sdkerstédla att
unionsreglerna foljs och efterlevs pa nationell niva Lakemedelsmyndigheten bor samordna
kontrollerna av veterindrmedicinska l&kemedel som godkénts genom det centraliserade
forfarandet. Den viktigaste forandringen &r att kommissionen kommer att kunna kontrollera
medlemsstaternas inspektionssystem for att sékerstélla att lagstiftningen efterlevs pa ett
enhetligt sitt. Pa si sitt anpassas regelverket for veterindrmedicinska lakemedel il
regelverket for livsmedel.

Kapitel 1X: Begransningsatgarder och pafdljder

Denna del handlar om é&tgarder pa medlemsstats- och unionsniva for att hantera riskerna for
folk- eller djurhésan eller for miljon. Har foreskrivs

o ett forfarande for tillfalliga begransningsdtgarder av sakerhetsska och

o tillfaligt aterkallande, tillbakadragande eller andring av godkannanden for
forsaljning, eller

o forbud mot tillhandahallande av veterinarmedicinska | kemedel.

Kapitel X :  Tillsynsnatverk

| denna del regleras unionens tillsynsnétverk for veterindrmedicinska |&kemedel. Ansvaret for
veterinarmedicinska |dkemedel delas mellan medlemsstaterna och kommissionen. Ett fullt
utvecklat nétverk mellan medlemsstaternas behdriga myndigheter, |akemedelsmyndigheten
och kommissionen bor sékerstélla

o att veterinarmedicinska lakemedel &r tillgangliga pa unionsmarknaden,
o att de har utvérderats ordentligt innan de godkanns for anvandning, och
. att deras sakerhet och effekt & foremal for kontinuerlig 6vervakning.

| denna del av fordaget foreskrivs funktionssdtt och  arbetsuppgifter  for
l&kemedelsmyndighetens  kommitté  fér  veterindrmedicinska  |&kemedel och
samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdannande och det decentraliserade
forfarandet avseende veterindrmedicinska |ékemedel. De viktigaste forandringarna &r att
klargéra samordningsgruppens uppgifter. Den far storre ansvar och kommer att fatta beslut
med majoritet. Genom dessa forandringar bodr nétverket fungera béttre. Kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel far forandrade uppgifter som & i linje med de foreslagna
andringarna av forfarandena for godkannande for forsdljning och atgarderna efter
utsl ppandet pa marknaden.

Kapitel XI: Slutbestammelser
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Genom foreliggande forslag upphévs och ersétts direktiv 2001/82/EG. For att de som berdrs
ska fa tid pd sig att anpassa sig till den nya lagstiftningen kommer férordningen att bli
tillamplig tva ar efter att den har offentliggjorts.

Forordning (EG) nr 726/2004 maste andras sa att det tas hansyn till att det centraliserade
godkannandet for forsdjning av veterinarmedicinska ldkemedel separeras fran det
centraliserade godkannandet for forsaljning av humanlakemedel. Andringarna foresas i en
separat akt som &tfoljer det har forslaget.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Enligt planerna bor lékemedel smyndighetens kostnader for att genomfdra och tillampa de nya
reglernai sin helhet téckas av de avgifter som tas ut av foretagen.

Darfor forvantas de foreslagna atgéarderna inte fa nagra ekonomiska konsekvenser fér EU:s
budget.

Som anges i finansieringsoversikten uppgar |1dkemedelsmyndighetens extra resursbehov till
ungefar attatjanster och utgifter for méten, dverséttning, 1T m.m.

Kommissionen kommer vid ett senare tillfalle att genom genomforandeakter faststélla
avgiftsnivd, avgiftsstruktur, villkor och undantag. Det géller inte bara avgifterna for de nya
uppgifter som |akemedel smyndigheten far genom detta forsag utan alla avgifter i allmanhet.

5. OVRIGT
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2014/0257 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om veterindr medicinska |akemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 114 och
168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande™,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och
av foljande skal:

)

2

3

(4)

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG™ och Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 726/2004™ utgdr unionens regelverk for utsldppande pa
marknaden, tillverkning, import, export, tillhandahdlande, sakerhetsbvervakning,
kontroll och anvandning av veterinarmedicinska |&kemedel.

De efarenheter som gjorts och kommissionens utvardering av marknaden for
veterindrmedicinska |&kemedel ger vid handen att regelverket for veterindrmedicinska
lakemedel bor anpassas till den vetenskapliga utvecklingen, de nuvarande
marknadsférhallandena och den ekonomiska verkligheten.

Regelverket bor ta hénsyn till de behov som foretagen i |akemedel ssektorn har och till
handeln med veterindrmedicinska lakemedel i unionen. Det bor ocksd omfatta de
viktigaste politiska malen i kommissionens meddelande av den 3 mars 2010, Europa
2020 — En strategi for smart och hallbar tillvaxt for alla®®,

Man vet av efarenhet att behoven ser mycket olika ut i sektorn for
veterinarmedicinska |akemedel och sektorn for humanldkemedel. | synnerhet
drivkrafterna for investeringar skiljer sig & pa marknaderna for veterindrmedicinska
lakemedel och humanlékemedel. Inom veterindrsektorn finns det t.ex. manga olika

10
11

12

13

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska l[ékemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden fér godkdnnande av och tillsyn éver humanlékemedel och veterindrmedicinska
|&kemedel samt om inréttande av en europeisk 18kemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
KOM(2010) 2020 dlutlig, 3.3.2010.
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Q)

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

djurdag, vilket skapar en fragmenterad marknad och kréver stora investeringar for att
man ska kunna utvidga godkannanden for befintliga lakemedel for ett djurslag till att
omfatta ytterligare djurslag. Vidare fungerar prisséttningen pa de tva marknaderna helt
olika. Foljaktligen & veterinarmedicinska |dkemedel normalt sett vasentligt billigare
an humanldkemedel. Tillverkningen av veterindrmedicinska lékemedel & ocksa
mycket mindre an tillverkningen av humanlékemedel. Darfor bor det utarbetas ett
regelverk som & anpassat till den veterindrmedicinska sektorns kénnetecken och
sardrag och som inte kan tjana som modell fér marknaden for humanlékemedel.

Bestdmmelsernai dennarattsakt syftar till att minska den administrativa bordan, starka
den inre marknaden och oka tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel, samtidigt
som man sakerstaller htgsta mojliga skydd for folk- och djurhdsan och miljon.

Djur kan drabbas av ett brett spektrum av sukdomar som kan forebyggas eller botas.
Effekterna av djursjukdomar och de atgéarder som krévs for att begransa dem kan vara
forodande for enskilda djur, djurpopulationer, djurhdlare och for ekonomin.
Djursiukdomar som kan overforas till manniskor kan ocksa fa stor inverkan pa
folkhélsan. For att garantera en hog standard for djur- och folkhdlsan i unionen och
utveckla jordbruks- och vattenbrukssektorn bér man se till att det finns tillrackligt med
effektiva veterinarmedicinska lékemedel i unionen.

Denna forordning bor stélla htga krav pa veterinarmedicinska 1akemedels kvalitet,
sakerhet och effekt sa att man kan hantera vanliga problem avseende skyddet av folk-
och djurhdlsan. Samtidigt bor férordningen innehdlla harmoniserade regler for
godkannande och utsl &ppande pa unionsmarknaden av veterinarmedicinska | kemedel .

For att harmonisera den inre marknaden for veterindrmedicinska |&kemedel i unionen
och férbéttra den friarorligheten fér dem bor man faststélla regler for forfarandena for
godkannande av dessa l&kemedel som garanterar samma villkor for alla ansbkningar
och ett Oppet regelverk for alla berdrda parter.

Det bor vara obligatoriskt att anvanda ett centraliserat godkannandefdrfarande dér
godkannandena r giltigai hela unionen bl.a. i fraga om |akemedel som innehdller nya
aktiva substanser och lékemedel som innehdller eller bestér av bearbetade vavnader
eller celler. For att storsta majligatillgang pa veterindrmedicinska lakemedel i unionen
ska garanteras bor samtidigt det centraliserade forfarandet for godkénnande utvidgas
sa att ansokningar om godkannande enligt det forfarandet kan lamnas in for ala
veterindrmedicinska |akemedel, &ven generiska varianter av nationellt godkéanda
|ékemedel.

Det nationella forfarandet for att godkanna veterindrmedicinska |8kemedel bor
bibehdllas, eftersom behoven, liksom de sma och medelstora foretagens
affarsmodeller, & olika i olika delar av unionen. Det bor sdkerstdllas att
godkannanden for férsajning som beviljats i en medlemsstat erkanns i de andra
medlemsstaterna.

For att hjalpa sokande och sarskilt sma och medelstora foretag att uppfylla kraven i
denna forordning bor medlemsstaterna tillhandahalla radgivning, till exempel genom
stod- och informationspunkter. Denna radgivning bor ges utéver de
vagledningsdokument och annan radgivning och bistand som Europeiska
| skemedel smyndigheten tillhandahdller.

For att de sbkande och de behtriga myndigheterna ska slippa onddiga administrativa
och ekonomiska bordor bor en fullstandig och ingadende beddémning av en ansbkan om
godkannande for ett veterinarmedicinskt 1&kemedel endast goras en gang. Darfor bor
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

det faststéllas sérskilda forfaranden for Omsesidigt erkdnnande av nationella
godkannanden.

Dessutom bor forfarandet for omsesidigt erkannande innehala regler for att man utan
oskdligt dréjsmd ska kunna losa eventuella skiljaktigheter mellan de behériga
myndigheternai en samordningsgrupp med foretrédare fér medlemsstaterna.

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att det finns skal att tro att ett
veterinarmedicinskt |akemedel skulle kunna utgora en alvarlig risk for méanniskors
eler djurs hdlsa eler for miljon, bor det goras en vetenskaplig utvardering av
lakemedlet pa unionsniva som sedan ska leda till att det pa grundval av en
overgripande bedomning av nyttalriskforhdllandet fattas ett enda beslut, som &r
bindande for de berdrda medlemsstaterna, i den fraga dar det rader oenighet.

Endast godkénda veterinarmedicinska |&kemedel vars kvalitet, sékerhet och effekt har
pavisats bor fa ddppas ut pa marknaden eller anvandasi unionen.

Om ett veterindrmedicinskt |ékemedel @ avsett for livsmedel sproducerande djurslag
bor ett godkannande for forsdljning endast beviljas om de farmakologiskt aktiva
substanser som |akemedlet innehdller far anvandas enligt kommissionens forordning
(EV) nr 37/2010™ for de djurslag som det veterinarmedicinska lakemediet & avsett
for.

Det kan dock uppstd situationer dar det inte finns nagra lampliga godkanda
veterinarmedicinska lakemedel. | sidana fall bor veterindrerna undantagsvis fa
forskriva andra |akemedel till djur som de ansvarar for i enlighet med stranga regler
och endast for att bevara djurs hdlsa eller valbefinnande. Nar det gdler
livsmedel sproducerande djur bor veterindrerna se till att det foreskrivs en lamplig
karenstid sa att skadliga restsubstanser fran dessa lakemedel inte kommer in i
livsmedel skedjan.

Medlemsstaterna bor i undantagsfall fa tilldta anvandning av veterinarmedicinska
lakemedel utan godkannande for forsaljning, om det behovs for att behandla nagon av
de fortecknade sukdomarnai unionen och om halsol&get i en mediemsstat sa kraver.

Med hansyn till behovet av enklaregler for &ndringar av godkannanden for forsaljning
av veterinarmedicinska lékemedel bor det endast krévas en vetenskaplig bedémning av
sadana andringar som kan paverka djurhalsan, folkhé san eller miljon.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU™ innehdller bestdmmelser om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamdl, pa grundval av principerna om
erséttning, begransning och forfining. Det direktivet & inte tillampligt pa kliniska
provningar av veterindrmedicinska lékemedel. Kliniska provningar, som ger viktig
information om ett veterinarmedicinskt |akemedels sakerhet och effekt, bor utformas
och genomforas pa ett sadant sétt att de ger de mest tillfredsstéllande resultaten med
anvandning av sa fa djur som majligt, orsakar djuren ett minimum av smérta, lidande
och angest och tar hansyn till principernai direktiv 2010/63/EU.

14

15

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva
substanser och deras klassificering med avseende pa MRL-varden i animaliska livsmedel (EUT L 15,
20.1.2010, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Vid utformning och genomfdrande av kliniska provningar bor det darfér tas hansyn till
principerna om erséttning, begrénsning och forfining i samband med skétsel och
anvandning av levande djur for vetenskapliga andamdl.

Okad tillgang till information ger storre medvetenhet, ger manniskor majlighet att
yttra sig och goér det mgjligt for myndigheterna att beakta dessa synpunkter. Genom
Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 1049/2001%° ges allmanhetens rétt
till tillgang till handlingar stérsta méjliga effekt och faststélls allméanna principer och
granser for denna rétt. Europeiska ldkemedel smyndigheten bor darfor i maéjligaste man
ge tillgang till handlingar och dérvidlag gora en noggrann avvégning mellan rétten till
information och kraven pa uppgiftsskydd. Vissa allmanna och privata intressen, t.ex.
skyddet av personuppgifter och uppgifter som ror affarshemligheter, bor skyddas
genom undantagsbestammel ser i enlighet med férordning (EG) nr 1049/2001.

Foretagen har mindre intresse av att utveckla veterinarmedicinska ldkemedel for sma
marknader. For att dessa marknader ska fa okad tillgang till veterindrmedicinska
|&kemedel i unionen bor det i vissa fall vara mgjligt att bevilja godkénnande for
forsdjning trots att ansokan inte &r fullstandig, pa grundval av en nytta-riskbeddmning
och vid behov pa sarskilda villkor. Detta bor sérskilt vara méjligt i fraga om
veterinarmedicinska léakemedel for djurdag som sdllan behandlas eller for att
forebygga séllan forekommande eller geografiskt begransade sukdomar.

Det bor vara obligatoriskt att gora miljoriskbedomningar i tva etapper vid alla nya
ansokningar om godkannande for forsdljning. Under den forsta etappen bor man
berékna i vilken utstréckning miljon exponeras for |akemedlet, dess aktiva substanser
och andra bestandsdelar, och i den andra etappen bor man bedoma effekterna av den
aktiva restsubstansen.

Tester, prekliniska studier och kliniska provningar utgdr en stor investering for
foretagen, som de maste gora for att kunna lamnain de uppgifter som krévs i anstkan
om godkannande for forsdjning eller for att faststdlla ett MRL-véarde for
farmakologiskt aktiva substanser i det veterindrmedicinska |8kemedlet. Den
investeringen bor skyddas for att stimulera forskning och innovation, sa att man i
unionen har tillgang till de veterindrmedicinska |akemedel som behovs. Darfor bor de
uppgifter som lamnas till en behtérig myndighet eller till [&kemedelsmyndigheten
skyddas sa att de inte kan anvandas av andra sokande. For att medge konkurrens bor
detta skydd dock vara tidsbegransat.

Vissa uppgifter och handlingar som normalt sett ska |amnas tillsammans med en
ansokan om godkannande for forsajning bor inte krévas for ett veterindrmedicinskt
|akemedel som & en generisk variant av ett veterindrmedicinskt |8kemedel som &r
eller har varit godkant i unionen.

Ett 18kemedels potentiella inverkan pa miljon kan bero pa hur stor méngd som anvants
och den méngd av |&kemedel ssubstansen som kan na ut i miljén. Om det finns bevis
for att en bestandsdel i ett lakemedel for vilket det lamnats in en ansdkan om
godkannande for forsdljning som generiskt |akemedel & miljofarlig, bor man for att
skydda miljon begéra uppgifter om den potentiella miljopaverkan. | sadana fall bor de
sokande forsoka ta fram sadana uppgifter tillsammans for att minska kostnaderna och
minska férsoken med ryggradsdjur.

16

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmanhetens
tillgang till Europaparlamentets, rédets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Skyddet av den tekniska dokumentationen bor gélla nya veterinarmedicinska
|akemedel samt uppgifter som utarbetats till stéd for innovation av |akemedel for vilka
det finns eller hanvisas till ett befintligt godkannande for forsdjning, t.ex. nar det
gdller att utvidga anvandningen av ett befintligt 1akemedel till fler djurslag. | sddant
fall kan éndringen eller ansbkan om godkannande for forsdljning delvis galla uppgifter
som lamnats in vid en tidigare ansdkan om godkénnande for forsaljning eller andring,
och den bdr omfatta nya uppgifter som sarskilt tagits fram till stéd for innovationen av
det befintliga |akemedlet.

Skillnader i tillverkningen av biologiska l&kemedel eller en &ndring av de hjapamnen
som anvéands kan leda till skillnader i det generiska lékemedlets egenskaper. Vid
ansokan for ett generiskt biologiskt veterinarmedicinskt |8&kemedel  bor
bioekvivalensen pavisas, med utgangspunkt i aktuell forskning, for att sakerstélla att
det har ssmma kvalitet, sdkerhet och effekt.

For att de behtriga myndigheterna och lékemedelsforetagen ska slippa onddiga
administrativa och ekonomiska bordor bor ett godkénnande for forsdjning av ett
veterinarmedicinskt lékemedel beviljas utan tidsbegrénsning. Det bor endast
undantagsvis uppstéllas villkor for en férlangning av ett godkannande for forsaljning,
och de bor motiveras.

Enbart en vetenskaplig riskbedomning &r i vissa fall inte tillracklig som underlag for
ett beslut om riskhantering, och det bor tas hansyn till andra relevanta faktorer, t.ex.
samhdlleliga, ekonomiska, etiska, miljdmassiga och vélfardsrelaterade aspekter samt
maojligheten att géra kontroller.

| vissafall dar det finns en betydande risk for djurs eller ménniskors hélsa men dér det
rader vetenskaplig osakerhet kan lampliga dtgarder vidtas i enlighet med artikel 5.7 i

WTO-avtalet om tillampningen av sanitéra och fytosanitara atgéarder som har tolkats
for unionen i kommissionens meddelande om férsiktighetsprincipen'’. Under s&dana
omstandigheter bor medlemsstaterna eller kommissionen forsoka fa fram de ytterligare
uppgifter som krévs fér en mer opartisk bedomning av problemet och se Gver atgarden
I enlighet med dettainom rimlig tid.

Antimikrobiell resistens hos bade méanniskor och djur &r ett vaxande hélsoproblem i
unionen och resten av vérlden. Manga av de antimikrobiella medel som ges till djur
ges ocksa till manniskor. Vissa av dem & mycket viktiga for att forebygga eller
behandla livshotande infektioner hos manniskor. Det bor vidtas atgarder for att
bekampa antimikrobiell resistens. Det maste sikerstdllas att antimikrobiella
veterindrmedicinska |&kemedels markning innehdller lampliga varningar och
vagledning. Sadan anvandning som inte sker i enlighet med villkoren for ett
godkannande for forsajning av vissa nya eller mycket viktiga antimikrobiella medel
for manniskor bor begrénsas i veterinarsektorn. Reglerna fér att marknadsfora
antimikrobiella veterinarmedicinska lékemedel bor skdrpas och kraven for
godkannande bor i tillracklig utstréackning kopplas till riskerna och férdelarna med
antimikrobiella veterindrmedicinska | akemedel .

Risken for utveckling av antimikrobiell resistens hos manniskor och djur maste
minskas. Darfor bor en ansokan avseende ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt
|akemedel innehdlla information om de potentiella riskerna for att anvandningen av
|akemedlet kan leda till utveckling av antimikrobiell resistens hos ménniskor och djur
eller hos organismer i andutning till dem. For att ett hogt skydd fér folk- och

17

M eddel ande fran kommissionen om forsiktighetsprincipen (KOM (2000) 1 slutlig).
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

djurhdsan ska kunna garanteras bor antimikrobiella veterinarmedicinska |sékemedel fa
anvandas forst efter en noggrann vetenskaplig nytta-riskbedéomning. Vid behov bor
godkannandet for forsaljning innehdlla villkor for att begrénsa anvandningen av
lakemedlet. Detta bor omfatta begransningar for sadan anvandning av det
veterindrmedicinska |&kemedlet som inte &r forenlig med villkoren i godk&nnandet for
forsdljning, sarskilt produktresumén.

Kombinerad anvandning av flera antimikrobiella aktiva substanser kan utgbra en
sarskild risk for utveckling av antimikrobiell resistens. Kombinationer av
antimikrobiella substanser bor darfor endast tilldtas om det finns belagg for att
kombinationens nytta/riskforhallande ar gynnsamt.

Utvecklingen av nya antimikrobiella substanser har inte hallit jamna steg med
okningen av motstandskraften mot befintliga antimikrobiella substanser. Med tanke pa
de begransade framgangarna med att utveckla nya antimikrobiella substanser &r det av
storsta vikt att de befintliga antimikrobiella substanserna behdller sin effekt sa lange
som mgjligt. Anvandningen av antimikrobiella substanser i veterindrmedicinska
|akemedel kan ledatill uppkomst och spridning av resistenta mikroorganismer och kan
aventyra en effektiv anvandning av det redan begransade antalet befintliga
antimikrobiella substanser for att behandla infektioner hos manniska. Onddig
anvandning av antimikrobiella medel bor darfor forbjudas.

For att sa lange som majligt bibehdlla vissa antimikrobiella substansers effekt vid
behandling av infektioner hos méanniskor kan det blir nddvandigt att uteslutande
anvanda dessa antimikrobiella substanser for méanniskor. Darfor bér man kunna
besluta att vissa antimikrobiella medel, efter en vetenskaplig rekommendation fran
|akemedel smyndigheten, inte far tillhandahallas pa marknaden i veterinarsektorn.

Ett antimikrobiellt medel som administreras och anvéands felaktigt utgor en risk for
folk- eller djurhélsan. Déarfor bor antimikrobiella veterindrmedicinska |8kemedel alltid
vara receptbelagda. Forskrivarna spelar en nyckelroll for att se till att antimikrobiella
medel anvands med forsiktighet, och foljaktligen bor de inte direkt eller indirekt
paverkas av ekonomiska incitament nar de forskriver dessa medel. Darfor bor de fa
tillhandahdlla endast den méngd antimikrobiella veterindrmedicinska |ékemedel som
kravs for behandling av de djur som de vardar.

Det &r viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationel |t
perspektiv. nar man bedomer nyttalriskforhdllandet for vissa antimikrobiella
veterinarmedicinska lakemedel i unionen. Alla dtgéarder som begransar anvandningen
av dessa produkter kan paverka handeln med produkter av animaliskt ursprung eller
konkurrenskraften hos vissa sektorer inom unionens animalieproduktion. Organismer
som & resistenta mot antimikrobiella substanser kan spridas till manniskor och djur i
unionen genom konsumtion av produkter av animaliskt ursprung som importerats fran
tredjelander, genom direktkontakt med djur eller manniskor i tredjelander eller pa
nagot annat sétt. Darfor bor dtgarder som begransar anvandningen av antimikrobiella
veterinarmedicinska |ékemedel i unionen grundas pa vetenskapliga utl&anden och bor
behandlas inom ramen for samarbetet med tredjelénder och internationella
organisationer for att bekampa antimikrobiell resistens, sa att de dverensstammer med
deras atgarder och strategier.

Det saknas fortfarande tillrackligt detaljerade och jamforbara uppgifter pa unionsniva
for att man ska kunna faststélla trender och identifiera mgjliga riskfaktorer som kan
foranleda dtgarder for att begrénsa risken med antimikrobiell resistens och Gvervaka
effekten av redan vidtagna atgéarder. Det & darfor viktigt att samla in uppgifter om
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forsdljning och anvandning av antimikrobiella medel till djur, uppgifter om
anvandningen av antimikrobiella medel fér manniskor och uppgifter om organismer
som & resistenta mot antimikrobiella substanser och som pavisats hos djur och
manniskor samt i livsmedel. For att sdkerstédlla att den insamlade informationen kan
anvandas pa ett effektivt sétt bor man faststélla regler om insamling och utbyte av
uppgifter. Medlemsstaterna bor ansvara for insamling av uppgifter om anvéandningen
av antimikrobiella medel, med |&kemedel smyndigheten som samordnare.

Storre delen av de veterindrmedicinska |akemedlen pa marknaden har godkants i
enlighet med nationella forfaranden. Produktresuméerna & inte harmoniserade for de
veterinarmedicinska lékemedel som har godkénts nationellt i flera medlemsstater,
vilket skapar nya och ontdiga hinder for veterindrmedicinska |ékemedels rorlighet i
unionen. Dessa produktresuméer maste harmoniseras. For att undvika ontdiga
kostnader och bordor fér medlemsstaterna, kommissionen och |&kemedelsindustrin,
och for att snarast mgjligt oka tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel, bor det
vara mojligt att harmonisera produktresuméerna for vissa veterindrmedicinska
|akemedel i enlighet med ett administrativt forfarande, med beaktande av risken for
folk- och djurhdlsan och for miljon. Denna harmonisering bor gélla
veterinarmedicinska | akemedel som godkénts fére 20042,

For att minska den administrativa bérdan och oka tillgangen pa veterinarmedicinska
|akemedel i medlemsstaterna bor man faststélla forenklade regler for forpackningar
och mérkning. Texten bor bli kortare och om mgjligt ersdttas med piktogram och
forkortningar. Piktogram och forkortningar bor vara standardiserade i unionen. Man
bor setill att dessaregler inte aventyrar folk- och djurhalsan och miljosakerheten.

Medlemsstaterna bor dessutom f& vaja vilket sprak som ska anvandas pa
forpackningen och mérkningen av de veterindrmedicinska |&kemedel som & godkéanda
pa deras territorium. Bipacksedeln bor dock vara pa medlemsstatens officiella sprak.

For att tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel i unionen ska Okas bor en och
samma innehavare av godkdnnande for forsdljning kunna beviljas mer an ett
godkénnande for forsajning for ett specifikt veterinarmedicinskt 1&kemedel | samma
medlemsstat. | sddana fall bor alla produktrel aterade egenskaper och uppgifter till stod
for ansbkningarna varaidentiska. Att gora flera ansokningar for ett specifikt |akemedel
bor dock inte ses som ett satt att kringga principen om omsesidigt erkannande, och
darfor bor denna typ av ansokningar i olika medlemsstater goras inom ramen for
forfarandet for Gmsesidigt erkannande.

Till skydd for folk- och djurhdsan och fér miljon behdvs det regler om
sékerhetsdvervakning av lakemedlen. Insamling av information om biverkningar bor
bidratill korrekt anvandning av veterindrmedicinska |akemedel.

Erfarenheten har visat att det maste vidtas dtgarder for att fa systemet for
sakerhetstvervakning att fungera béttre. Det bor innehalla och bevaka uppgifter pa
unionsniva. Det ligger i unionens intresse aft sikerstdlla att systemen for
sékerhetsbvervakning av  adla godkanda veterindrmedicinska  |éakemedel
Overensstammer med varandra. Det & ocksa nodvandigt att beakta de forandringar
som & resultatet av internationell harmonisering av definitioner, terminologi och
teknisk utveckling inom sakerhetsovervakningen.

18

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om andring av direktiv
2001/82/EG om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska l&kemedel (EUT L 136,
30.4.2004, s. 58).
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Innehavare av godkénnanden fér forsdljning bor vara ansvariga for fortlOpande
sakerhetsbvervakning av de veterinarmedicinska |akemedel som de sldpper ut pa
marknaden. De bor samla in rapporter om produkternas biverkningar, aven sadana
som rér anvandning som inte omfattas av villkoren i godkannandet for forsajning.

Myndigheterna maste i hogre grad dela pa resurserna for att systemet for
sékerhetsbvervakning ska bli effektivare. De insamlade uppgifterna bor finnas
tillgangliga pa ett enda stélle sa att andra kan ta del av informationen. De behdriga
myndigheterna bdr anvanda dessa uppgifter for att sékerstélla att de
veterinarmedicinska | &kemedlen pad marknaden fortldpande &r sakra och effektiva.

| vissa fall, eller ur ett folk- och djurhalsoperspektiv, maste de uppgifter om sakerhet
och effekt som var tillgangliga vid tiden for godké&nnandet kompletteras med
information som tillkommit efter att produkten sldppts ut pd marknaden. Darfor bor
innehavaren av godkannandet for forsdljning déggas att utfora studier efter att
|akemedlet godkants.

Det bor skapas en databas for sakerhetstvervakning pa unionsniva for att registrera
och samla information om biverkningar rorande alla godkénda veterindrmedicinska
|&kemedel i unionen. Databasen bor gora det |éttare att upptécka biverkningar och
mojliggdra och underlétta kontroll av sdkerhetstvervakningen och arbetsdel ningen
mellan de behdriga myndigheterna.

Man maste kontrollera hela distributionskedjan for veterinarmedicinska |akemede,
fran tillverkning eller import till unionen via leverans till dutanvandaren.
Veterinarmedicinska ldkemedel fran tredjelander bor uppfylla samma krav som
|akemedel som tillverkats i unionen, eller krav som konstaterats vara minst likvéardiga
med de kraven.

For att underl&tta rorligheten for veteringrmedicinska lékemedel och for att undvika att
kontroller som genomférts i en medlemsstat upprepas i andra medlemsstater bér det
inféras minimikrav for veterinarmedicinska l&kemedel som tillverkasi eller importeras
fran tredjelander.

Kvaliteten hos de veterindrmedicinska |dkemedel som tillverkats inom unionen bor
garanteras genom krav pa att principerna om god tillverkningssed for 1akemedel féljs
oberoende av |&kemedlens slutdestination.

Det bor kravas att foretaget innehar ett tillstand for att det ska fa bedriva parti- eller
detaljhandel med veterinarmedicinska lakemedel, sa att det garanteras att |akemedien
lagras, transporteras och hanteras pa lampligt satt. Medlemsstaterna bor ansvara for att
sékerstdlla att dessa villkor uppfylls. Godkannandena bor vara giltigai hela unionen.

FoOr att garantera insyn bor det skapas en databas pa& unionsniva dar en forteckning
offentliggbrs Over partihandlare som har konstaterats uppfylla kraven i
unionsl agstiftningen, efter inspektion av de behdriga myndigheternai en medlemsstat.

Villkoren for att lamna ut veterindrmedicinska |&kemedel till allmanheten bor
harmoniseras i unionen. Veterinarmedicinska |&kemedel bor endast fa tillhandahallas
av personer som har fétt tillstand till detta av den medlemsstat dér de &r etablerade. For
att forbéttra tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel i unionen bor detaljhandlare
som av den behdriga myndigheten i den mediemsstat déar de &r etablerade har fatt
tillstand att tillhandahdlla veterinarmedicinska lakemedel ocksa fa sdja bade
receptbelagda och receptfria veterinarmedicinska |&kemedel via internet till kdpare i
andra medlemsstater.
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[llegal internetforsdjning av veterinarmedicinska l&kemedel till allménheten kan
utgora ett hot mot folk- och djurhalsan, eftersom falska eller underméaiga |dkemedel
kan komma ut till allmanheten pa det sittet. Detta hot maste bemétas. Det bor tas
hansyn till att specifika villkor for tillhandahallande av |akemede till allmanheten inte
har harmoniserats pa unionsniva och att medlemsstaterna darfor far infora villkor for
utlamnande av lakemede till allménheten med de begransningar som faststalls i
fordraget.

Né&r Europeiska unionens domstol undersokte om villkoren for tillhandahdllande av
lakemedel var forenliga med unionsrétten konstaterade den, i frdga om
humanldkemedel, att 1akemedel pa grund av de terapeutiska effekter som utmérker
dem har en sarskild karaktar som pétagligt skiljer dem fran andra varor. Domstolen har
ocksa fastslagit att manniskors halsa och liv ges hogsta prioritet bland de varden och
intressen som anjuter skydd enligt fordraget och att det ankommer pa
medlemsstaterna att faststélla pa vilken niva de vill sakerstélla skyddet for folkhalsan
och pa vilket sitt denna niva ska uppnas. Eftersom nivan kan variera fran en
medlemsstat till en annan, maste medlemsstaterna medges ett visst utrymme for
skonsméssig bedomning betréffande villkoren for att tillhandahdlla |akemedel till
alméanheten inom sina territorier. Darfor bor medlemsstaterna ha mdjlighet att
foreskriva villkor som & motiverade med hénsyn till skyddet for folkhalsan for sadan
handel med |akemedel som sker genom distansforsdljning via informationssamhallets
tjanster. Dessa villkor bor inte pa ett otillborligt sétt begransa den inre marknaden.

Som garanti for att de veterinarmedicinska |akemedel som siljs pa distans héller hdg
standard och &r sdkra bor allménheten fa hjélp att identifiera de webbplatser som
lagligen sdljer sddana |akemedel. Det bor inféras en gemensam logotyp som &
igenkdnnbar i hela unionen och samtidigt gor det mgjligt att identifiera den
medlemsstat dar den person som erbjuder distansférsaljning av veterindrmedicinska
|akemedel & etablerad. Denna logotyp bor utformas av kommissionen. Webbplatser
som erbjuder distansforsdljning av veterindrmedicinska lékemede till allmanheten bor
vara lankade till den berdrda behoriga myndighetens webbplats. Pa medlemsstaternas
behdriga myndigheters webbplatser liksom pa Europeiska |akemedelsmyndighetens
webbplats bor logotypens anvéndning forklaras. Alla dessa webbplatser bor vara
lankade till varandrafor att ge heltéckande information till allméanheten.

Medlemsstaterna bor se till att det finns system for insamling av oanvénda eller
utgangna veterinarmedicinska lakemedel for att kontrollera eventuella risker som
sadana lakemedel kan medférafor djurs eller ménniskors halsa eller miljon.

Marknadsféring kan, aven om den galler receptfria lakemedel, paverka folk- och
djurhdsan och leda till snedvridning av konkurrensen. Darfor bor marknadsféring av
veterinarmedicinska |akemedel uppfylla vissa kriterier. Den som & behorig att
forskriva eler lamna ut l&kemedel kan beddma den information som
marknadsforingen innehaller tack vare sin kunskap om, utbildning i och erfarenhet av
diurhdsa. Marknadsforing av veterindrmedicinska |akemedel som riktar sig till
personer som inte i tillrackligt hdg grad kan beddma riskerna med att anvénda
|akemedlen kan leda till felaktig anvandning eller dverkonsumtion som kan skada
folk- eller djurhésan eller miljon.

Om veterinarmedicinska |&kemedel & godkandai en medlemsstat och har forskrivits i
den medlemsstaten av en person som utdvar ett reglerat djurvardsyrke for ett enskilt
djur eller en grupp djur, bor det i princip vara mgjligt att godkanna veterinérreceptet
och expediera lakemedlet i en annan medlemsstat. Avskaffandet av réttsliga och
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administrativa hinder for ett sddant erkénnande bor inte paverka ndgon yrkesmassig
eller etisk skyldighet for expedierande personal att végra att expediera det 1akemedel
Som anges i receptet.

Det bor bli léttare att tilldmpa principen om émsesidigt erkéannande av recept om det
antas ett standardrecept, med angivande av den information som kravs for en saker och
effektiv anvandning av |akemediet. Medlemsstaterna bor inte hindras fran att ha fler
uppgifter i sina recept, men det far inte leda till att recept fran andra lander inte
erkanns.

Information om veterindrmedicinska |&kemedel behdvs for att hdlso- och
sjukvardspersonal, myndigheter och foretag ska kunna fatta valgrundade beslut. En
central aspekt & skapandet av en europeisk databas for att ssmmanstélla information
om de godkannanden for forsajning som beviljats i unionen. Databasen bor tka
Oppenheten Overlag, rationalisera och underldtta informationsflodet mellan
myndigheterna och forhindra dubbel rapportering.

For att sakerstélla att mélen med forordningen verkligen uppnas i hela unionen &r det
mycket viktigt att kontrollera att de réttsiga kraven & uppfyllda. Darfor bor
medlemsstaternas behériga myndigheter ha befogenhet att géra inspektioner i alla
stadier av produktionen, distributionen och anvandningen av veterindrmedicinska
|akemedel. For att inspektionerna ska vara effektiva bor myndigheterna fa gora
oanmalda inspektioner.

De behtriga myndigheterna bor bestamma hur ofta kontrollerna ska ske, med
beaktande av risken och den forvantade efterlevnaden i olika situationer. Pa sa sétt bor
myndigheterna kunna fordela resurserna dar risken & hogst. | nagra fall bor dock
kontroller goras utan hansyn till riskerna eller den vantade bristande efterlevnaden,
t.ex. innan ett tillverkningstillstand beviljas.

Brister i medlemsstaternas kontrollsystem kan i vissa fall i véasentlig utstréckning
forhindra att malen med denna forordning uppnas och kan ocksa medfora risker for
folk- och djurh@san och miljon. For att sékerstélla en harmonisering av inspektionerna
i unionen bor kommissionen fa utfora revisioner i medlemsstaterna for att kontrollera
hur de nationella kontrollsystemen fungerar.

For att garantera Oppenhet och insyn, objektivitet och konsekvens nar det galler
medlemsstaternas verkstallighetsdtgarder & det nodvandigt att medlemsstaterna
inréttar ett |1dmpligt system for att faststélla effektiva, proportionella och avskréckande
pafoljder, eftersom Overtradel ser kan skada djur- och folkhal san och miljon.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget
for att faststalla forfarandet for att undersoka Overtradelser och for att dagga
innehavarna av godkannanden for forsdljning som beviljats i enlighet med denna
forordning att betala boter och for att faststélla hdgsta bétesbelopp samt villkor och
former for indrivning.

Foretag och myndigheter maste ofta géra gransdragningar mellan veterinarmedicinska
|akemedel, fodertillsatser, biocidprodukter och andra produkter. FOr att undvika
inkonsekvent behandling av dessa produkter, klargora réttsléget och underlétta
medlemsstaternas beslutsprocess bor en samordningsgrupp med medlemmar fran
medlemsstaterna inréttas, och den bor bl.a. hai uppdrag att for varje enskilt fall 1amna
en rekommendation om huruvida en produkt omfattas av definitionen av ett
veterinarmedicinskt 1dkemedel. For att rattslaget ska vara klart far kommissionen
avgoraom en viss produkt &r ett veterindrmedicinskt |akemedel.
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Med hansyn till de speciella egenskaperna hos homeopatiska |akemedel for djur,
sarskilt deras bestdndsdelar, bor man faststélla et  sarskilt, forenklat
registreringsforfarande och foreskriva sarskilda bestdmmelser for mérkning av vissa
homeopatiska |akemedel for djur som sldpps ut pd marknaden utan terapeutisk
indikation. Immunologiska homeopatiska |&kemedel kan inte folja det forenklade
registreringsforfarandet, eftersom immunologiska medel kan ge reaktioner aven vid
kraftig spadning. Kvalitetsaspekten av ett homeopatiskt |&kemedel & oberoende av
dess anvandning, sa det bor inte tillampas ngra séarskilda bestammelser i fraga om de
erforderliga kvalitetskraven och reglerna.

For att de tekniska ronen i sektorn ska kunna beaktas bor kommissionen ges
befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fOrdraget for att éndra reglerna
om klassificering av de homeopatiska lakemedel for djur som bor fa registreras.

For att folkhdsan, djurhdsan och miljon ska skyddas bor den verksamhet och de
uppgifter som tilldelas |dkemedelsmyndigheten i denna forordning fa tillracklig
finansiering. Verksamheten, tjénsterna och uppgifterna bor finansieras genom avgifter
som tas ut av foretagen. Dessa avgifter far dock inte paverka medlemsstaternas rétt att
taut avgifter for verksamhet och uppgifter pa nationell niva

For att det ska sdkerstéllas att bilagornatill denna férordning anpassas till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen bor kommissionen ges befogenhet att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget.

For att denna forordning ska kunna anpassas till de tekniska ronen i sektorn bor
kommissionen ges befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget nér
det géller sddan anvandning av ett ldkemedel som inte omfattas av villkoren i
godkannandet for forsdljning, sarskilt for att faststdlla en forteckning over
antimikrobiella veterindrmedicinska |ékemedel som inte far anvandas pa detta Sétt.

For att denna forordning ska kunna anpassas till de tekniska ronen i sektorn bor
kommissionen ges befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget for
att andra forteckningen 6ver de grupper veterinarmedicinska |akemedel for vilka det ar
obligatoriskt med ett centraliserat godkannandefdrfarande.

For att denna férordning ska kunna anpassas till de tekniska ronen i sektorn bor
kommissionen ges befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget for
att faststélla detaljerade regler om principerna for att vagra bevilja eller begransa
godkénnanden for forsdljning av antimikrobiella veterindrmedicinska |8kemedel,
sarskilt for att bevara vissa aktiva substansers effekt vid behandling av infektioner hos
manniskor.

For att kommissionen ska kunna utéva tillsyn pa ett effektivt sétt bor den ges
befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget for att faststdlla
forfarandet for att undersoka Overtradelser, dagga innehavarna av godkannanden for
forsdljning som beviljats i enlighet med denna forordning att betala boter eller viten
och faststédlla maximibeloppen samt villkor och former for indrivning.

For att det ska inforas harmoniserade standarder i unionen foér hur uppgifter om
anvandningen av antimikrobiella medel ska samlas in och hur dessa uppgifter ska
Overforas till kommissionen bér kommissionen ges befogenhet att anta akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget for att faststéllaregler for detta.
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For att det ska sdkerstéllas enhetliga villkor fér genomférandet av denna forordning
bor kommissionen ges genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 182/2011%.

Med beaktande av de storre @ndringar som bor goras av de befintliga reglerna och med
avseende pa en béttre fungerande inre marknad &r en férordning det |ampliga réttsliga
instrumentet for att ersdtta direktiv 2001/82/EG och for att foreskriva tydliga,
detaljerade och direkt tillampliga regler. En forordning sakerstéller ocksa att réttsiga
krav infors samtidigt och pa ett harmoniserat sétt i hela unionen.

Eftersom maen for denna forordning, némligen att faststdlla regler for
veterinarmedicinska ldkemedel som skyddar méanniskors och djurs hédlsa och miljén
samt sakerstéller en fungerande inre marknad, intei tillrécklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna utan snarare pa grund av sin omfattning kan uppnas béttre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 51 fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som & nodvandigt for att uppna
dessamal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1
Syfte, tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1
Syfte

| denna férordning faststélls regler for utsldppande pa marknaden, tillverkning, import, export,
tillhandahdllande, sikerhetsdvervakning, kontroll och anvandning av veterinarmedicinska

|&kemedel.
Artikel 2
Tillampningsomrade
1. Denna forordning skatillampas pa veterinarmedicinska |akemedel som har tillverkats

pa industriell vag eller med hjdlp av en industriell process och som & avsedda att
sl&ppas ut pa marknaden.

Kapitel VI ska, forutom pa de lakemedel som avses i punkt 1, &ven tillampas pa
aktiva substanser, mellanprodukter och hjdpamnen som anvands som
utgangsmaterial i veterinarmedicinska lakemede.

Kapitel VII ska, forutom pa de lakemedel som avsesi punkt 1, dven tillampas pa

a)  substanser som har anabola, antiinfektiGsa, antiparasitéra, antiinflammatoriska,
hormonella eller psykotropa egenskaper och kan anvandastill djur,

b) veterindrmedicinska |akemedel som bereds pa apotek enligt ett veterindrrecept
utskrivet for ett visst djur eller en liten grupp djur (magistral beredning), och

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av alménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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c) veterinarmedicinska ldkemedel som bereds pa apotek enligt indikationernai en
farmakopé och som ska lamnas ut direkt till slutanvandaren (officinell
beredning).

Denna férordning skainte tillampas pa

a)  inaktiverade immunologiska veterindrmedicinska |&kemedel som tillverkats av
patogener och antigener som erhdllits fran ett djur eller flera djur hos samma
uppfodare och som anvéants for att behandla dessa djur pa samma plats,

b)  veterindrmedicinska |akemedel som innehdller autologa eller allogena celler
eller vavnader som inte har genomgatt en industriell process,

c) veterinarmedicinskalakemedel baserade pa radioaktivaisotoper,

d) fodertillsatser enligt definitionen i Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1831/2003%, och

e)  veterindrmedicinska lakemedel avsedda for forskning och utveckling.

Artikel 3
Lagkonflikt

Om ett sddant veterindrmedicinskt 1akemedel som avses i artikel 2.1 dven omfattas
av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr528/2012%" eller
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 och det foreligger en
konflikt mellan bestdmmelserna i den hadr forordningen och bestdmmelserna i
forordning (EU) nr528/2012 €ler foérordning (EG) nr1831/2003 ska
bestdmmelsernai den hér forordningen haforetrade.

Kommissionen far genom genomférandeakter anta beslut om huruvida en viss
produkt eller produktgrupp ska anses vara ett veterindrmedicinskt 1&kemedel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 145.2.

Artikdl 4
Definitioner

| denna férordning géller foljande definitioner:

1

veterindrmedicinskt |&kemedel: varje substans eller kombination av substanser som
uppfyller minst ett av féljande villkor:

a)  Dentillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sukdom hos djur.

b) Den & avsedd att anvandas pa eller administreras till djur i syfte att aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.

c) Denéravsedd for avlivning av djur.

substans: ett amne av ndgot av f6ljande ursprung:

20

21

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahdllande
pa& marknaden och anvandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).
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10.

11.

12.

a  Humant.

b)  Animaliskt.
Cc) Vegetabiliskt.
d) Kemiskt.

immunologiskt  veterindrmedicinskt |ékemedel: veterindrmedicinskt |akemedel
bestdende av vacciner, toxiner, sera eller allergener som administrerastill djur for att
framkalla aktiv eller passiv immunitet eller for att diagnosticera djurens
immunstatus.

biologiskt veterindrmedicinskt 1&kemedel: veterinarmedicinskt [8kemedel i vilket en
ing&ende aktiv substans &r en biologisk substans.

biologisk substans: substans som framstélls eller extraheras fran en biologisk kélla,
och for vilken en kombination av fysikalisk-kemisk-biologisk testning och kunskap
om produktionsprocessen och kontrollen av denna krévs for dess karakterisering och
kvalitetsbestdmning.

generiskt veterinarmedicinskt |akemedel: veteringrmedicinskt [&kemedel med samma
kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i frdga om aktiva substanser och samma
l&kemedelsform som ett referenddkemedel och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pavisats genom |ampliga biotillganglighetsstudier.

homeopatiskt |akemedel fOr djur: veterinarmedicinskt 18kemedel som framstéllts av
stamberedningar enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i
Europeiska farmakopén eller, om sa inte &r fallet, i de farmakopéer som anvands
officiellt i medlemsstaterna.

antimikrobiell resistens: mikroorganismers formaga att dverleva eller véxa vid en
sadan koncentration av en antimikrobiell substans som vanligen &r tillracklig for att
hamma tillvaxten av eller doda mikroorganismer av samma art.

Klinisk provning: studie som syftar till att under faltforhallanden understka ett
veterinarmedicinskt 1dkemedels sikerhet och/eller effekt vid normal djurhallning
eller som del av normal veterindrmedicinsk praxis, for att erhalla ett godkannande for
forsdljning eller en éndring av ett godkannande for forsaljning.

preklinisk studie: studie som inte omfattas av definitionen av klinisk prévning och
som syftar till att undersoka ett veterindrmedicinskt |8kemedels sakerhet eller effekt
for att erhdlla ett godkannande for forsaljning eller en andring av ett godkannande for
forsaljning.

nytta/riskforhallande: utvéardering av ett veterinarmedicinskt ldkemedels positiva
effekter i forhallande till foljande risker med det |akemedlet:

a) Varje risk i samband med det veterinarmedicinska |dkemedlets kvalitet,
sakerhet och effekt med avseende pa djurs eller méanniskors halsa.

b)  Varjerisk for obnskade miljoeffekter.
c) Varjerisk for utveckling av antimikrobiell resistens.

gangse benamning: den internationella generiska bendmning for  ett
veterindrmedicinskt 18kemedel som rekommenderats av V arldshal soorganisationen,
eller, om en s&dan inte finns, den allmént anvanda benamningen.
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13.

14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

27.

styrka: halten aktiva substanser i ett veterindrmedicinskt |ékemedel uttryckt i mangd
per dosenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pa |akemedel sform.

behtrig myndighet: myndighet som en medlemsstat har utsett i enlighet med
artikel 136.

méarkning: uppgifter palakemedelsbehdllaren eller den yttre forpackningen.
yttre for packning: forpackning som lakemedel sbehdllaren placerasi.

|akemedel sbehdllare: behdllare eller forpackning av annat slag som befinner sig i
direkt kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

bipacksedel: dokumentation om ett veterindrmedicinskt 1&kemedel som innehdler
information om hur |&kemedlet ska anvandas for att vara sakert och effektivt.

tillstand om tillgang: originalhandling som & undertecknad av datadgaren eller av
dennes foretradare, déar det anges att informationen far anvandas till forman for en
tredie part av de behdriga myndigheterna, lékemedelsmyndigheten eller
kommissionen for tillampningen av denna férordning.

begrénsad marknad: marknad for en av f6ljande |8kemedel styper:

a) Veteringrmedicinska lékemedel fér att behandla eller forebygga sdlan
forekommande eller geografiskt begrénsade sjukdomar.

b)  Veterinarmedicinska lakemedel for andra djurslag an notkreatur, fér, svin,
kycklingar, hundar och katter.

saker hetsovervakning av |akemedel: bevakning och undersdkning av biverkningar.

master file for systemet for sakerhetsovervakning: detaljerad beskrivning av det
system for sakerhetsovervakning som innehavaren av godkénnandet for forsaljning
anvander for ett eller flera godkénda veterindrmedicinska |&kemedel.

kontroll: ala uppgifter som en behdrig myndighet utfor, aven inspektioner, for att
kontrollera efterlevnaden av denna forordning.

veterinarrecept: forskrivning av veterindrmedicinska lékemedel som gjorts av en
sadan yrkesverksam person som & behorig att gora detta enligt tillamplig nationell
lag.

karenstid: den tid som under normala anvandningsbetingelser minst maste forflyta
fran det att det veterinarmedicinska lakemedlet senast administreras till djur till dess
att livsmedel framstélls fran sadana djur, for att det ska sikerstédllas att dessa
livemedel inte innehdller restsubstanser i sidana halter som & skadliga for
folkhélsan.

tillhandahallande pa marknaden: tillhandahdllande av ett veterindrmedicinskt
lakemedel for distribution, férbrukning eller anvandning pa unionsmarknaden i
samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

utdéppande pa marknaden: tillhandahdllande for forsta gangen av et
veterinarmedicinskt |akemedel pa unionsmarknaden.
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K apitel 11

Godkannande for forsaljning —allmanna bestdmmelser och regler

for ansbkningar

AVSNITT 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 5
Godkannande for forsaljning

Ett veterinarmedicinskt |akemedel far sldppas ut pa marknaden endast om en behorig
myndighet har beviljat ett godkdnnande for forsdljning av det i enlighet med artikel
44, 46 eller 48 eller om kommissionen har beviljat ett godkannande for forsaljning i
enlighet med artikel 40.

Ett godkannande for férsaljning av ett veterindrmedicinskt 1&kemedel ska gélla utan
tidsbegransning.

Beslut om att bevilja, inte bevilja, tillfaligt derkalla, dra tillbaka eller andra ett
godkannande for forsdljning ska offentliggoras.

De som ansoker om godkdnnande for forsdljning och de som & innehavare av
godkannande for forsdljning ska vara etablerade i unionen.

Artikel 6
Inlamning av ansdkan om godk&nnande for forsaljning

Ansokningar ska léamnas in till den behériga myndigheten om de avser ett
godkannande for forsajning i enlighet med négot av foljande forfaranden:

a) Det nationellaforfarandet enligt artiklarna 42, 43 och 44.
b)  Det decentraliserade forfarandet enligt artiklarna 45 och 46.
c) Forfarandet for dmsesidigt erkannande enligt artiklarna 47 och 48.

Ansokningar om godkéannande for forsdjning i enlighet med det centraliserade
forfarandet  enligt  artiklarna3841 ska lamnas in  till  Europeiska
|akemedelsmyndigheten (nedan kallad 18kemedelsmyndigheten), som inréttades
genom forordning (EG) nr 726/2004.

Ansokningarna ska goras elektroniskt. Ansokningar i enlighet med det centraliserade
forfarandet for godkénnande for forsdljning ska lamnas in i det format som
|skemedel smyndigheten tillhandahdller.

SOkanden ska ansvara for att de handlingar och uppgifter som lamnats in &r korrekta.

Senast 15 dagar efter att ansobkan tagits emot ska den behdriga myndigheten eller
|akemedel smyndigheten underrétta sbkanden om huruvida alla uppgifter som kravs
enligt artikel 7 har |lamnats.

Om den behoériga myndigheten eller lékemedelsmyndigheten anser att anstkan &r
ofullstandig ska den underrétta sbkanden om detta och faststélla en tidsfrist for nér
sokanden maste |damna de uppgifter som saknas.
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AVSNITT 2
DOKUMENTATIONSKRAV

Artikel 7
Uppgifter som ska l&mnas tillsammans med ansokan

1. En ansokan om godk&nnande for forsaljning skainnehalla foljande information:
a)  Administrativa uppgifter enligt bilagal.
b)  Teknisk dokumentation som uppfyller kraveni bilagall.

c) Den information som i enlighet med artiklaina9-14 ska lamnas pa
|akemedel sbehallaren, pa den yttre forpackningen och i bipacksedeln.

2. Om ansokan géaller ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt |akemedel ska dessutom
foljande 1dmnas utbver den information som angesi punkt 1:

a)  Dokumentation om de direkta eller indirekta riskerna for folk- eller djurhdsan
vid anvandning av det antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedlet pa djur.

b) Information om riskreducerande &tgarder for att begrénsa utvecklingen av
antimikrobiell resistens till foljd av det veterindrmedicinska |ékemedlets
anvandning.

3. Om ansokan géler ett veterindrmedicinskt l&kemedel som & avsett for
livemedelsproducerande djurslag och som innehdller farmakologiskt aktiva
substanser som inte anges for det berérda djurslaget i tabell 11 bilagan till férordning
(EU) nr 37/2010, ska det utéver den information som angesi punkt 1 |amnas intyg pa
at en giltig ansbkan om faststdllande av MRL-varden har ldmnats till
|akemedel smyndigheten i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 470/2009%.

4. Punkt 3 ska inte tillampas pa veterindrmedicinska lakemedel avsedda for hastdjur
som i enlighet med kommissionens férordning (EG) 504/2008% har férklarats inte
vara avsedda att slaktas for att anvandas som livsmedel, och om de aktiva substanser
som ingdr i dessa veterindrmedicinska lékemedel inte & fortecknade i tabell 2 i
bilagan till kommissionens férordning (EG) nr 37/2010.

5. Om ansokan géller ett veterindrmedicinskt lakemedel som innehdller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG* ska ansbkan utver den
dokumentation som angesi punkt 1 &tfoljas av

a) en kopia av de behtriga myndigheternas skriftliga medgivande till avsiktlig
utséttning av de genetiskt modifierade organismerna i miljon i forsknings- och
utvecklingssyftei enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG,

2 Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr470/2009 av den 6ma 2009 om

gemenskapsforfaranden for att faststélla grénsvarden for farmakologiskt verksamma @mnen i animaliska

livsmedel samt om upphavande av rédets férordning (EEG) nr 2377/90 och andring av Europaparlamentets och

radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

16.6.2009, s. 11).

2 Kommissionens férordning (EG) nr 504/2008 av den 6 juni 2008 om tillampning av radets direktiv

90/426/EEG och 90/427/EEG avseende metoder for identifiering av hastdjur (EUT L 149, 7.6.2008, s. 3).

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljoén och om upphavande av rédets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1).
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b) fullstdndig teknisk dokumentation till stdd for de uppgifter som krévs i
bilagornalll och IV till direktiv 2001/18/EG,

c)  en miljoériskbeddmning enligt principerna i bilaga Il till direktiv 2001/18/EG,
och

d) resultaten fran ala undersokningar som gjorts i forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Om ansdkan [amnas in i enlighet med det nationella forfarandet enligt artiklarna 42,
43 och 44 ska sokanden utdver den information som anges i punkt 1 lamna en
forsékran om att denne inte har ansokt om godkannande for forsdljning for det
veterinarmedicinska lakemedlet i en annan medlemsstat.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
andra bilagornal och Il i syfte att anpassa informations- och dokumentationskraven
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

AVSNITT 3
KLINISKA PROVNINGAR

Artikel 8
Tillstand for kliniska provningar

En anstkan om tillstand for en klinisk provning ska lamnas in till en behorig
myndighet i den medlemsstat dar den Kkliniska provningen ska genomforas.

Kliniska provningar ska godkannas pa villkor att de livsmedelsproducerande djur
som anvands i de kliniska provningarna eller produkter som framstéllts av dem inte
kommer ini livsmedel skedjan, sdvidainte

a)  den testade produkten &r ett veterindrmedicinskt |ékemedel som & godkéant for
de livsmedelsproducerande djurslag som anvands i den kliniska provningen
och den karenstid som angesi produktresumén iakttas, eller

b)  den testade produkten &r ett veterinarmedicinskt 1&kemedel som & godkant for
andra djurslag é@n de livsmedelsproducerande djurslag som anvands i den
kliniska provningen och den karenstid som angesi artikel 117 iakttas.

Senast 60 dagar efter att den behtriga myndigheten tagit emot en anstkan ska den
fatta ett beslut om huruvida den kliniska prévningen ska beviljas tillstand. Om den
behoriga myndigheten inte har meddelat sokanden sitt beslut inom den tiden ska den
kliniska provningen anses ha beviljats tillstand.

Kliniska provningar enligt punkt 1 ska genomféras med beaktande av de standarder
som anges i VICH:s (International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) internationella
riktlinjer for god klinisk sed.

Resultaten av kliniska provningar ska lamnas tillsammans med ansbkan om
godkannande for forsdljning i enlighet med dokumentationskravet i artikel 7.1 b.

Data fran kliniska prévningar som genomfdrs utanfér unionen far beaktas vid
beddbmningen av en ansbkan om godkannande fér férsdjning endast om
provningarna har utformats, genomforts och avrapporterats i enlighet med
standardernai VICH:s internationella riktlinjer for god klinisk sed.
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AVSNITT 4
M ARKNING OCH BIPACK SEDEL

Artikel 9
Méarkning av det veterinéarmedicinska |akemedlets behdllare

Pa | akemedel shehdllaren ska endast féljande information finnas:

a)
b)

9)

Det veterindgrmedicinska |&kemedlets namn, styrka och |ékemedel sform.

En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av savad art som
mangd per dosenhet eller, beroende pa administreringssétt, for en bestamd
volym eller viktenhet med anvandning av de gangse benamningarna.

Satsnummer, foreganget av ”Lot”.

Namn, foretagsnamn eller logotyp for innehavaren av godkénnandet for
forsdljning.

Djurslag som |akemedlet &r avsett for.

Utgangsdatum, i formatet " mm/8a3&’ foreganget av forkortningen ” Exp.”.
Sérskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

Informationen enligt punkt 1 ska vara l&tt |asbar och lattforstaelig i skrift eller, om sa
ar lampligt, anges i form av forkortningar och piktogram som & gemensamma for
hela unionen.

Artikel 10

Markning av det veterinarmedicinska |akemed|ets yttre forpackning

Pa det veterindrmedicinska |akemedlets yttre forpackning ska endast foljande
information finnas:

a)
b)

c)
d)

€)

f)

¢))

Den information som angesi artikel 9.1.

Mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antalet 1dkemedelsbehdllare med
det veterindrmedicinska |&kemedl| et.

En uppgift om att |akemedlet ska forvaras utom syn- och rackhal for barn.

En uppgift om att det veterinarmedicinska l&kemedlet endast & avsett for
behandling av djur.

En rekommendation om att bipacksedeln bor 18sas.

Krav pd att anvanda retursystem for veterinarmedicinska lakemedel for
bortskaffandet av oanvanda veterindrmedicinska |ékemedel eller avfall som
harror fran anvandningen av sddana lakemedel samt, i forekommande fall,
ytterligare forsiktighetsitgarder for bortskaffande som farligt avfal av
oanvanda veterinarmedicinska |akemedel eller avfall som harrér fran
anvandningen av sddana lékemedel.

Om det géller homeopatiska ldkemedel for djur, en uppgift om detta.

Informationen enligt punkt 1 ska vara l&tt |asbar och lattforstaelig i skrift eller, om sa
ar lampligt, anges i form av forkortningar och piktogram som & gemensamma for
hela unionen.

28

SV



SV

3. Om det inte finns nagon yttre forpackning, ska ala uppgifter som anges i punkt 1
finnas pa |akemedel sbehallaren.

Artikel 11
Markning av sma behallare fér veterinarmedicinska | akemedel

Genom undantag fran artikel 9 ska endast fdljande information finnas pa sma
|skemedel sbehdllare:

a)  Det veterinarmedicinska l&ékemedlets namn.

b)  Mangduppgifter for de aktiva substanserna.

c)  Satsnummer, foreganget av "Lot”.

d)  Utgangsdatum, i formatet " mm/aaa" foreganget av forkortningen ” Exp.”.

Artikel 12
Det veterinarmedicinska |&kemedl ets bipacksedel
1 Varje veterinarmedicinskt 1&kemedel ska ha en bipacksedel som innehaller minst
foljande information:

a Namn dler firma och stadigvarande adress eller site for innehavaren av
godkannandet for forsdljning och for tillverkaren, och i tillampliga fall
innehavarens foretradare.

b) Det veterinarmedicinska |dkemedlets namn eller, i férekommande fall, en
forteckning Over det veterinarmedicinska |8kemedlets namn enligt
godkannandenai olika medlemsstater.

c) Det veterinarmedicinska lékemedlets styrka och 1&kemedel sform.

d) Djurdag som lékemedlet & avsett for, dosering for varje djurdag,
administreringssétt och administreringsvag samt anvisning om hur |ékemedlet
ska anvandas, om sd & nodvandigt.

€)  Terapeutiskaindikationer.

f)  Kontraindikationer och biverkningar i den man de uppgifterna & nodvandiga
for anvandningen av det veterindrmedicinska l&kemediet.

g) Karenstiden, aven om den & noll, i de fall léakemedlet & avsett for
livsmedel sproducerande djur.

h)  Sarskildaférvaringsanvisningar, i férekommande fall.

1) Upplysningar som &r viktiga for sékerhet eller hdl soskydd, déribland sérskilda
forsiktighetsatgarder som skaiakttas vid anvandningen samt andra varningar.

), Krav pd att anvanda retursystem for veterinarmedicinska lakemedel for
bortskaffandet av oanvanda veterindrmedicinska lékemedel eller avfal som
harror fran anvandningen av sddana ldkemedel samt, i forekommande fall,
ytterligare forsiktighetsitgarder for bortskaffande som farligt avfal av
oanvanda veterinarmedicinska lékemedel eller avfal som harrér fran
anvandningen av sddanalékemedel.

k)  Numret pa godkannandet for forsajning.

)  Om det géller generiska veterindrmedicinska |&kemedel, en uppgift om detta.
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m)  Om det géller homeopatiska |lékemedel for djur, en uppgift om detta.

2. Bipacksedeln far innehdlla ytterligare upplysningar om distribution, innehav eller
nodvandiga forsiktighetsitgarder i Gverensstammelse med godkannandet for
forsdljning, under forutsdttning att dessa upplysningar inte a av reklamkaraktar.
Dessa ytterligare upplysningar ska varaklart atskilda fran den information som avses
i punkt 1.

3. Bipacksedelns text ska vara klart och lattférstéeligt skriven och utformad sa att den
ar begriplig for almanheten.

Artikel 13
Bipacksedel for homeopatiska |akemedel for djur

Genom undantag fran artikel 12.1 ska bipacksedeln for homeopatiska |akemedel for djur som
registreratsi enlighet med artiklarna 89-90 endast innehdlla f6ljande information:

a)  Det vetenskapliga namnet pa stamprodukten eller stamprodukterna atféljt av
spadningsgraden, med anvéndning av symbolerna i Europeiska farmakopén
eller de farmakopéer som for nérvarande anvands officiellt i medlemsstaterna.

b) Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forsajning av
produkten samt, i tilldampligafall, tillverkaren.

c)  Administreringssétt och vid behov administreringsvég.

d)  Utgangsdatum, i formatet "mm/3daa” foreganget av forkortningen ” Exp.”.
e) Lakemedelsform.

f)  Sarskildaforvaringsanvisningar, i forekommande fall.

g) Djurdag som ldkemedlet & avsett for.

h)  Ensarskild varningstext vid behov.

i)  Satsnummer, foreganget av "Lot”.

)] Registreringsnummer.

k) Karengtid, i tillampligafall.

) Uppgiften ” homeopatiskt |&kemedel for djur”.

Artikel 14
Sorak
1. Den medlemsstat dar det veterinarmedicinska lakemediet tillhandahdlls pa
marknaden ska avgora pa vilket eller vilka sprék uppgifternai mérkningen ska anges.

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen vilka sprék de har valt i enlighet med
punkt 1. Kommissionen ska offentliggtra dennainformation.

3. V eterindarmedicinska | akemedel far markas pa flera sprak.

Artikel 15
Forkortningar och piktogram som ar gemensamma for hela unionen

Kommissionen ska genom genomf6randeakter anta en forteckning 6ver de for hela unionen
gemensamma férkortningar och piktogram som ska anvandas vid tilldmpning av artiklarna 9.2
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och 10.2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 145.2.

AVSNITT 5
DOKUMENTATIONSKRAV FOR GENERISKA VETERINARMEDICINSK A
LAKEMEDEL, VETERINARMEDICINSKA KOMBINATIONSLAKEMEDEL OCH
VETERINARMEDICINSKA HYBRIDLAKEMEDEL OCH FOR ANSOKNINGAR SOM
BYGGER PA INFORMERAT SAMTYCKE OCH TILLGANGLIG LITTERATUR

Artikel 16
Generiska veterinarmedicinska | akemedel

1 Genom undantag fran artikel 7.1b behdver en ansdkan om godkénnande for
forsdjning av ett generiskt veterindrmedicinskt |dkemedel inte innehdla
dokumentation om sakerhet och effekt om samtliga fdljande villkor & uppfyllda:

a)  Ansbkan uppfyller kraveni bilagalll.

b) Sokanden kan pavisa att ansokan gdler en generisk variant av ett
veterinarmedicinskt |8kemedel som godkénts av en medlemsstat eller av
kommissionen, och den skyddsperiod for det veterindrmedicinska
referensl@kemedlets tekniska dokumentation som anges i artiklarna 34 och 35

har 10pt ut eler kommer att I6pa ut inom tva & (nedan kallat
veterinarmedicinskt referens ékemedel).

c) Den behtriga myndigheten eller 1akemedelsmyndigheten har tillgang till den
dokumentation som avses i artikel 7.1 b avseende det veterindrmedicinska
referend 8kemedet.

2. Om den aktiva substansen bestér av salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av
isomerer, komplex eller derivat som skiljer sig fran den aktiva substans som anvands
I det veterindrmedicinska referensldkemedlet, ska det vid tillampningen av detta
avsnitt anses vara samma aktiva substans som den som anvands i det
veterinarmedicinska referensékemediet, sdvida de inte har avsevart skilda
egenskaper med avseende pa sikerhet eller effekt. Om de har avsevéart skilda
egenskaper med avseende pa sdkerhet eller effekt ska sokanden lamna
kompletterande uppgifter som ger beldgg for sékerheten och/eller effekten hos de
olika salterna, estrarna eller derivaten av den godkénda aktiva substansen i det
veterinarmedicinska referenslékemedl et.

3. Om det veterinarmedicinska referenslakemedlet inte var godkant i den medlemsstat
dar ansokan rérande det generiska |ékemedlet lamnas in, eller om ansbkan lamnas in
i enlighet med artikel 38.3 i de fall referenddkemedlet var godkéant i en medlemsstat,
ska sbkanden ange i1 ansbkan i vilken medlemsstat det veterindrmedicinska
referensldkemed|et har godkants.

4. Den behodriga myndigheten eller 1akemedel smyndigheten far begéra information om
det veterindrmedicinska referenslékemediet av den behériga myndigheten i den
medlemsstat dér referenslékemedlet godkants. Denna information ska l&mnas senast
30 dagar efter att begéran tagits emot.

5. Produktresumén for det generiska veterindrmedicinska l&kemedlet ska vara identisk
med produktresumeén for det veterindrmedicinska referenslékemedlet. Detta krav
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gdller dock inte de delar av produktresumén for det veterindrmedicinska
referensldkemedlet som ror indikationer eller |akemedelsformer som fortfarande
omfattas av patentlagstiftning vid den tidpunkt da det generiska veterindrmedicinska
|akemedlet godkanns.

6. En behorig myndighet eller 1akemedelsmyndigheten far begéra att sokanden lamnar
sékerhetsdata om de potentiella riskerna fér miljon med det generiska
veterinarmedicinska ldkemedlet i de fall godkénnandet for forsaljning av det
veterinarmedicinska referenslakemedl et beviljades fore den 20 juli 2000 eller i de fall
det kravdes en miljoriskbeddmning for det veterindrmedicinska referenslékemediet i
den andra etappen.

7. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 med
avseende pa andringar av bilagalll for att anpassa kraven till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen.

Artikel 17
Veterinarmedicinska kombinations dkemedel

Genom undantag frén artikel 7.1 b ska en ansdkan om godkénnande for forsdljning av ett
veterindrmedicinskt 1&kemedel som innehdller en kombination av aktiva substanser som var
och en redan har anvants i godkanda veterindrmedicinska l&kemedel men som inte tidigare har
godkants i den kombinationen (nedan kallat veterindrmedicinskt kombinationslékemedel)
uppfyllaféljande kriterier:

a)  Ansbkan uppfyller kraveni bilagalll.

b)  Sokanden kan pavisa att det veterinarmedicinska ldkemedlet & en kombination
av veterinarmedicinska referenslakemedel enligt artikel 16.1 b.

c) Den behtriga myndigheten eller |akemedelsmyndigheten har tillgang till den
dokumentation som avses i artikel 7.1 b avseende de veterindrmedicinska
referensl &kemedlen.

d)  Dokumentation om den kombinationens sakerhet tillhandahdlls.

Artikel 18
Veterinarmedicinska hybridlékemedel

1. Genom undantag fran artikel 16.1 ska det krévas resultat fran lampliga prekliniska
studier och kliniska prévningar i de fall l|akemedlet av négon av foljande orsaker inte
har alla de egenskaper som ett generiskt veterinarmedicinskt |ékemedel har:

a) Det generiska veterindrmedicinska lékemedlets aktiva substans eller
substanser, terapeutiska indikationer, styrka, |d&kemedelsform eller
administreringsvdg har andrats i forhdlande till det veterindrmedicinska
referensl8kemediet.

b)  Biotillganglighetsstudier kan inte anvandas for att pavisa bioekvivaens med
det veterindrmedicinska referensl akemed et.

c) Det finns skillnader avseende utgangsmaterial eller i tillverkningsprocessen
mellan det biologiska veterinarmedicinska lékemedlet och det biologiska
veterinarmedicinska referenslakemedl| et.

2. De prekliniska studierna och de kliniska provningarna far utforas med satser av
referenslékemedel som tillverkatsi unionen eller i tredjelander.
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| de fall satsernatillverkasi tredjelander ska sbkanden genom moderna analyser pavisa att de
tvareferens akemedlen ar sdlika att de kan ersétta varandrai kliniska prévningar.

Artikel 19
Anstkan som bygger pa informerat samtycke

Genom undantag fran artikel 16.1 b behéver de som ansoker om godkannande for férsaljning
av ett generiskt veterinarmedicinskt |akemedel inte tillhandahdlla dokumentation om sakerhet
och effekt, om de i form av ett tillstand om tillgdng kan bevisa att de far anvanda den
dokumentation om sdkerhet och effekt enligt artikel 7.1 b som finns tillganglig om det
veterindrmedicinska referensl8kemedl|et.

Artikel 20
Anstkan som bygger pa tillganglig litteratur

1. Genom undantag frén artikel 7.1b behtver sokanden inte tillhandahdlla den
dokumentation som avses dari om stkanden kan pavisa en véetablerad
veterinarmedicinsk anvandning av det veterindrmedicinska lékemedlets aktiva
substanser i unionen under minst tio ar, en dokumenterad effekt och en godtagbar
sakerhetsniva

2. Ansbkan ska uppfyllakraveni bilagalll.

AVSNITT 6
DOKUMENTATIONSKRAV FOR ANSOKNINGAR SOM GALLER EN BEGRANSAD
MARKNAD OCH SARSKILDA OMSTANDIGHETER

Artikel 21
Begransade datakrav vid ansokningar som galler en begrénsad marknad

1 Genom undantag fran artikel 7.1b ska godkannande for forsdjning av ett
veterinarmedicinskt |akemedel avsett for en begréansad marknad beviljas aven om
den dokumentation om kvalitet och/eller effekt som kravs enligt bilagall inte har
lamnats, forutsatt att féljande villkor ar uppfyllda:

a) Fordelarna for djur- eller folkhdsan med att det veterindrmedicinska
lakemedlet omedelbart blir tillgangligt pa marknaden uppvéger risken med att
viss dokumentation annu inte har lamnats.

b)  Sokanden lamnar bevis pa att det veterindrmedicinska |akemedlet ar avsett for

en begrénsad marknad.
2. Genom undantag fran artikel 5.2 ska ett godkannande for forsdjning for en
begransad marknad beviljas for en period patre ar.
3. Om ett godkannande for forsdljning av ett l1ékemedel har beviljats i enlighet med

denna artikel ska det tydligt anges i produktresumén att det endast har gjorts en
begransad beddmning av kvalitet och/eller effekt darfor att det inte finns fullsténdiga
uppgifter om kvalitet och/eller effekt.
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Artikel 22
Uppgiftskrav vid anstkningar som géller sérskilda omstandigheter

Genom undantag fran artikel 7.1 b far ett godkannande for forsédljning beviljas i
sarskildafall som ror djur- och folkhalsan, om sdkanden har visat att det pa objektiva
och verifierbara grunder inte & mojligt att tillhandahdlla den dokumentation om
kvalitet, sékerhet och/eller effekt som krévs i enlighet med del 1, del 2 och del 3 i
bilaga ll, forutsatt att nagot av foljande krav uppfylls:

a)  Villkor eller begransningar ska inféras, sarskilt nar det galler det
veterinarmedicinska | akemedl ets sékerhet.

b) De behdriga myndigheterna ska underrdttas om ala eventuella tillbud i
samband med det veterinarmedicinska |8kemed|ets anvandning.

c) Det skagenomfdras studier efter att |akemedlet godkants.

Genom undantag fran artikel 5.2 ska ett godkannande for forsaljning i sarskilda fall
beviljas for en period paett ar.

Om ett godkdnnande for forsdljning av ett l1ékemedel har beviljats i enlighet med
denna artikel ska det tydligt anges i produktresumén att det endast har gjorts en
begransad beddmning av kvalitet, sékerhet och/eller effekt darfér att det inte finns
fullstandiga uppgifter om kvalitet, sékerhet och/eller effekt.

AVSNITT 7

HANDLAGGNING AV ANSOKNINGAR OCH BEVILJANDE AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNING

Artikel 23
Handl&ggning av ansokningar

Den behdriga myndigheten eller 1akemedel smyndigheten som ansokan [amnats till i
enlighet med artikel 6 ska

a)  kontrollera att den dokumentation som lamnats uppfyller kraven i artikel 7.1
och &r tillfredsstéllande med avseende pa godkannande for forsaljning,

b)  bedoma det veterindrmedicinska lékemedlet pa grundval av den dokumentation
som lamnats om kvalitet, sakerhet och effekt.

Vid beddmningen av ansbkningar om godkdnnande fér forsdljning av
veterinarmedicinska ldkemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer enligt artikel 7.5 ska |&kemedelsmyndigheten genomféra nddvéandiga
samréd med de organ som inréttats av unionen eller medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 2001/18/EG.

Artikel 24
Forfragningar till laboratorier under handlaggningen av ansokningar

Den behdriga myndigheten eller |akemedelsmyndigheten som handlégger ansokan
far begéra att sokanden lamnar prov pa det veterindrmedicinska lakemedlet till
unionens referens aboratorium, ett officiellt laboratorium for |akemedel skontroll €ller
ett laboratorium som en medlemsstat har utsett, for att laboratoriet ska

a) anaysera det veterinarmedicinska |akemedlet, dess utgangsmaterial och vid
behov mellanprodukter eller andra bestandsdelar for att sékerstdla att de
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kontrollmetoder som anvands av tillverkaren och som beskrivs i
ansokningshandlingarna ar tillfredsstéllande,

b)  kontrollera pa grundval av de prover som sokanden lamnat att den analytiska
detektionsmetod som sokanden féreslagit for undersdkning av sakerheten och
kontroll av restsubstanser ar tillfredsstéllande och lamplig for att upptacka
resthalter, sarskilt sddana som overstiger det MRL-varde for farmakologiskt
aktiva substanser som kommissionen faststéllt i enlighet med forordning (EG)
nr 470/2009 och kommissionens beslut 2002/657/EG™.

2. Tidsfristerna i artiklarna 40, 44, 46 och 48 ska inte borja |6pa férran de prover som
begértsi enlighet med punkt 1 har [amnats.

Artikel 25
Information omtillverkare

Den behdriga myndigheten ska férvissa sig om att tillverkarna av veterinarmedicinska
lakemede! fran tredjelander &r i stand att tillverka det berorda veterinarmedicinska | akemedl et
och/eller utfora kontrollundersokningar enligt de metoder som beskrivits i den dokumentation
som lamnats till stod for ansdkan i enlighet med artikel 7.1.

Artikel 26
Information till sbkanden

Om den dokumentation som lamnats till stod fér ansdkan &r otillrécklig ska den behdriga
myndigheten eller |akemedelsmyndigheten som anstkan lamnats till i enlighet med artikel 6
underrétta sbkanden om detta. Den behdriga myndigheten eller |akemedelsmyndigheten ska
begara att sdkanden lamnar dokumentationen inom en viss tid. | sadant fall ska tidsfristerna i
artiklarna 40, 44, 46 och 48 skainte borjaltpaforrén den tiden har forflutit.

Artikel 27
Tillbakadragande av anstkningar

1. Sokanden kan dra tillbaka en anstkan om godkénnande for forsaljning som lamnats
till den behdriga myndigheten eller 1akemedel smyndigheten né&r som helst innan det
beslut som avsesi artikel 31 eller 32 har fattats.

2. Om sokanden drar tillbaka en anstkan om godkénnande for forsdljning som |lamnats
till den behdriga myndigheten eller 18kemedel smyndigheten innan den bedémning av
ansokan som avses i artikel 23 har dutforts, ska sbkanden informera den behdriga
myndigheten eller |akemedelsmyndigheten som ansokan lamnats till i enlighet med
artikel 6 om skalen till detta.

3. Om ett utredningsprotokoll eller, vid ett centraliserat godkannandeforfarande, ett
yttrande har utarbetats ska den behdriga myndigheten eller |1&kemedel smyndigheten
offentliggora det efter att alla uppgifter som ror affarshemligheter har utel@mnats.

% Kommissionens beslut 2002/657/EG av den 14 augusti 2002 om genomférande av rédets direktiv
96/23/EG avseende analysmetoder och tolkning av resultat (EGT L 221, 17.8.2002, s. 8).
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Artikel 28
Resultat av beddomningen

| hédndelse av en positiv beddmning av ansbkan om godké&nnande for forsdljning ska
den behériga myndigheten eller 1&kemedelsmyndigheten som handlagger anstkan
utarbeta ett yttrande med f6ljande dokumentation:

a)  En produktresumé med de uppgifter som féreskrivsi artikel 30.

b)  Uppgifter om eventuella villkor eller begrénsningar som ska gélla for
tillhandahdllande eller anvandning av det aktuella veterindrmedicinska
lakemedlet, inklusive klassificeringen av ett veterindrmedicinskt [akemedel i
enlighet med artikel 29.

c) Uppgifter om eventuella villkor eller begrénsningar som bor gélla avseende
saker och effektiv anvandning av det veterindrmedicinska |akemedlet.

d) Den godkénda méarkningen och bipacksedeln.

Om ansokan gédller ett veterinarmedicinskt |8kemedel for livsmedel sproducerande
djurslag ska den behdriga myndigheten eller 18&kemedelsmyndigheten utarbeta ett
uttalande om de MRL-varden for farmakologiskt aktiva substanser som
kommissionen faststéllt i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009 fér specifika
livsmedel och djurslag.

Om ansokan géller ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt |akemedel far den
behériga myndigheten eller kommissionen begéra att innehavaren av godkannandet
for forsdljning genomfor studier efter att |&kemedlet godkants, for att sakerstélla att
nyttalriskforhallandet forblir gynnsamt med avseende pa en eventuell utveckling av
antimikrobiell resistens.

Artikel 29
Krav pa veterinarrecept

En behorig myndighet eller kommissionen ska Kklassificera fdljande
veterinarmedicinska ldkemedel som receptbelagda:

a)  Veterinarmedicinska lakemedel som innehaller psykotropa eller narkotiska
amnen, inklusive dem som omfattas av FN:s almanna narkotikakonvention
fran 1961, andrad genom protokollet fran 1972, och 1971 &s FN-konvention
om psykotropa dmnen.

b) Veterindrmedicinska |dkemedel som & avsedda for livsmedelsproducerande
djur.

c)  Antimikrobiella veterinarmedicinska lékemedel.

d) Lakemedel som & avsedda for behandling av sukdomsprocesser som kréver
en pa forhand stalld exakt diagnos eller vars anvandning kan ha effekter som
forhindrar eller forsvarar efterfoljande diagnostiska eller terapeutiska atgarder.

e)  Officinella beredningar avsedda for livsmedel sproducerande djur.

f)  Veterinarmedicinska |akemedel som innehdller en aktiv substans som har varit
godkand i mindre an fem &r i unionen.

En behdrig myndighet eller kommissionen far klassificera ett veterinarmedicinskt
|akemedel som receptbelagt om produktresumén enligt artikel 30 innehdller sarskilda
forsiktighetsatgarder, sarskilt avseende de potentiella riskerna for
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a)  det djurdag som |ékemedlet &r avsett for,

b)  den som administrerar [&kemedlen till djuret,

c)  miljon.

Genom undantag fran punktl f& en behdrig myndighet €eler

|&kemedelsmyndigheten vélja att inte klassificera ett veterinarmedicinskt |&kemedel
som receptbelagt om samtliga foljande villkor & uppfyllda:

a)  Administreringen av det veterinarmedicinska lékemedlet & begrénsat till
lakemedelsformer som kan anvdndas utan ndgon sarskild kunskap eller
fardighet.

b) Det veteringrmedicinska lékemedlet utgor ingen direkt eller indirekt risk, inte
ens vid felaktig administrering, for det eller de djur som behandlas, for den
som administrerar |8kemedlet eller for miljon.

c) Det veterinarmedicinska lakemedlets produktresumé innehdller inga uppgifter
om potentiella allvarliga biverkningar vid korrekt anvandning.

d) Varken det veterinarmedicinska lakemedlet eller ndgon annan produkt som
innehaller samma aktiva substans har tidigare foranlett omfattande rapportering
av biverkningar.

e) Det finnsinga hanvisningar i produktresumén till kontraindikationer avseende
andra veterindrmedicinska | &kemedel som vanligen anvands utan recept.

f)  Det veterinarmedicinska |akemedlet kraver inga sarskilda lagringsforhallanden.

g) Det finnsingen risk for folkhdsan med hansyn till resthalter i livsmedel som
framstélls av behandlade djur, inte ens vid felaktig anvandning av det
veterindrmedicinska |akemedl et.

h)  Det finnsingen risk for folk- eller djurhélsan vad galler utveckling av resistens
mot avmaskningsmedel, inte ens vid felaktig anvandning av
veterindrmedicinska | akemedel som innehdller sddana substanser.

Artikel 30
Produktresumé

Den produktresumé som avsesi artikel 28.1 a skainnehdlla foljande information:

a) Det veterinarmedicinska lskemedlets namn afdljt av styrka och
|&kemedel sform.

b) Kvadlitativ och kvantitativ sammanséttning for de aktiva substanserna eller
ovriga bestandsdelar, med angivande av substansernas eller Ovriga
bestandsdel ars gangse bendmning eller kemiska beteckning.

c) Kliniska uppgifter:
i) Djurslag som léakemedlet ar avsett for.
if) Indikationer for anvandningen.
iii) Kontraindikationer.
iv) Sarskilda varningar for varje djurslag.
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d)

f)
¢))
h)

)

v) Sarskilda forsiktighetsdtgarder vid anvandning, inklusive sarskilda
forsiktighetsdtgarder som ska vidtas av den som administrerar det
veterindrmedicinska ldkemedlet till djur.

vi) Frekvens och alvarlighetsgrad for biverkningar.

vii) Anvandning under dréktighet, |aktation eller &gglaggning.

viii) Interaktion med andralékemedel och andraformer av interaktion.
iX) Administreringsvég och dosering.

X) Symptom pé dverdosering samt akuta atgarder och antidoter i handelse av
Overdosering, i tillampligafall.

xi) | férekommande fall, sérskilda indikationer eller begransningar for
anvandning i enlighet med artiklarna 107-109.

xii) | férekommande fall, en uppgift om klassificering av en antimikrobiell
substans med avseende pa dess strategiska anvandning.

xiii) Sarskilda villkor for anvandning, inklusive restriktioner for anvandningen
av antimikrobiella substanser for att begrénsa risken for utveckling av
antimikrobiell resistens.

Karenstider, inklusive kombinationer av djurslag/livsmedel.
Farmakol ogiska uppgifter:

i) Farmakodynamik.

ii) Farmakokinetik.

iii) Farmaceutiska uppgifter.

iv) Betydande inkompatibilitet.

v) Hallbarhet, i tillampliga fall, efter rekonstitution av Iakemedlet eller efter att
|akemedel sbehallaren 6ppnats forsta gangen.

vi) Sérskilda forvaringsanvisningar.
vii) Lakemedelsbehdllare (art och sammansattning).

viii) Krav pa att anvanda retursystem for veterinarmedicinska |akemedel for
bortskaffandet av oanvanda veterindrmedicinska |dkemedel eller avfall som
harror fran anvandningen av sddana lakemedel samt, i forekommande fall,
ytterligare forsiktighetsatgarder for bortskaffande som farligt avfal av
oanvénda veterindrmedicinska |ékemedel eller avfall som harrér fran
anvandningen av sddana l&kemedel.

Namn painnehavaren av godkannandet for forsaljning.
Nummer pa godkannandet for forsaljning.

| tilldmpligafall, datum for forsta godkannande.
Datum for senaste Gversyn av produktresumeén.

| tillampliga fall, nér det géller produkter som godkants i enlighet med artikel
21 eler artikel 22, texten "godkannande for forsaljning har beviljats for en
begransad marknad/i sarskilda fall, och bedémningen grundar sig pa anpassade
dokumentationskrav”.
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| frdga om generiska veterinarmedicinska lékemedel kan man uteldmna de delar av
produktresumeén for det veterindrmedicinska referenslékemedlet som rér indikationer
eller 1akemedelsformer som &r patentskyddade i en medlemsstat vid tidpunkten for
det generiska veterinarmedicinska | &kemedl ets utsl ppande pa marknaden.

Artikel 31
Beslut om att bevilja godkannande for forsaljning

Besut om att bevilja godkannande for forsdljning ska fattas pa grundva av
dokumentation som utarbetats i enlighet med artikel 28 och ska innehdlla villkoren
for utddppande pa marknaden av det veterindrmedicinska lakemedlet samt
produktresumeén (nedan kallade villkor for godkannande for forsaljning).

Den behdriga myndigheten eller kommissionen ska offentliggora beslutet om att
bevilja godkannande for forsdljning och registrera det i den databas som avses i
artikel 51.

Artikel 32
Beslut om att inte bevilja godkannande for férsaljning

Godkannande for forsaljning skainte beviljasi ndgot av foljande fall:
a)  Nytta/riskforhdlandet for det veterindrmedicinska lakemedlet & ogynnsamt.

b)  Sbkanden har inte lamnat tillracklig information om det veterindgrmedicinska
l&kemedlets kvalitet, sékerhet eller effekt.

c) Produkten & ett zootekniskt veterinarmedicinskt lékemedel eller ett
prestationshéjande medel, och sokanden har inte pa ett tillfredsstéllande sétt
kunnat styrka fordelarna for djurens halsa och vél befinnande eller folkha san.

d) Produkten & ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt |akemedel som & avsett
att anvandas som prestationshdjande medel for att framja de behandlade
djurenstillvéxt eller 6ka deras avkastning.

e) Karenstiden ar for kort for att garantera livsmedel ssékerheten.

f)  De uppgifter som ska finnas pa |ékemedel shehdllaren, den yttre forpackningen
och bipacksedeln for det veterinarmedicinska |akemedlet uppfyller inte kraven
i artiklarna 9-11.

g) Lé&kemedlets fordelar for djurhdlsan uppvéger inte risken for folkhdlsan i
héndel se av utveckling av antimikrobiell resistens.

h) L&kemedlet saknar terapeutisk effekt eller sokanden har inte pa ett
tillfredsstéllande sétt dokumenterat den terapeutiska effekten pa det djursag
som l&kemedlet & avsett for.

1) Lakemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansattning dverensstammer inte
med den som anges i anstkan.

Ett antimikrobiellt veterinarmedicinskt |&kemedel ska inte beviljas godkannande for
forsdljning om det antimikrobiella medlet uteslutande & avsett for behandling av
vissa infektioner hos manniskor.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
faststélla regler for bestamning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska
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anvandas for behandling av vissa infektioner hos manniskor, sa att vissa aktiva
substansers effekt pa manniskor bevaras.

Kommissionen ska genom genomforandeakter ange vilka antimikrobiella medel eller
grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvandas for behandling av
vissa infektioner hos méanniskor. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avsesi artikel 145.2.

AVSNITT 8
SKYDD AV TEKNISK DOKUMENTATION

Artikel 33
Kydd av teknisk dokumentation

Utan att det paverkar tillampningen av de krav och skyldigheter som faststélls i
direktiv 2010/63/EU f&r sadan teknisk dokumentation om kvalitet, sakerhet och
effekt som ursprungligen lamnats i samband med anstkan om godkénnande for
forsdljning eller om andring av ett godkannande inte anvéndas av andra som ansoker
om godkénnande for forsdljning eller om andring av villkoren fér godkannande for
forsdjning av ett veterindrmedicinskt |akemedel, utom i ndgot av foljande fall:

a)  Skyddsperioden for teknisk dokumentation enligt artiklarna 34 och 35 har [6pt
ut.

b)  Sokandena har fatt ett skriftligt medgivande i form av ett tillstand om tillgang
till dokumentationen i fraga.

Skyddet av den tekniska dokumentationen enligt punkt 1 (nedan kallat skydd av
teknisk dokumentation) ska ocksa gallai de medlemsstater dér |akemedlet aldrig har
varit godkant eller inte langre ar godkant.

Varje godkéannande om férsaljning eller @andring av villkoren for ett godkannande for
forsdljning som skiljer sig fran det tidigare beviljade godkannandet for forsaljning
endast i frdga om styrka, |akemedelsform, administreringsvag eller utformning ska,
vid tilldmpningen av reglerna om skydd av teknisk dokumentation, anses vara
samma godkannande for forsaljning som det som tidigare beviljats.

Artikel 34
Kyddsperioder for teknisk dokumentation

Skyddsperioden for teknisk dokumentation skavara

a) tio & for veterindrmedicinska |akemedel for notkreatur, far, svin, kycklingar,
hundar och katter,

b)  fjorton & for antimikrobiella veterinarmedicinska |akemede! for nétkreatur, far,
svin, kycklingar, hundar och katter innehdllande en antimikrobiell aktiv
substans som inte har varit aktiv substans i ett veterindrmedicinskt |akemedel
som var godkant i unionen vid den tidpunkt da ansdkan lamnadesin,

c)  arton ar for veterinarmedicinska ldkemedel for bin,

d) fjorton & for veterinarmedicinska lakemedel for andra djurslag @n de som
angesi ledenaochc.

Skyddet ska gdla fran och med den dag da godkannandet for forsédljning av det
veterinarmedicinska |ékemedl et beviljadesi enlighet med artikel 7.
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Artikel 35
Forlangning av skyddsperioderna for teknisk dokumentation

1 Om en andring godkanns i enlighet med artikel 65 for att uttka godkénnandet for
forsdjning sa att det dven omfattar ett annat djurslag som anges i artikel 34.1 a ska
den skyddsperiod som foreskrivs i den artikeln forlangas med ett & for varje
ytterligare djurslag, forutsatt att ansdkan om andring lamnades in minst tre & innan
den skyddsperiod som foreskrivsi artikel 34.1 a upphort att gélla.

2. Om en andring godkanns i enlighet med artikel 65 for att uttka godkénnandet for
forsdjning sa att det &ven omfattar ett djurslag som inte angesi artikel 34.1 a skaden
skyddsperiod som foreskrivsi artikel 34 forlangas med fyra ér.

3. Skyddsperioden for det forsta godkénnandet for forsajning, forlangd med eventuella
ytterligare skyddsperioder till foljd av andringar eller nya godkénnanden som hor till
samma godkannande fér forsajning (nedan kallad sammanlagd skyddsperiod for
teknisk dokumentation), ska vara hogst arton ar.

4. Om den som ansbker om godkannande for forsajning av ett veterindrmedicinskt
|akemedel eler av en andring av villkoren i godkannandet for forsdljning lamnar in
en ansbkan i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 om faststéllande av ett
MRL-véarde, tillsammans med kliniska provningar under ansokningsforfarandet, far
andra sokande inte anvanda dessa prévningar under en period pa fem & fran
beviljandet av det godkannande for forsaljning som de utfordes for, savida inte den
andra sokanden har fatt ett skriftligt medgivande i form av ett tillstand om tillgang
avseende dessa provningar.

Artikel 36
Patentr attigheter

Genomfdrandet av sadana studier, tester och prévningar som & nodvandiga for ansdkan om
godkannande for forsdljning i enlighet med artikel 16 ska inte anses strida mot
patentréttigheter eller tillaggsskydd for [akemedel.

Kapitel 111
Forfaranden for godkannande for forsaljning

AVSNITT 1
GODKANNANDE FOR FORSALJINING SOM AR GILTIGT | HELA UNIONEN (NEDAN
KALLAT CENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALINING)

Artikel 38
Tillampningsomrade for forfarandet for centraliserat godkannande for forsaljning

1 Centraliserade godkannanden for forsdljning ska beviljas av kommissionen i enlighet
med detta avsnitt. De skavaragiltigai hela unionen.

2. Forfarandet for centraliserat godkannande for forsdljning ska tillampas pa foljande
veterinarmedicinska | akemedel:

a) Veterinarmedicinska lakemedel som utvecklats med nagon av fdljande
bi otekniska processer:

i) Rekombinant DNA-teknik.
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i) Styrda genuttryck som kodar for proteiner som & biologiskt aktiva i
prokaryoter och eukaryoter, inklusive transformerade daggdjursceller.

iii) Hybridomteknik och metoder baserade pa monoklonala antikroppar.

b)  Veterindrmedicinska lékemedel som i forsta hand & avsedda att anvéndas som
prestationshojande medel for att framja de behandlade djurens tillvaxt eller oka
deras avkastning.

c) Veterinarmedicinska lakemedel innehdllande en aktiv substans som inte &r
godkand som ett veterindrmedicinskt léakemedel i unionen vid tiden for
ansokan.

d) Biologiska veterinarmedicinska lakemedel som innehdller eller bestar av
bearbetade allogena vavnader eller celler.

€e) Generiska varianter av veterinarmedicinska referensdkemedel som godkants
enligt forfarandet fOr centraliserat godkannande.

Nér det galler andra veterindrmedicinska |akemedel dn dem som anges i punkt 2 far
ett centraliserat godkannande for forsaljning beviljas om det inte har beviljats nagot
annat godkannande for férsajning av det veterindrmedicinska ldkemedlet i unionen.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
andra forteckningen i punkt 2, med beaktande av djur- och folkhélsan i unionen.

Artikel 39
Ansokan om centraliserat godkannande for forsaljning

Ansokningar om centraliserat godkénnande for forsdjning ska lamnas ftill
|skemedel smyndigheten. Ansokan ska étfdljas av den avgift |akemedel smyndigheten
tar ut for att handlagga ansokan.

| ansbkan om centraliserat godkannande for forsdljning av ett veterindarmedicinskt
|&kemeddl ska ett och samma namn anvandas for det veterindrmedicinska |akemedl et
i hela unionen.

Oversittningar av mérkning, bipacksedel och produktresumé ska lamnas in pa de
sprék som medlemsstaterna valt i enlighet med artikel 14.

Artikel 40
Forfarande for centraliserat godkannande for forsaljning

Centraliserade godkénnanden for forsaljning ska beviljas av kommissionen efter en
bedomning fran |akemedel smyndigheten.

Efter beddmningen av en ansdkan om godkénnande for forsdjning av ett
veterinarmedicinskt |akemedel ska lékemedelsmyndigheten utarbeta ett yttrande
enligt artikel 28.

Yttrandet ska avges senast 210 dagar efter mottagandet av en giltig ansokan. |
undantagsfall far tidsfristen forlangas med hogst 90 dagar, om det krévs sarskild
expertis.

Né&r en ansokan |lamnas in om godkannande for forsdljning av veterindrmedicinska
|akemedel som & av stort intresse, sarskilt for djurhdlsan och néar det rér sig om
terapeutiska innovationer, far sbkanden begéra ett snabbare bedomningsforfarande.
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10.
11.

En sadan begéran ska vara vederborligen motiverad. Om |akemedelsmyndigheten
godtar begéran ska tidsfristen pa 210 dagar minskas till 150 dagar.

L akemedel smyndighetens yttrande ska Gversandas till sokanden. Sokanden far inom
15 dagar frén mottagandet av yttrandet skriftligen begéra att |akemedel smyndigheten
omprovar yttrandet. | sddanafall ska artikel 41 tillampas.

Efter att forfarandet i punkt 5 har slutforts ska yttrandet utan dréjsmal 6versandas till
kommissionen.

Kommissionen fé& begara klargoranden av lakemedelsmyndigheten avseende
yttrandets innehall, och i sddana fall ska lakemedelsmyndigheten besvara begéran
inom 90 dagar.

Senast 15 dagar efter att yttrandet tagits emot ska kommissionen utarbeta ett utkast
till beslut i fraga om ansokan. Om utkastet till beslut tillstyrker ett godkannande for
forsdjning, ska det fdljas av eller hanvisatill de handlingar som anges i artikel 28.
Om utkastet till bedut inte foljer |akemedelsmyndighetens yttrande ska
kommissionen bifoga en utférlig férklaring av skélen till avvikelserna. Utkastet till
beslut ska dversandas till medlemsstaterna och sokanden.

Kommissionen ska genom genomfoérandeakter fatta ett slutligt beslut om huruvida ett
centraliserat godkéannande for forsaljning ska beviljas. Dessa genomférandeakter ska
antasi enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 145.2.

L 8kemedel smyndigheten ska ge stkanden de handlingar som namnsi artikel 28.

L &kemedelsmyndigheten ska offentliggora yttrandet efter att alla uppgifter som ror
affarshemligheter har utelamnats.

Artikel 41
Omprdvning av |akemedel smyndighetens yttrande

Om sokanden begér en omprovning av yttrandet i enlighet med artikel 40.5 ska
denne utforligt redovisa skdlen for sin begaran till 1&kemedel smyndigheten inom 60
dagar fran mottagandet av yttrandet.

L akemedelsmyndigheten ska omprova sitt yttrande inom 60 dagar frén mottagandet
av skdlen for begaran. Skélen till dvervagandena ska bifogas yttrandet.

Senast 15 dagar efter att yttrandet antagits ska lakemedel smyndigheten 6versanda det
till kommissionen och stkanden.

AVSNITT 2

GODKANNANDE FOR FORSALJINING SOM AR GILTIGT | EN ENDA MEDLEMSSTAT

(NEDAN KALLAT NATIONELLT GODKANNANDE FOR FORSALJNI NG)

Artikel 42
Tillampningsomrade for nationel It godkannande for forsaljning

Nationella godkannanden for forsdljning ska beviljas av de behdriga myndigheternai enlighet
med detta avsnitt och tillampliga nationella bestdammelser. Ett nationellt godkannande for
forsdljning ska endast vara giltigt i den medlemsstat som beviljade det.

Nationella godkannanden for forsdljning ska endast beviljas for veterindrmedicinska
l&kemedel som inte omfattas av artikel 38.2.
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Artikel 43
Ansokningar om nationella godk&nnanden for forsaljning

De behériga myndigheterna ska kontrollera om en anstkan om nationellt godkénnande for
forsdljning har lamnats in eller beviljats for samma veterindrmedicinska lakemedel i en annan
mediemsstat. Om sa & falet ska den medlemsstatens behtriga myndighet avsta fran att
utvardera ansokan och informera sokanden om mgjligheten att |amna in en ansdkan enligt
forfarandet for msesidigt erkdnnande eller forfarandet for decentraliserat godkannande.

Artikel 44
Forfarande for nationellt godkannande for forsaljning

1. Forfarandet for beviljande av ett nationellt godkénnande for forsdljning av ett
veterinarmedicinskt |8&kemedel ska vara dutfort senast 210 dagar efter att en
fullstéandig ansbkan lamnats in.

2. De behtriga myndigheterna ska offentliggora utredningsprotokollet efter att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har utelamnats.

AVSNITT 3
GODKANNANDE FOR FORSALJINING SOM AR GILTIGT | FLERA MEDLEMSSTATER
(NEDAN KALLAT DECENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALINING)

Artikel 45
Tillampningsomrade fér decentraliserat godkannande for forsaljning

1. Decentraliserade godkénnanden fér forsdljning ska beviljas av de behdriga
myndigheterna i enlighet med detta avsnitt. De ska vara giltiga i de medlemsstater
som anges i godkénnandet.

2. Decentraliserade godkannanden for forsdljning ska endast beviljas for sadana
veterinarmedicinska |akemedel som inte hade beviljats ndgot nationellt godkannande
for forsdljning vid tidpunkten for ansbkan om ett decentraliserat godkannande for
forsdljning och som inte omfattas av artikel 38.2.

Artikel 46
Forfarande for decentraliserat godkannande for forsaljning

1. Ansokningar om decentraliserat godkannande for forsaljning ska lamnas in till en
medlemsstat som sbkanden valt (nedan kallad referensmediemsstat).

2. | ansdkan ska det anges i vilka medlemsstater sokanden vill f& godkannande for
forsaljning (nedan kallade ber6rda mediemsstater).

3. Referensmedlemsstaten ska utarbeta ett utredningsprotokoll inom 120 dagar fran
mottagandet av en giltig ansdkan. Utredningsprotokollet, den godkénda
produktresumén och den text som ska finnas i markningen och bipacksedeln ska
Oversandas till samtliga medlemsstater och sokanden, tillsammans med en
forteckning 6ver de berérda medlemsstaterna.

4. Senast 90 dagar efter att ha tagit emot den dokumentation som avses i punkt 3 ska
medlemsstaterna granska utredningsprotokollet, produktresumén, mérkningen och
bipacksedeln och meddela referensmedlemsstaten huruvida de har nagra
invandningar mot utredningsprotokollet, produktresumén, markningen eller
bipacksedeln.
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5. Om ala mediemsstater & Overens ska referensmediemsstaten notera att det rader
enighet, avduta forfarandet och underrétta sokanden och medlemsstaterna om detta.
Varje medlemsstat i den forteckning som avsesi punkt 2 ska bevilja ett godkannande
for forsaljning i enlighet med det godkénda utredningsprotokollet och den godkénda
produktresumeén, mérkningen och bipacksedeln senast 30 dagar efter att ha tagit emot
underrattelsen om enighet fran referensmedlemsstaten.

6. Om en ber6rd medlemsstat i nagot skede av forfarandet dberopar de skl som avsesi
artikel 113.1 for att forbjuda det veterinarmedicinska |&kemedlet ska den inte léngre
anses vara en medlemsstat dar sokanden vill fa godkannande for forsdljning. En
medlemsstat som har aberopat dessa ska far dock senare erkanna godkannandet for
forsdljning i enlighet med artikel 57.

7. De behtriga myndigheterna ska offentliggora utredningsprotokollet efter att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har utelamnats.

AVSNITT 4
OMSESIDIGT ERKANNANDE AV GODKANNANDEN FOR FORSALJNING SOM
BEVILJATSAV NATIONELLA MYNDIGHETER

Artikel 47
Tillampningsomrade for omsesidigt erkannande av godkannande for forsaljning

Ett nationellt godkannande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt |&kemedel ska erkannas
av andra medlemsstater i enlighet med forfarandet i artikel 48.

Artikel 48
Forfarande for 6msesidigt erkéannande av godkannande for forsaljning

1 Anstkningar om 6msesidigt erk&nnande av godkannande for forsajning ska lamnas
in till den medlemsstat som beviljade det forsta nationella godkénnandet (nedan
kallad referensmedlemsstat).

2. Ansokan om 0msesidigt erkdnnande av det nationella godkannandet for forsajning
faér 1amnas in tidigast sex manader efter att ett beslut har fattats om att bevilja det
forsta nationella godkannandet for forsaljning.

3. Foljande ska bifogas till en anstkan om émsesidigt erkénnande av godkannande for
forsaljning:
a)  Uppgift om i vilka medlemsstater sokanden vill f& godkannandet for
forsdljning erkant.

b) Kopior av godkdnnanden for forsdljning som beviljats for det
veterinarmedicinska |akemedlet i andra medlemsstater.

c)  Uppgift om i vilka medlemsstater en granskning pagar av sokandens ansokan
om godkannande for forsaljning av samma veterindrmedicinska |akemedel .

d) Den produktresumé som sokanden foreslagit.
e)  Dentext som skafinnasi markningen och bipacksedeln.

f)  Uppgift om eventuella avslag pa ansokan om godkannande for forsaljning i
unionen, en medlemsstat eller ett tredjeland, och skélen till avslaget.
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Referensmedlemsstaten ska utarbeta ett uppdaterat utredningsprotokoll fér det
veterinarmedicinska lakemedlet inom 90 dagar fran mottagandet av en giltig
ansokan. Det uppdaterade utredningsprotokollet, den godkénda produktresumén och
den text som ska finnas i markningen och bipacksedeln ska dversandas till samtliga
medlemsstater och sbkanden, tillsammans med en férteckning 6ver de medlemsstater
dar sokanden vill fa godkannandet for forsdljning erkant (nedan kallade berdrda
med|emsstater).

Senast 90 dagar efter att ha tagit emot den dokumentation som avses i punkt 3 ska
medlemsstaterna granska utredningsprotokollet, produktresumén, mérkningen och
bipacksedeln och meddela referensmedlemsstaten huruvida de har nagra
invdndningar mot utredningsprotokollet, produktresumén, markningen eller
bipacksedeln.

Om ala mediemsstater & Overens ska referensmediemsstaten notera att det rader
enighet, avduta forfarandet och underrétta sokanden och medlemsstaterna om detta.
Varje medlemsstat enligt punkt 3 ska bevilja ett godkénnande for férsajning i
enlighet med det godkénda utredningsprotokollet och den godkanda produktresumén,
markningen och bipacksedeln senast 30 dagar efter att ha tagit emot underréttel sen
om enighet fran referensmedlemsstaten.

Om en ber6rd medlemsstat i nagot skede av forfarandet dberopar de sk som avsesi
artikel 113.1 for att forbjuda det veterinarmedicinska l&kemedlet ska den inte léngre
anses vara en medlemsstat dar sokanden vill fa godkannande for forsdljning. En
medlemsstat som har dberopat dessa ska far dock senare erkanna godkannandet for
forsdljning i enlighet med artikel 57.

De behdriga myndigheterna ska offentliggora utredningsprotokollet efter att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har utelamnats.

AVSNITT 5

SAMORDNINGSGRUPPENS OVERSYN OCH VETENSKAPLIG OMPROVNING

Artikel 49
Forfarande for en 6versyn utford av samordningsgruppen

Om en medlemsstat, inom den tid som anges i artikel 46.4 eller 48.5, gor
invandningar mot utredningsprotokollet, den foreslagna produktresumén eller den
foreslagna méarkningen och bipacksedeln, ska den utforligt redogora for skéen till
detta for referensmedlemsstaten, Ovriga medlemsstater och  sokanden.
Referensmedlemsstaten ska omedelbart 6versdnda denna redogorelse till den
samordningsgrupp for forfarandet for Omsesidigt erkdnnande och det
decentraliserade forfarandet som inrdttats genom artikel 142 (nedan kallad
samor dningsgruppen).

En rapportor ska utses i samordningsgruppen fér att utarbeta ett andra
utredningsprotokol| for det veterinarmedicinska |&kemedl| et.

Rapportodren ska lagga fram det andra utredningsprotokollet fér samordningsgruppen
inom 90 dagar. N& det andra utredningsprotokollet lagts fram ska
samordningsgruppen anta ett yttrande med en majoritet av de avgivna rosterna fran
de av samordningsgruppens medlemmar som & narvarande vid motet.
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Om yttrandet tillstyrker att godk&nnande for forsdljning beviljas ska
referensmedlemsstaten  notera medlemsstaternas  stéllningstagande,  avsluta
forfarandet och underrétta medlemsstaterna och sbkanden om detta.

Varje berdrd medlemsstat ska bevilja ett godkénnande for forsdljning i enlighet med
stéllningstagandet senast 30 dagar efter att ha tagit emot informationen om det fran
referensmed| emsstaten.

| héndelse av ett negativt yttrande ska varje berord medlemsstat avdla ansokan om
godkannande for forsdljning senast 30 dagar efter att stélningstagandet har
bekréftats. De vetenskapliga slutsatserna och skalen for att aterkalla godkannandet
for forsaljning ska bifogas det negativa yttrandet.

Artikel 50
Begaran om vetenskaplig omprovning

Sokanden far inom 15 dagar fran mottagandet av det utredningsprotokoll som avsesi
artikel 46.3 eller 48.4 skriftligen begéara att |akemedelsmyndigheten omprovar
utredningsprotokollet. | sadana fall ska sokanden utférligt redovisa skéen till sin
begaran for l|akemedelsmyndigheten inom 60 dagar frdn mottagandet av
utredningsprotokollet. Ansokan ska datfdljas av bevis pa att avgiften till
|akemedel smyndigheten for omprévningen har betalats.

Den kommitté for veterindrmedicinska lékemedel som inréttats genom artikel 139
(nedan kallad kommittén) ska ompréva utredningsprotokollet inom 120 dagar fran
mottagandet av skdlen till begdran. Skadlen till kommitténs sutsatser ska hifogas
yttrandet.

Omprévningen ska endast rora de punkter i utredningsprotokollet som sokanden
skriftligen patalat.

Senast 15 dagar efter att kommitténs yttrande antagits ska |akemedel smyndigheten
overlamna det till samordningsgruppen, tillsammans med en rapport om
beddémningen av det veterindrmedicinska lékemedlet samt skalen till kommitténs
slutsatser. Dessa handlingar ska 6versandas till kommissionen, medlemsstaterna och
sokanden for kannedom.

Nér |akemedelsmyndighetens yttrande lagts fram ska samordningsgruppen besluta
med magjoritet av de avgivna résterna fran de medlemmar som & narvarande vid
motet. Referensmedlemsstaten ska notera stallningstagandet, avsluta férfarandet och
underrétta sokanden. Artikel 49 ska tillampas i enlighet med detta. Om beslutet inte
foljer |akemedelsmyndighetens yttrande ska samordningsgruppen bifoga en utférlig
forklaring av skélen till avvikelserna.
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Kapitel 1V
Atgarder efter godkannande for forsaljning

AVSNITT 1
UNIONENS LAKEMEDEL SDATABAS

Artikel 51
Unionens databas om veterinar medi cinska |akemedel

En unionsdatabas om veterindrmedicinska |dkemedel (nedan  kallad
| akemedel sdatabas) ska skapas och underhallas av |akemedel smyndigheten.

L &kemedel sdatabasen skainnehdllainformation om

a)  veterindrmedicinska l&kemedel som godkants i unionen av kommissionen och
de behériga myndigheterna, tillsammans med produktresumé, bipacksedel och
forteckningar Over de platser dér varje |1&kemedd tillverkas,

b)  homeopatiska |akemedel for djur som registrerats i unionen av kommissionen
och de behdriga myndigheterna, tillsammans med bipacksedel och
forteckningar over de platser dér varje |1&kemedd tillverkas,

c) veterinarmedicinska lakemedel som far anvandas i en medlemsstat i enlighet
med artiklarna 119 och 120.

Inom 12 manader fran dagen fér denna forordnings ikrafttradande ska
|akemedelsmyndigheten offentliggéra ett format for elektronisk inldamning av
information om de godkannanden for forsdljning av veterinarmedicinska |akemedel
som beviljats av de behdriga myndigheterna.

De behériga myndigheterna ska lamna information till 1&8kemedel sdatabasen om de
godkannanden for forsdljning som de har beviljat, och de ska anvanda det format
som avsesi punkt 3.

Lakemedelsmyndigheten ska ldamna information till |ékemedelsdatabasen om de
godkannanden for forsaljning som kommissionen har beviljat, och den ska anvanda
det format som avsesi punkt 3.

Senast 12 manader efter att denna forordning har borjat tillampas ska de behoriga
myndigheterna pa elektronisk vag lamnainformation till |akemedel smyndigheten om
ala veterindrmedicinska lakemedel som var godkanda i den egna medlemsstaten
innan denna forordning blev tillamplig, och de ska anvanda det format som avses i
punkt 3.

L 8kemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta funktionsspecifikationer for |&kemedel sdatabasen.

Kommissionen ska se till att den information som lamnas till 18kemedel sdatabasen
samlas in, sammanstalls och gorstillganglig och att informationen delas.

Artikel 52
Tillgang till |akemedel sdatabasen

De behériga myndigheterna, |ékemedelsmyndigheten och kommissionen ska ha
fullstandig tillgang till informationen i 18kemedel sdatabasen.
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Innehavarna av godkannanden for forsdljning ska ha fullstandig tillgang till den
information i |akemedel sdatabasen som ror deras egna godkannanden for forsajning.

Allménheten ska ha tillgang till den information i lakemedelsdatabasen som géller
forteckningen 6ver godkanda veterindrmedicinska léakemedel, produktresuméer och
bipacksedlar.

AVSNITT 2
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 53
Utdldppande pa marknaden

Innehavarna av godkannanden for forsaljning ska registrera datum i databasen for néar
deras godkanda veterinarmedicinska lakemedel sldpps ut pa marknaden i en
medlemsstat.

Generiska veterinarmedicinska lakemedel far inte sldppas ut pa marknaden forran
skyddsperioderna for teknisk dokumentation rérande det veterindrmedicinska
referensl8kemedlet enligt artiklarna 34 och 35 har 16pt ut.

Artikel 54
Insamling av uppgifter om forsaljning och anvandning av antimikrobiella
veterindrmedicinska | akemedel

Medlemsstaterna ska samla in relevanta och jamforbara uppgifter om
forsdljningsvolym och anvandning av antimikrobiella veterindrmedicinska
|&kemedel .

Medlemsstaterna ska dversanda uppgifterna om forsaljningsvolym och anvandning
av antimikrobiella veterindrmedicinska |ékemedel till 18kemedelsmyndigheten.
L akemedel smyndigheten ska analysera uppgifterna och offentliggora en arsrapport.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
faststélla ndrmare bestammelser om hur uppgifter om antimikrobiella medel ska
samlasin och hur dessa uppgifter ska dverforastill |akemedel smyndigheten.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla formatet och kraven for de
uppgifter som ska samlas in i enlighet med denna artikel. Dessa genomfdrandeakter
skaantasi enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 145.2.

Artikel 55
Det ansvar som innehavarna av godkannanden for forsaljning har

Nér det géller den tillverkningsprocess och de kontrollmetoder som anges i ansokan
om godkannande for forsdjning av ett veterindrmedicinskt |akemedel ska
innehavarna av godkannanden for forsdljning, ocksd med hansyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, sakerstélla att alla sddana andringar infors
som kan krévas for att det veterindrmedicinska lakemedlet ska kunna tillverkas och
kontrolleras med hjdlp av allmant vedertagna vetenskapliga metoder. Inférandet av
sadana éndringar ska omfattas av férfarandenai avsnitt 4 i detta kapitel.

De behtriga myndigheterna far begédra att innehavarna av godkannanden for
forsaljning tillhandahdller veterinarmedicinska lakemedel i de mangder som kravs
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for att genomfora kontroller for att spdra restsubstanser av de berdrda
veterindrmedicinska | 8kemedien.

P4 begdran av en behorig myndighet ska innehavaren av godkédnnandet for
forsdjning tillhandahdlla teknisk expertis for att underlétta tillampningen av
analysmetoden for att pavisa restsubstanser av de veterindrmedicinska ldkemedlen
vid det nationella referenslaboratorium som utsetts enligt rédets direktiv 96/23/EG®.

For att nyttariskforhdllandet fortlopande ska kunna bedomas far en behorig
myndighet eller |8kemedelsmyndigheten nér som helst begéra att innehavaren av
godkannandet for forsdljning  Overlamnar  uppgifter som  visar  att
nyttalriskforhallandet fortfarande & gynnsamt.

Innehavaren av godkannandet for forsdjning ska utan dréjsma underrétta den
behoriga myndigheten eller kommissionen om forbud eller begransningar som inforts
av en behorig myndighet och om annan ny information som skulle kunna paverka
bedémningen av nyttan och riskerna med det veterinarmedicinska lakemedlet i fraga.

Pa begéran av en behorig myndighet, kommissionen eller |akemedelsmyndigheten
ska innehavaren av godkannandet for forsdljning ge den behdriga myndigheten,
kommissionen eller 18kemedelsmyndigheten alla uppgifter om férsaljningsvolymen
som innehavaren har tillgang till.

Artikel 56
Nationella hjalpcentraler fér sma och medelstora foretag

For att hjalpa sma och medelstora foretag att uppfylla kraven i denna forordning ska
medlemsstaterna inrétta nationella hja pcentraler.

De nationella hjdpcentralerna ska tillhandahdlla radgivning till sddana stkande,
innehavare av godkannanden for forsaljning, tillverkare, importérer och andra
berérda parter som & sma eller medelstora foretag angdende deras ansvar och
skyldigheter enligt denna forordning och angaende ansokningar om godkannande av
veterindrmedicinska lakemedel .

AVSNITT 3

SENARE ERKANNANDE INOM RAMEN FOR FORFARANDET FOR OMSESIDIGT
ERKANNANDE OCH FORFARANDET FOR DECENTRALISERAT GODKANNANDE FOR

FORSALJNING

Artikel 57
Andra medlemsstaters senare erkadnnande av godkannanden for forsaljning

Nér ett forfarande for Omsesidigt erk&nnande enligt artikel 48 eller ett decentraliserat
forfarande enligt artikel 46 har dutforts far innehavaren av ett godkannande for
forsdljning ldamna in en ansbkan om godkannande for forsdljning av ett
veterinarmedicinskt 1dkemedel till andra mediemsstater. Anstkan ska innehdla
foljande:

Rédets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrollatgarder for vissa dmnen och restsubstanser av

dessa i levande djur och i produkter framstéllda dérav och om upphévande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut
89/187/EEG och 91/664/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).
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a) En forteckning over alla beslut om godk&nnande for forsdljning av det
veterinarmedicinska | akemedl et.

b)  En férteckning dver de andringar som gjorts sedan det forsta godkénnandet for
forsaljning i unionen beviljades.

c) Ensammanfattande rapport om sakerhetsdata.

2. Senast 30 dagar efter att ha tagit emot den dokumentation som avses i punkt 1 ska
den andra medlemsstaten anta ett beslut om godk&nnande for forsdljning i
overensstammelse med det utredningsprotokoll som avses i artiklarna 46.3 och 48.4
eller, i forekommande fall, ett uppdaterat utredningsprotokoll, produktresumén,
markningen och bipacksedeln.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte tillampas pa veterindrmedicinska lakemedel som hade
godkants genom ett forfarande for dmsesidigt erkannande eller ett decentraliserat
forfarande innan denna forordning blev tillamplig.

4. Godkannandet for forsaljning av dessa veterinarmedicinska |akemedel ska erkannasi
enlighet med forfarandet i artikel 48.

AVSNITT 4
ANDRINGAR AV GODKANNANDEN FOR FORSALJINING

Artikel 58
Andringar av villkoren for ett godkannande for forsaljning

1. Med andring av villkoren for ett godkannande for forsdljning avses en andring av
villkoren for ett godkannande for forsaljning av ett veterinarmedicinskt |ékemedel
enligt artikel 31 (nedan kallad villkorsandring).

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla en forteckning 6ver sddana
andringar av villkoren for ett godkénnande for forsaljning av ett veterinarmedicinskt
|akemedel som kraver en beddmning (nedan kallade villkorséndringar som kraver en
bedémning). Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsférfarande som avsesi artikel 145.2.

3. N&r kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den ta hansyn till

a om det behdvs en vetenskaplig beddmning av andringarna for att faststélla
risken for folkhd san, djurhdsan eller miljon,

b) om andringarna inverkar pa det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet och
effekt,

c) om andringarna medfor en vésentlig férandring av produktresumén.

Artikel 59
Foljdandringar av produktinformationen

Om en villkorsandring leder till foljdandringar av produktresumén, markningen eller
bipacksedeln ska de andringarna anses vara en del av villkorsandringen vid granskningen av
anstkan om en villkorsandring.
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Artikel 60

Andringar av villkoren for ett godkannande for forsaljning sominte kraver ndgon bedomning

1

Om en villkorsandring inte finns i den forteckning som uppréttats i enlighet med
artikel 58.2 ska innehavaren av godkannandet for forsdljning registrera andringen i
| skemedel sdatabasen senast tolv manader efter att andringen har genomforts.

Vid behov ska de behdriga myndigheterna eller, om det veterindrmedicinska
lakemedlet har godkants genom forfarandet for centraliserat godkannande for
forsdljning, kommissionen andra beslutet om godkannande for forsajning i enlighet
med andringen.

Artikel 61
Ansokningar om villkorsandringar som kraver en bedémning

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska lamna in ansdkan om en
villkorsandring som kréaver en beddmning till en behorig myndighet eller
|akemedel smyndigheten.

Ansokan enligt punkt 1 skainnehdlla
a)  enbeskrivning av villkorsandringen,
b)  en hanvisning till godkannanden for forséljning som paverkas av ansokan,

c) om villkorsandringen leder till andra andringar av villkoren fér samma
godkénnande for forsaljning, en beskrivning av dessa andra villkorsandringar,

d) om villkorsandringen rér godkéannanden for forsdljning som beviljats enligt
forfarandet for Omsesidigt erkénnande eller forfarandet for decentraliserat
godkannande, en forteckning over de medlemsstater som beviljade dessa
godké&nnanden for forsaljning.

Artikel 62
Sammanslagning av villkorsandringar

En innehavare av ett godkénnande for forsaljning som anstker om flera andringar av villkoren
for samma godkdnnande for forsdjning fér lamna in en enda anstkan for ala
villkorsandringar.

Artikel 63
Forfarandet for arbetsdelning

Né&r en innehavare av ett godkénnande for forsdljning ansbker om andringar av
villkoren fér flera godké&nnanden for forsaljning som har samma innehavare och som
har beviljats av olika behdriga myndigheter och/eller kommissionen, ska innehavaren
laGny€na in en ansbkan till samtliga behériga myndigheter och till
|&kemedel smyndigheten.

Om ett av de godkannanden for forsdljning som avses i punkt 1 ar ett centraliserat
godkannande for forsdljning ska lakemedel smyndigheten beddma ansbkan i enlighet
med forfarandet i artikel 64.

Om inget av de godkannanden for forsaljning som avsesi punkt 1 &r ett centraliserat
godkannande for forsdljning ska samordningsgruppen ge en av de behdriga
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myndigheter som har beviljat godka@nnandena fér forsaljning i uppdrag att bedéma
anstkan i enlighet med forfarandet i artikel 64.

Artikel 64
Forfarandet for villkorsandringar som kréver en beddomning

Om en villkorsandring uppfyller kraven i artikel 61 ska den behtriga myndigheten,
|akemedel smyndigheten eller en behorig myndighet som fatt uppdraget i enlighet
med artikel 63.3 bekréfta att den har tagit emot en fullsténdig ansokan.

Om ansokan &r ofullsténdig ska den behdriga myndigheten, |akemedel smyndigheten
eller en behtrig myndighet som fatt uppdraget i enlighet med artikel 63.3 begéra att
sbkanden kompletterar ansokan inom en rimlig tid.

Den behoriga myndigheten, |ékemedel smyndigheten eller en behdrig myndighet som
fétt uppdraget i enlighet med artikel 63.3 ska bedéma ansokan och utarbeta ett
yttrande Over villkorsandringen senast 60 dagar efter att den tagit emot en giltig
ansokan. Om det & nodvandigt pa grund av att drendet & brédskande ska yttrandet
antas utan dréjsmal.

Inom den tidsfrist som anges i punkt3 far den behdriga myndigheten eller
|akemedelsmyndigheten begéra att sokanden lamnar kompletterande information
inom en viss tid. Forfarandet ska skjutas upp tills den begarda informationen har
lamnats.

Y ttrandet ska 6versandas till sokanden.

Om yttrandet har utarbetats av |akemedelsmyndigheten ska det Gverséandas till
kommissionen. Om lékemedelsmyndigheten beddmer en ansokan i enlighet med
artikel 63.2 ska yttrandet Overséndas till kommissionen och samtliga berdrda
behtriga myndigheter.

Om yttrandet har utarbetats av en behdrig myndighet som féatt uppdraget i enlighet
med artikel 63.3 ska yttrandet 6versandas till samtliga berérda behdriga myndigheter.

Sokanden far inom 15 dagar fran mottagandet av yttrandet skriftligen begéra att
|akemedelsmyndigheten eller den behtriga myndigheten omprévar yttrandet. En
utforlig redovisning av skélen till begéran om omprovning ska inga i begéran eller
oversandas till 1akemedelsmyndigheten eller den behdriga myndigheten senast 60
dagar efter att yttrandet tagits emot.

L akemedelsmyndigheten eller den behdriga myndigheten ska inom 60 dagar fran
mottagandet av skdlen for begédran omprova de punkter i yttrandet som anges i
sbkandens begéran om omprévning och ska anta ett omprévat yttrande. Skéen till
slutsatserna ska bifogas yttrandet.

Artikel 65

Atgarder for att avsluta forfarandena for villkorsandringar som kréver en bedémning

Senast 30 dagar efter att forfarandet enligt artikel 64.6 och 64.7 har dlutférts ska en
behorig myndighet eller kommissionen antingen andra godkannandet for forséljning
eller avda anstkan om Vvillkorsandring och underrétta sbkanden om skalen till
avslaget. Om det rér sig om ett centraliserat godké&nnande for forsdljning ska
kommissionen genom genomforandeakter fatta ett dutligt besdut om att andra
godkannandet for forsdljning eller avsla ansokan om villkorsandring. Dessa
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genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 145.2.

2. Om utkastet till bedut inte foljer |8kemedelsmyndighetens yttrande ska
kommissionen bifoga en utforlig forklaring av skdlen till detta.

3. Den behoriga myndigheten eller lakemedelsmyndigheten ska utan dr6jsmal
underrétta innehavaren av godkénnandet for forsdljning om att godkénnandet har
andrats.

4. L 8kemedel sdatabasen ska uppdateras i enlighet med detta.

Artikel 66
Oversyn utférd av samor dningsgruppen

Om yttrandet utarbetas av en behorig myndighet som fatt uppdraget i enlighet med
artikel 63.3 ska varje berdrd behorig myndighet éndra det godkénnande for forsaljning som
den har beviljat eller avda anstkan om villkorsandring i dverensstammelse med det yttrande
som utarbetats av den behoriga myndighet som fatt uppdraget i enlighet med artikel 63.3.

Om en behtrig myndighet inte godtar yttrandet ska forfarandet for en Gversyn utférd av
samordningsgruppen enligt artikel 49 tillampas.

Artikel 67
Genomforande av villkorsandringar som kréver en beddomning

1 Innehavaren av ett godkannande for forsaljning far inte genomféra en villkorsandring
som kraver en beddmning forran en behdrig myndighet eller kommissionen har
andrat bedutet om godkannande for forsaljning i enlighet med den villkorsandringen
och innehavaren har underréttats om detta.

2. Pa begéran av en behorig myndighet eller [akemedelsmyndigheten ska en innehavare
av ett godkannande for forsdjning utan dréjsma lamna all information om en
andring av villkoren for godkannandet for forsaljning.

AVSNITT 5
HARMONISERING AV PRODUKTRESUMEN FOR NATIONELLT GODKANDA
LAKEMEDEL

Artikel 68
Forberedande fas av harmoniseringsar betet

1. En harmoniserad produktresumé ska utarbetas i enlighet med forfarandet i artikel 69
for sddana veterindrmedicinska |akemedel, utom homeopatiska lakemedel for djur,
som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning i frdga om aktiva
substanser och samma lakemedelsform och som beviljats nationellt godkannande for
forsdljning i olika medlemsstater fore den 1 januari 2004 (nedan kallade jamforbara
|ékemedel).

2. Vid bestamning av den kvalitativa och kvantitativa sammanséttningen i fraga om
aktiva substanser ska olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer,
komplex och derivat av en aktiv substans anses vara samma aktiva substans, savida
de inte har avsevart skilda egenskaper med avseende pa sakerhet eller effekt.
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Artikel 69
Forfarande for harmonisering av produktresumén

Senast [12 manader efter att denna forordning borjat tillampas — Publikationsbyran
for in datum] ska de behériga myndigheterna ge samordningsgruppen forteckningar
Oover alla lakemedel som beviljats nationellt godkannande for forsdljning fore den
1 januari 2004.

Samordningsgruppen ska faststélla grupper med jamférbara |8kemedel. For var och
en av grupperna med jamforbara |akemedel ska samordningsgruppen utse en mediem
till rapportor.

Senast 120 dagar efter att ha utsetts ska rapportoren lagga fram en rapport for
samordningsgruppen om mojlig harmonisering av produktresumén for de olika
jamforbara veterinarmedicinska lakemedlen i gruppen och lamna forslag pa en
harmoniserad produktresumé.

En harmoniserad produktresumé for veterinarmedicinska |akemedel ska innehalla
foljande information:

a)  Alladjurdag som namns i de godkdnnanden for férsaljning som beviljats av
med|emsstaterna for de jamfoérbaraldkemedien i gruppen.

b)  Alla terapeutiska indikationer som namns i de godkannanden for forsdljning
som beviljats av medlemsstaterna for de jamforbara lakemedien i gruppen.

c) Denkortaste karenstiden av dem som angesi de olika produktresuméerna.

Né&r en rapport har lagts fram ska samordningsgruppen besluta med en majoritet av
de avgivna rosterna fran de av samordningsgruppens medlemmar som & nérvarande
vid motet. Rapportoren ska notera att ett beslut har fattats, avsluta forfarandet och
underrédtta medlemsstaterna och innehavarna av godkannandena for forsaljning om
detta.

| hdndelse av ett yttrande som tillstyrker att en harmoniserad produktresumé antas
ska varje medlemsstat andra godkannandet for forsdljning i enlighet med detta senast
30 dagar efter att ha underréttats av rapportoren.

| handelse av ett negativt yttrande ska forfarandet enligt artikel 49 tillampas.

Artikel 70
Harmonisering av produktresumén efter omprovning

Genom undantag fran artikel 69 far kommittén avge en rekommendation till
kommissionen om vilka grupper av jamférbara veterinarmedicinska |akemedel som
maste genomga en vetenskaplig omprévning innan en harmoniserad produktresumé
utarbetas.

Kommissionen ska genom genomfdrandeakter fatta besut om vilka grupper av
lakemedel som maste genomga en vetenskaplig omprévning. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 145.2.

Genom undantag fran artikel 69 ska veterinarmedicinska ldkemedel som godkéants
fore den 20 juli 2000 och veterindrmedicinska |ékemedel som godkants efter detta
datum men som vid miljoriskbedémningen konstaterats vara potentiellt skadliga for
miljon omprdvas innan en harmoniserad produktresumé utarbetas.
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4. Vid tillampning av punkterna 1 och 3 ska forfarandet for hanskjutande i unionens
intresse enligt artiklarna 84-87 gélla.

Artikel 71
Den roll innehavaren av ett godkannande for forsaljning har

P4 begaran av samordningsgruppen eller lékemedelsmyndigheten ska innehavarna av
godkannanden for forsaljning av 1akemedel som ingdr i en grupp med jamforbara |akemedel
som identifierats med avseende pa harmonisering av produktresumén lamna information om
sina produkter.

AVSNITT 6
SAKERHETSOVERVAKNING

Artikel 72
System for saker hetsdver vakning hos innehavaren av godkannandet for forsaljning

1 Innehavarna av godkannanden for forsaljning ska utveckla och underhdla ett system
for att samla in information om riskerna med veterindrmedicinska |18kemedel for
djurhalsan, folkhdsan och miljon sa att de kan fullgora sina skyldigheter avseende
sakerhetsdvervakning enligt artiklarna73, 76 och 77 (nedan kallat system for
saker hetsovervakning).

2. De behtriga myndigheterna och |akemedelsmyndigheten ska utbva tillsyn over
systemen for sakerhetsovervakning hos innehavarna av godkénnanden for
forsaljning.

Artikel 73

Unionens system for saker hetsdvervakning

1 Medlemsstaterna, kommissionen, |8kemedelsmyndigheten och innehavarna av
godkannanden for forsdljning ska tillsammans inrdtta och underhalla ett system for
att overvaka godkanda veterindrmedicinska ldkemedels sékerhet, sa att de kan
fullgora sina skyldigheter enligt artiklarna 77 och 79 (nedan kallat unionens system
for saker hetsovervakning).

2. De behoriga myndigheterna, ldkemedelsmyndigheten och innehavarna av
godkannanden for forsaljning ska ge halso- och gukvéardspersona och djurhdlare
tillgang till olika sétt att rapportera foljande handelser till dem oberoende av om
héndel sen anses vara |&kemedel srelaterad (nedan kallad biverkning).

a)  Alla sadana reaktioner hos ett djur pa ett veterinarmedicinskt |akemedel eller
humanlékemedel som &r skadliga och oavsedda.

b) Allaiakttagelser av utebliven effekt for ett veterinarmedicinskt |akemedel som
administreratstill ett djur i enlighet med produktresumén.

c) Alla miljéincidenter som iakttagits efter administrering av ett
veterinarmedicinskt [akemedel till ett djur.

d) Alla overtradelser av karenstiden till foljd av administrering av ett
veterinarmedicinskt [akemedel till ett djur.

e) Allaskadligareaktioner pa ett veterinarmedicinskt |akemedel hos ménniskor.
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f)  Alla forekomster av en aktiv substans i en produkt fran ett
livsmedelsproducerande djur som Overstiger de tillatna resthalterna enligt
forordning (EG) nr 470/2009.

Artikel 74
Unionens databas for sdkerhetsovervakning

L akemedelsmyndigheten ska upprétta och underhdlla en unionsdatabas for
sékerhetsdvervakning av veterindrmedicinska |&kemedel (nedan kallad databasen for
saker hetsovervakning).

L 8kemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta funktionsspecifikationer for databasen for sékerhetsdvervakning.

L 8&kemedel smyndigheten ska seftill att den information som rapporteras till databasen
for sdkerhetsdvervakning laddas upp och gorstillganglig i enlighet med artikel 75.

Artikel 75
Tillgang till databasen for séker hetsovervakning

De behdriga myndigheterna ska ha fullstandig tillgang till databasen for
sakerhetsdvervakning.

Innehavarna av godkannanden for forsdjning ska ha tillgang till databasen for
sakerhetsdvervakning i den omfattning som behovs for att fullgéra de skyldigheter
avseende sdkerhetsdvervakning som angesi artikel 77.

Allméanheten ska ha tillgang till fdljande information i databasen for
sékerhetsovervakning:

a)  Antalet biverkningar som rapporterats varje ar, uppdelat palakemedel, djurslag
och typ av biverkning.

b) Information om signalhanteringen och dess resultat enligt artikel 81 avseende
veterinarmedicinska lékemedel och grupper av 1&kemedel.

Artikel 76
Rapportering av biverkningar

De behtriga myndigheterna ska i databasen for sékerhetsdvervakning registrera alla
biverkningar som halso- och sjukvardspersona och djurhdllare rapporterat till dem
och som &gt rum pa deras medlemsstats territorium, senast 30 dagar efter att de fatt
rapporten om biverkningen.

Innehavarna av  godkannanden for forsdljning ska 1 databasen for
sakerhetsovervakning registrera alla biverkningar som halso- och sjukvardspersonal
och djurhdllare rapporterat till dem och som &gt rum i unionen eller ett tredjeland i
samband med deras godkanda veterindrmedicinska |&kemedel, senast 30 dagar efter
att de fatt rapporten om biverkningen.

De behoriga myndigheterna far pa eget initiativ eller pa lakemedelsmyndighetens
begéran anmoda innehavaren av ett godkannande fér forsdljning att samla in
specifika sdkerhetsdata, séarskilt om anvéndningen av ett veterindrmedicinskt
lakemede till angivna djurslag, inom ramen for folk- och djurhadlsan, sakerheten for
dem som administrerar |ékemedlet och skyddet av miljon. Myndigheten skaingaende
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redogora for skdlen till begédran och underrétta 6vriga behdriga myndigheter och
|&kemedel smyndigheten.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning far, inom 15 dagar frén mottagandet av
begéran enligt punkt 3, skriftligen be den behtriga myndigheten att ompréva begéran
om kompl etterande specifika sékerhetsdata.

Senast 60 dagar efter att ha tagit emot denna skriftliga forfragan ska den behériga
myndigheten omprova begéran och delge innehavaren av godkannandet for
forsdljning sitt beslut.

Artikel 77

Det ansvar som innehavaren av godk&nnandet for forsaljning har for sékerhetsovervakning
1.

Innehavare av godkannanden for forsaljning ska ansvara for sékerhetsbvervakning av
de |akemedel som de fatt godkanda for forsaljning.

Om innehavaren av et godkannande for foérsdjning har lagt ut
sakerhetsdvervakningen pa en tredje part ska detta ingadende beskrivas i master file
for systemet for sékerhetsvervakning.

Innehavaren av godkannandet for forsdljning ska fortlopande ha en eller flera
sakkunniga personer till gttt  forfogande som &  ansvariga  for
sakerhetsdvervakningen. Dessa personer ska vara bosatta och verksamma i unionen.
Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska utse endast en sakkunnig person for
varje master file for systemet for sakerhetsovervakning.

Om de uppgifter som den sakkunniga personen med ansvar for
sakerhetsovervakningen har enligt artikel 78 har lagts ut pa en tredje part ska
villkoren for dettaingdende beskrivasi avtalet.

Innehavaren av godkannandet for forsajning ska pa grundval av sikerhetsdata och
vid behov ansdka om andringar av villkoren for ett godkannande for forsaljning i
enlighet med artikel 61.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning far inte informera almanheten om
biverkningar i samband med det veterindrmedicinska lékemedlet utan att forst ha
anmdlt sin avsikt att gora det till den eller de behdriga myndigheter som har beviljat
godkannandet for forsdljning eller till 1&kemedelsmyndigheten om godkénnandet
beviljadesi enlighet med det centraliserade forfarandet.

Den information som innehavaren av godkannandet for forsajning lamnar till allmanheten
ska vara objektiv och far inte vara vilseledande.

Artikel 78
Sakkunnig person som ansvarar for saker hetsdver vakningen

De sakkunniga personer som ansvarar for sakerhetsovervakningen enligt artikel 77.3 ska
utfora foljande uppgifter:

a) Utarbeta och uppdatera en detaljerad beskrivning av det system for
sékerhetsbvervakning som innehavaren av godkdnnandet anvander for det
veterindrmedicinska l8kemedel som godkénts for forsaljning (nedan kallat
master file for systemet for sakerhetsovervakning), for alla [&kemedel som de
ansvarar for.
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b) Tilldela referensnummer i master file for systemet for sakerhetsbvervakning
och anméla referensnumret for varje lakemedel till |akemedel sdatabasen.

c) Meddela de behériga myndigheterna och l&kemedelsmyndigheten var de
sakkunniga personerna & verksamma och var i unionen master file for
systemet for sékerhetsbvervakning finnstillganglig.

d) Inréta och underhdlla ett system som garanterar att alla biverkningar som
innehavaren av godkannandet for forsajning fatt kénnedom om samlas in och
registreras s att de ar tillgangliga pA minst en platsi unionen.

€)  Utarbeta den rapport om biverkningar som avsesi artikel 76.

f)  Se till att insamlade rapporter om biverkningar registreras i databasen for
sakerhetsovervakning.

g Se till att varje begd@an fran de behdriga myndigheterna eller
lakemedelsmyndigheten om sadan kompletterande information som &
nodvandig for att bedoma nytta/riskforhallandet for ett veterinarmedicinskt
lakemedel besvaras fullstandigt och utan dréjsmal, &ven i de fall informationen
galer forsdjningsvolym €eller antal férskrivningar av det berdrda
veterindrmedicinska |akemedl et.

h) Ge de behdriga myndigheterna eller |akemedelsmyndigheten all annan
information som &r relevant for att pavisa en andring av nyttalriskforhallandet
for ett  veterindrmedicinskt  |&kemedel, t.ex. information om
overvakningsstudier efter att |akemedlet sléppts ut pa marknaden.

i) Med hjdp av systemet for sdkerhetsbvervakning utvérdera all information,
Overvaga alternativ for riskminimering och riskforebyggande samt vidta
lampliga &tgérder vid behov.

i)  Overvaka systemet for sakerhetsovervakning och vid behov se till att en plan
for korrigerande atgarder uppréttas och genomfors.

k) Se till att all personal som deltar i arbetet med sékerhetsbvervakning ges
fortlopande utbildning.

) Informera om alla lagstiftningsdtgéarder som vidtas i ett tredjeland pa grundval
av sékerhetsdata till de behtriga myndigheterna och |8kemedel smyndigheten,
senast 15 dagar efter att ha fatt sddan information.

Artikel 79

De behdriga myndigheternas och |&kemedel smyndighetens ansvar for sdker hetsovervakning

1

De behdriga myndigheterna ska utvérdera ala biverkningar som hélso- och
sjukvardspersonal och djurhdlare rapporterat till dem, hantera riskerna och vid
behov vidta dtgarder avseende godkannandena for forsédjning enligt artiklarna 130—
135.

De behoriga myndigheterna ska vidta alla |ampliga atgarder for att uppmuntra hal so-
och sjukvardspersonal och djurhdllare att rapportera biverkningar.

De behoriga myndigheterna far &&agga veterindrer och annan haso- och
sukvardspersonal  sarskilda krav  for  rapporteringen av  biverkningar.
L akemedelsmyndigheten och de behdriga myndigheterna far ordna moten eller ett
nétverk for veterindrer eller annan hélso- och sjukvardspersonal, om det uppstar ett
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specifikt behov av insamling, sammanstdlining eller analys av specifika
saékerhetsdata.

De behdriga myndigheterna och lakemedelsmyndigheten ska utan drojsmd ge
alménheten samt veterindrer och annan halso- och sukvéardspersona all viktig
infformation om  biverkningar i samband med anvéndningen av et
veterinarmedicinskt |dkemedel, antingen pa elektronisk vag eller genom andra
allmant tillgangliga kommunikationskanaler.

De behtriga myndigheterna ska med hjalp av inspektioner enligt artikel 125
kontrollera att innehavarna av godk&nnanden for forsaljning uppfyller kraven pa
saékerhetsdvervakning enligt detta avsnitt.

L &kemedelsmyndigheten ska utvérdera biverkningarna i samband med centralt
godkanda veteringrmedicinska lakemedel, hantera riskerna och rekommendera
atgarder for kommissionen. Kommissionen ska vid behov vidta étgérder avseende
godkannandena for forsajning enligt artiklarna 130-135.

Artikel 80
Den behdriga myndighetens delegering av uppgifter

En behorig myndighet far delegera alla uppgifter som den alaggs enligt artikel 79 till
en behdrig myndighet i en annan medlemsstat, om denna léamnat skriftligt samtycke.

Den delegerande behériga myndigheten ska skriftligen informera kommissionen,
|akemedelsmyndigheten och dvriga medlemsstater om delegeringen. Den
delegerande behdriga myndigheten och l&kemedelsmyndigheten ska offentliggora
dennainformation.

Artikel 81
Sgnalhantering

De behtriga myndigheterna och l|&kemedelsmyndigheten ska samarbeta vid
overvakningen av uppgifterna i databasen for sékerhetsovervakning for att avgora
om nytta/riskforhallandet har forandrats for de veterinarmedicinska lakemedlen, i
syfte att upptécka risker for djurhdsan, folkhdlsan och miljén (nedan kallat
signalhantering).

De behoriga myndigheterna och |akemedel smyndigheten ska ange for vilka grupper
med veterinarmedicinska |&kemedel signalhanteringen kan kombineras, i syfte att
upptéacka risker for djurhalsan, folkhasan och miljon.

L &kemedelsmyndigheten och samordningsgruppen ska komma 6verens om hur de
ska dela pa overvakningen av de uppgifter om grupper med veterinarmedicinska
lakemedel som registrerats i databasen for sdkerhetsbvervakning. For varje grupp
med veterinarmedicinska |akemedel ska en behdrig myndighet eler
|&kemedelsmyndigheten utses till ansvarig for Gvervakningen av gruppen (nedan
kallad ansvarig myndighet).

Resultaten av signalhanteringen ska godkannas av de behdriga myndigheterna och i
forekommande fall av lakemedelsmyndigheten. Den ansvariga myndigheten ska
registreraresultaten i databasen for sékerhetsovervakning.

Vid behov ska de behtriga myndigheterna eller kommissionen, pa grundval av
resultaten av signalhanteringen enligt punkt 4, vidta nodvandiga agarder enligt
artiklarna 130-135.
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AVSNITT 7
OMPROVNING AV ETT GODKANNANDE FOR FORSALJNING SOM GALLER EN
BEGRANSAD MARKNAD OCH SARSKILDA OMSTANDIGHETER

Artikel 82
Forfarande for omprovning av ett godkénnande for forsaljning som géller en begransad
marknad

Innan den tredriga giltighetstiden 16per ut ska godkannanden for forsdjning som
beviljats for en begrénsad marknad i enlighet med artikel 21 omprévas efter en
ansokan fran innehavaren av godkannandet for forsdljning. Efter den forsta
omprévningen ska en ny omprévning goras vart femte &r.

Ansbkan om omprévning ska goras till den behoriga myndighet som beviljade
godkannandet for forsaljning eller till lakemedelsmyndigheten minst sex manader
innan det begransade godkannandet for forsajning 16per ut, och det ska styrkas att
det veterinarmedicinska lakemedlet altjamt anvands pa en begransad marknad och
att innehavaren av godkénnandet i férekommande fall uppfyller villkoren i
artikel 21.1.

Né&r en ansdkan om omprovning har lamnats in ska det begrénsade godkannandet for
forsdljning fortsétta att galla tills den behodriga myndigheten eller kommissionen
fattat ett beslut om ansokan.

Den behdriga myndigheten eller 18kemedelsmyndigheten ska bedéma anstkan om
omprovning for att utréna om nytta/riskforhdlandet ar positivt.

Den behoriga myndigheten eller kommissionen far nar som helst bevilja ett
godkénnande for forsdljning utan tidsbegransning for ett veterindrmedicinskt
lakemedel som godkants fér en begransad marknad, forutsatt att innehavaren av
godkannandet for forsdljning som galler en begréansad marknad |&mnar in de
uppgifter om kvalitet och effekt som saknas enligt artikel 21.1.

Artikel 83
Forfarande for omprovning av ett godké&nnande for forsaljning under sarskilda
omstandigheter

Innan den ettariga giltighetstiden I6per ut ska godkannanden for forsdjning som
beviljats i enlighet med artikel 22 omprovas efter en ansokan fran innehavaren av
godk&nnandet for forsaljning.

Ansdkan om omprévning ska goras till den behdriga myndighet som beviljade
godkannandet eller till ldkemedelsmyndigheten minst tre manader innan
godkannandet for forsaljning |6per ut.

N&r en ansbkan om omprovning har l&mnats in ska godkénnandet for forsajning
fortsétta att galla tills den behoriga myndigheten eller kommissionen fattat ett beslut
om ansokan.

Den behtriga myndigheten eller kommissionen far nar som helst bevilja ett
godkannande for forsdljning utan tidsbegrénsning, férutsait att innehavaren av
godkannandet for forsajning lamnar in de uppgifter om sdkerhet och effekt som
saknas enligt artikel 22.1.
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AVSNITT 8
HANSKJUTANDE | UNIONENS INTRESSE

Artikel 84
Tillampningsomrade for forfarandet for hanskjutande i unionens intresse

| de fall unionens intressen berdrs, sarskilt intressen som ror folk- eller djurhdsan
eller miljon och géller veterinarmedicinska l&kemedels kvalitet, sdkerhet eller effekt
eller den fria rorligheten for varor i unionen, far vilken medlemsstat som helst eller
kommissionen hanskjuta en fraga till lakemedelsmyndigheten sa att forfarandet i
artikel 85 kan tillampas. Det skatydligt anges vad problemet gdler.

Pa begdran av |akemedelsmyndigheten ska medlemsstaterna och innehavarna av
godkannanden foér forsdjning delge |akemedelsmyndigheten alla tillgéngliga
uppgifter om hanskjutandet i unionens intresse.

Om hénskjutandet enligt punkt 1 géller fler an ett veterinarmedicinskt 18kemedel
eller en terapeutisk klass far |akemedelsmyndigheten begransa forfarandet till vissa
delar av villkoren for godkannandet for forsaljning.

Artikel 85
Hanskjutningsforfarande

L akemedelsmyndigheten ska pa sin webbplats offentliggéra information om
hanskjutandena enligt artikel 84. Bertrda parter ska uppmanas att |amna synpunkter.

Kommittén ska behandla den hanskjutna frégan och avge ett motiverat yttrande
senast 90 dagar efter att fragan hanskots till den. Kommittén far forlanga den tiden
med hogst 60 dagar, och ska beakta synpunkter fran de berorda innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning.

Innan kommittén avger sitt yttrande ska den ge innehavaren av godkénnandet for
forsaljning mgjlighet att 1amna klarlagganden inom en angiven tid. Kommittén far
forlanga tidsfristen i punkt 2 for att ge innehavaren av godkannandet for forsaljning
tid att utarbeta sina klarlagganden.

Kommittén ska utse en av sina ledaméter som rapportér vid behandlingen av en
fraga. Kommittén far utse oberoende experter for rédgivning i séarskilda fragor. Nar
kommittén utser experter ska den definiera deras uppdrag och ange nér uppdragen
skavara avslutade.

Kommittén féar, om den sa anser lampligt, inbjuda andra personer att lamna
information i fragan till den.

Senast 15dagar efter att kommitténs dutliga yttrande antagits ska
|akemedelsmyndigheten dversanda det till medlemsstaterna, kommissionen och
innehavaren av godkannandet for forsaljning av det veterinarmedicinska |akemedlet,
tillsammans med ett utredningsprotokoll avseende det veterindrmedicinska
l&kemedlet och skalen till kommitténs slutsatser.

Artikel 86
Bedlut till f6ljd av hanskjutandet i unionens intresse

Inom 15 dagar efter mottagandet av det yttrande som avses i artikel 85.6 ska
kommissionen utarbeta ett utkast till beslut. Om utkastet till beslut inte
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Overensstammer med |&akemedel smyndighetens yttrande, ska kommissionen dven ge
en utforlig forklaring av skdlen till denna skiljaktighet i en bilaga till utkastet till
beslut.

Utkastet till beslut ska 6versindastill medlemsstaterna.

Artikel 87
Kommissionens bedut till f6ljd av hanskjutandet

Kommissionen ska genom genomférandeakter fatta ett dlutligt beslut om
hanskjutandet i unionens intresse. Dessa genomforandeakter ska antasi enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2. Om inte annat anges i anméan
om hénskjutandet i enlighet med artikel 84 ska bedutet tillampas pa ala
veterindrmedicinska lakemedel som omfattas av godkénnandet for forséjning och
innehaller den aktiva substans som hanskjutandet géller.

Om det veterindrmedicinska lékemedlet har godkants i enlighet med det nationella
forfarandet, forfarandet for ©msesidigt erkédnnande eller det decentraliserade
forfarandet ska det beslut som avsesi punkt 1 rikta sig till alla medlemsstater och for
kannedom delges innehavaren av godkannandet for forsdljning.

Medlemsstaterna ska vidta nodvandiga dtgarder avseende godkénnandena for
forsdljning av alla berérda veterindrmedicinska |ékemedel for att folja beslutet senast
30 dagar efter att det delgivits, svida det inte anges ndgon annan tidsfrist i beslutet.

Nér det galer centralt godkénda veterinarmedicinska lakemedel ska ett beslut enligt
punkt 1 riktasig till innehavaren av godkannandet for forsaljning.
Kapitel V
Homeopatiska lakemedel for djur

Artikel 88
Homeopatiska |akemedel for djur

Genom undantag fran artikel 5 ska homeopatiska lakemedel for djur som uppfyller
kraven i artikel 89 och inte & immunologiska homeopatiska lékemedel fér djur
registrerasi enlighet med artikel 90.

De behdriga myndigheterna ska registrera homeopatiska |akemedel for djur som de
lagt in i den databas som avsesi artikel 51.

Artikel 89
Registrering av homeopatiska |akemedel for djur

Homeopatiska lékemedel for djur som uppfyller samtliga fdljande villkor ska
registreras:

a)  Lakemedlets administreringsvag beskrivsi Europeiska farmakopén eller, om sa
inte & falet, i de farmakopéer som for nérvarande anvands officidlt i
med|emsstaterna.

b)  Spadningsgraden ér tillrécklig for att garantera att |&kemedlet & sakert. Medlet
far inte innehdllamer dn en del pa 10 000 av modertinkturen.

c) Ingen specifik terapeutisk indikation forekommer i markningen av |&kemedlet
eller i ndgon atfdljande information.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
anpassa punkt 1 b och c till nya vetenskapliga ron.

Artikel 90
Krav och forfarande for registrering av homeopatiska lékemedel for djur

Foljande handlingar ska ingd i ansbkan om registrering av ett homeopatiskt
|akemedel for djur:

a)  Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa
den homeopatiska stamberedningen eller stamberedningarna, tillsammans med
ett omndmnande av de olika administreringsvagar, |akemedelsformer och
spadningsgrader som ska registreras.

b)  Dokumentation som beskriver hur stamberedningen eller stamberedningarna
framstélls och kontrolleras och som styrker dess homeopatiska karaktar med
stod av en adekvat bibliografi; i fraga om homeopatiska lékemedel for djur som
innehaller biologiska substanser ska dessutom en beskrivning lamnas av de
atgarder som vidtagits for att sikerstdlla att produkten & fri fran patogena
organismer.

c)  Tillverknings- och kontrolljournal fér varje |akemedel sform och en beskrivning
av metoden for spadning och potensering.

d)  Tillverkningstillstand for det berdrda veterinarmedicinska | ékemedlet.

e) Kopior av eventuella registreringsbevis eller godkannanden som utfardats for
samma veterindrmedicinska |8kemedel i andra medlemsstater.

f)  Den text som ska finnas pa den yttre forpackningen och |akemedel sbehdllaren
for de veterindrmedicinska l&kemedel som ska registreras.

g) Uppgifter om lakemedlets stabilitet.

h)y | frdga om veterindgrmedicinska ldkemedel som & avsedda for
livsmedel sproducerande djur, féreslagen karenstid och samtliga nédvandiga
intyg.

) | fraga om veterindgrmedicinska ldkemedel som & avsedda for icke

livsmedelsproducerande djur och som innehdller farmakologiskt aktiva
substanser som inte anges for just det djurslaget i férordning (EU) nr 37/2010,
ett intyg pa att en giltig ansdkan om faststéllande av MRL-véarden har [amnats
intill [&kemedelsmyndigheten i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009.

En ansokan om registrering far omfatta en serie |akemedel som harror fran samma
stamprodukt.

Den behdriga myndigheten ska i ett beslut om registrering faststélla villkoren for att
det homeopatiska lakemedlet for djur ska fa tillhandhallas slutanvandarna i enlighet
med artikel 29.

Forfarandet for registrering av ett homeopatiskt |8kemedel for djur ska vara slutfort
inom 210 dagar fran inlamnandet av en giltig ansokan.
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Kapitel VI
Tillverkning, import och export

Artikel 91
Tillverkningstillstand

Det ska kréavas ett tillverkningstillstand for att fa utfora ndgot av fdljande (nedan
kallat tillverkning):

a)  Produceraeller importera veteringrmedicinska lékemedel .

b) Delta i ndgon del av processen for att framstélla ett veterindrmedicinskt
lakemedel eller for att fardigstdlla det, vilket &en innefattar bearbetning,
hopséttning, paketering, mérkning, lagring, sterilisering, testning eller
friséppande av det veterinarmedicinska lakemedlet eller en bestandsdel i det
for leverans, som ett led i den processen.

Trots vad som sags i punkt 1 ska det inte kréavas tillverkningstillstand for beredning,
uppdelning och andring av férpackning eller utformning nér dessa procedurer utfors
uteslutande i samband med detaljhandel i enlighet med artiklarna 107 och 108.

De behoriga myndigheterna ska registrera de tillverkningstilistand som de har
beviljat i den databas om tillverkning, import och partihandel som skapats i enlighet
med artikel 94.

Tillverkningstillstand ska vara giltigai hela unionen.

Artikel 92
Krav for att fa tillverkningstillstand

Ansokningar om tillverkningstillstand ska lamnas in till en behdrig myndighet i den
medlemsstat dar tillverkningen sker.

En ansokan om tillverkningstillstand skainnehalla bl.a. foljande:

a)  Uppgifter om de veteringrmedicinska lékemedel som ska tillverkas eller
importeras.

b)  Uppgifter om de lékemedelsformer som skatillverkas eller importeras.

c) Uppgifter om den anléggning dar de veterinarmedicinska l&kemedlen ska
tillverkas eller testas.

d) Enforsdkran om att sbkanden uppfyller kraven i artikel 98.

Artikel 93
Beviljande av tillverkningstillstand

Innan den behdriga myndigheten beviljar ett tillverkningstillstand ska den gora en
inspektion i enlighet med artikel 125 av den anléggning dar de veterindrmedicinska
|akemedlen skatillverkas eller testas.

Tillstandet ska galla endast for den tillverkningsanl&ggning, de veterinarmedicinska
|akemedel och de |akemedel sformer som angetts i ansokan.
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Medlemsstaterna ska faststélla forfaranden for beviljande av tillverkningstillstand.
Forfarandena for beviljande av tillverkningstillstand far inte paga langre an 90 dagar
fran den dag da den behdriga myndigheten tar emot ansokan.

Den behdriga myndigheten far anmoda sokanden att lamna ytterligare uppgifter
utbver dem som lamnats i ansokan i enlighet med artikel 92. | de fall den behdriga
myndigheten utnyttjar denna mdjlighet ska tidsfristen i punkt 3 borja [6pa forst nar
de kompletterande uppgifternalamnats in.

Ett tillverkningstillstand kan vara villkorat, med krav pa att sokanden ska vidta
atgarder eller infora sarskilda forfaranden inom en viss tid. Tillverkningstillstandet
kan tillfalligt &erkallas om kraven inte uppfylls.

Artikel 94
Databas 6ver tillverkningstillstand

En unionsdatabas om tillverkning, import och partihandel (nedan kallad databas om
tillverkning och partihandel) ska skapas och underhdllas av |akemedel smyndigheten.

Databasen ska innehdllainformation om alatillstand for tillverkning och partihandel
som behdriga myndigheter har beviljat i unionen.

L &kemedelsmyndigheten ska offentliggora ett format for elektronisk inlamning av
uppgifter till databasen.

| databasen om tillverkning och partihandel ska de behtriga myndigheterna registrera
information om tillstdnd som beviljats och intyg som utfardats i enlighet med
artiklarna 93, 103 och 105, tillsammans med information om de veteringrmedicinska
lakemedel som tillstanden omfattar, och de ska anvanda det format som avses i
punkt 3.

L 8kemedel smyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta funktionsspecifikationer for databasen om tillverkning och partihandel.

L 8kemedelsmyndigheten ska se till att den information som Iamnas till databasen
sammanstdlls och gors tillganglig och att informationen delas.

Artikel 95
Tillgang till databasen 6ver tillverkningstillstand

De behdriga myndigheterna ska ha fullstandig tillgang till den databas som skapats i
enlighet med artikel 94.

Tillverkare och partihandlare ska ha tillgang till databasen i den omfattning som
behovs for att de ska kunnafullgdra sina skyldigheter.

Allméanheten ska ha tillgang till information i databasen om vilka foretag som har
tillstand for tillverkning eller partihandel, var tillverkningen sker och vilka lékemedel
som tillstanden géller.

Artikel 96
Begaran om andring av tillverkningstillstand

Om innehavaren av ett tillverkningstillstand begéar en andring av tillstandet ska
forfarandet for att granska begéran inte paga langre an 30 dagar fran den dag da den

66

SV



SV

behtriga myndigheten tar emot begéran. Undantagsvis kan den behdriga
myndigheten forlanga dennatid till 90 dagar.

2. Anstkan ska innehdlla en beskrivning av den begérda andringen och de godkanda
|akemedel som paverkas av andringen.

3. Inom den tidsfrist som anges i punkt 1 far den behtriga myndigheten begéara att
innehavaren lamnar kompletterande information inom en viss tid. Forfarandet ska
skjutas upp tills den begérda informationen har |amnats.

4. Den behériga myndigheten ska informera innehavaren om resultatet av bedémningen
och i forekommande fall andra tillverkningstillstandet och uppdatera databasen om
tillverkning och partihandel.

Artikel 97
Tillverkningstillstand for import och export
1. Det ska ocksa kravas tillverkningstilistand for import fran och export till
tredjelénder.
2. Kravet enligt punkt 1 ska inte gédlla innehavare av ett partihandelstillstand enligt
artikel 104.
Artikel 98

Skyldigheter for innehavare av tillverkningstillstand
Innehavaren av ett tillverkningstillstand ska

a) forfoga Gver andamalsenliga och tillrackliga utrymmen, teknisk utrustning och
testanlaggningar for tillverkning, export eller import av de veterindrmedicinska
lakemedel som angesi tillverkningstillstandet,

b)  hatillgang till minst en sakkunnig person i den mening som avsesi artikel 100,

c) mojliggora for den sakkunniga personen enligt artikel 100 att fullgdra sina
dligganden, sarskilt genom att stadlla den tekniska utrustning och de
testanlaggningar som behdvstill dennes férfogande,

d) meddela den behériga myndigheten om den sakkunniga personen enligt
artikel 100 byts ut,

e) hatillgang till persona som uppfyller de réttsiga kraven i medlemsstaten bade
i fraga om tillverkning och kontrall,

f)  medge att foretrédare for medlemsstatens behdriga myndighet nér som helst
bereds tilltrade till innehavarens lokaler,

g) fora utforliga register Over ala veterinarmedicinska l&kemedel som
innehavaren levererat, inklusive prover, i enlighet med artikel 99.

Artikel 99
Registerforing

1 Foljande uppgifter skaregistrerasi fraga om alla veterinarmedicinska | akemedel som
innehavaren av ett tillverkningstillstand tillhandahaller:

a)  Transaktionsdatum.
b)  Det veterindrmedicinska l&kemedlets namn.

67 SV



Cc) Levererad mangd.
d) Mottagarens namn och adress.
€  Satsnummer.

Register enligt punkt 1 ska hallas tillgangliga for inspektion av de behdriga
myndigheternai tre ar.

Artikel 100
Sakkunnig person for tillverkning

Innehavaren av tillverkningstillstandet ska stadigvarande och fortl6pande ha tillgang
till minst en sakkunnig person som uppfyller kraven i denna artikel, med sarskild
uppgift att svara for de ligganden som angesi artikel 101.

Den sakkunniga personen ska inneha diplom, certifikat eller annat bevis pa lampliga
kvalifikationer och hatillracklig erfarenhet av tillverkning. Innehavaren av tillstandet
kan galv aa sig de uppgifter som avses i punkt 1 om han eller hon uppfyller de
villkoren.

Artikel 101
Frislappande av tillverkningssatser av veterinarmedicinska |akemedel

Om de veterindrmedicinska lékemedlen har tillverkats av innehavaren av ett
tillverkningstillstand ska den sakkunniga personen for tillverkning sakerstalla att ala
tillverkningssatser av de veterindrmedicinska |&kemedlen har tillverkats och testats i
enlighet med villkoren for godkannandet for forsaljning. Den sakkunniga personen
for tillverkning ska utarbeta en rapport om detta.

Om de veterinarmedicinska |akemedlen har importerats fran tredjelander ska den
sakkunniga personen for tillverkning se till att varje importerad tillverkningssats i
unionen har genomgatt en kvalitativ och en kvantitativ analys av aminstone alla
aktiva substanser, och alla andra tester som krévs for att sdkerstdla det
veterinarmedicinska |akemedlets kvalitet i enlighet med kraven i godkannandet for
forsaljning.

De rapporter som undertecknats av den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska
varagiltigai hela unionen.

Den sakkunniga personen for tillverkning ska fora register 6ver varje frisléppt
tillverkningssats. Dessa register ska hallas aktuellai takt med produktionen och vara
tillgangliga for den behorigamyndigheten i fem ar.

Om veterindrmedicinska |ékemedel som tillverkats i unionen importeras till unionen
fran ett tredjeland ska punkt 1 tillampas.

Om veterinarmedicinska ldkemedel importeras till unionen fran tredjelander med
vilka unionen har tréffat dverenskommelser om tilldmpning av standarder fér god
tillverkningssed som minst motsvarar dem som faststélls i kommissionens direktiv
91/412/EEG*" och det ges belagg for att de tester som avses i punkt 1 har gjorts i
exportlandet, far den behdriga myndigheten i den importerande medlemsstaten befria
den sakkunniga personen fran ansvaret att gora de tester som avsesi punkt 2.

Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststéllande av principer och riktlinjer for
god tillverkningssed avseende veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 228, 17.8.1991, s. 70).
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Artikel 102
De behtriga myndigheter nas atgarder

1 Den behtriga myndigheten ska sdkerstdlla att de skyldigheter uppfylls som
tillkommer de sakkunniga personer som avsesi artikel 100, antingen genom lampliga
myndighetsatgarder eller genom uppstéllande av yrkesetiska regler for befattningen.

2. Den behdriga myndigheten far tillfaligt avstanga sddana personer efter att ett
administrativt eller disciplinart forfarande har inletts mot dem pa grund av deras
underl&tenhet att fullgora sina skyldigheter.

Artikel 103
Intyg om tillverkningstillstand

Pa begdran av tillverkaren eller exportoren av veterindrmedicinska |ékemedel, eller av
myndigheterna i ett importerande tredjeland, ska den behdriga myndigheten intyga att
tillverkaren

a)  hartillstand att tillverkalakemedlet i fraga, eller
b)  har ett intyg om god tillverkningssed enligt artikel 127.

Nar den behdriga myndigheten utfardar sadana intyg ska den bifoga den godkanda
produktresumén eller, om en sadan saknas, en likvardig handling for veterinarmedicinska
|akemedel som &r avsedda for export och redan ar godkanda pa dess territorium.

Kapitel VII
Tillhandahallande och anvandning

AVSNITT 1
PARTIHANDEL

Artikel 104
Partihandel med veterinarmedicinska |akemedel

1. Den som vill bedriva partihandel med veterindrmedicinska |akemedel ska ha ett
tillstand for partihandel. Medlemsstaterna ska faststalla forfaranden for beviljande av
tillstand for partihandel.

Partihandel stillstand ska vara giltigai hela unionen.

Leveranser av sma mangder veterinarmedicinska |akemedel fran en detaljhandlare
till en annan ska inte anses vara partihandel.

4. Partihandlaren ska ha en beredskapsplan som garanterar att ett l&kemedel dras
tillbaka efter ett beslut fran de behtriga myndigheterna eller kommissionen, eller i
samarbete med tillverkaren av det veterinarmedicinska lakemedlet i fréga eller
innehavaren av godkénnandet for forsdljning.

5. En partihandlare far bara tillhandahalla veterinarmedicinska |akemedel till personer
som har tillstand att bedriva detaljhandel i medlemsstaten i enlighet med
artikel 107.1, andra partihandlare och exportorer av veterinarmedicinska lékemedel.

69

SV



SV

Artikel 105
Forfarande for beviljande av partihandelstill stand

En anstkan om partihandelstillstand ska lamnas in till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar partihandlaren &ar etablerad.

Forfarandet for beviljande av partihandelstillstand far inte paga langre an 90 dagar
fran den dag da den behtriga myndigheten tar emot ansokan.

Det ska styrkasi ansbkan att sokanden

a)  har tillgang till personal med teknisk kompetens och @ndamdlsenliga och
tillrackliga lokaler i enlighet med de krav som faststéllts av den berdrda
mediemsstaten for lagerhdlning och hantering av veterindrmedicinska
|&kemedel,

b)  har en beredskapsplan som garanterar att ett |akemedel dras tillbaka efter besut
av de behdriga myndigheterna eller kommissionen eller i samarbete med
tillverkaren av det veterinarmedicinska lakemedlet i frédga eller med
innehavaren av godkannandet for forsaljning,

c) har ett lampligt system for registerféring som garanterar att kraven i artikel 106
uppfylls.

Den behériga myndigheten ska informera sbkanden om resultatet av utvarderingen,
bevilja eller inte bevilja tillstand for partihandel och ladda upp relevant information
om tillstandet i databasen om tillverkning och partihandel.

Artikel 106
Krav pa partihandlare avseende registerfoéring

Partihandlaren ska fora utforliga register. Minst foljande uppgifter ska noterasi fraga
om varje kop och forsajning:

a)  Transaktionsdatum.

b)  Det veterindrmedicinska lakemedl ets namn.

c)  Satsnummer.

d)  Det veterinarmedicinska |l &kemedlets utgangsdatum.

€e) Levererad eller mottagen méangd.

f)  Leverantdrens namn och adress vid kép och mottagarens namn och adress vid
forsaljning.

Minst en gang om aret ska innehavare av ett partihandelstillstand gora en grundlig

inventering och stdmma av inkommande och utgéende |ékemedel mot dem som vid

tillfalet i fraga finns i lager. Alla avvikelser ska registreras. Registren ska hallas
tillgangliga for inspektion av de behtriga myndigheternai tre ar.
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AVSNITT 2
DETALJHANDEL

Artikel 107
Detaljhandel med veterinarmedicinska |akemedel och registerforing

Detaljhandel med veterinarmedicinska |akemedel far endast bedrivas av personer
som innehar tillstand for sadan verksamhet enligt nationell lagstiftning.

Personer som & behtriga att forskriva veterindrmedicinska |akemedel enligt
tillamplig nationell lag far sdlja antimikrobiella 1akemedel enbart for djur som de
vardar, och endast i den mangd som krévs for den aktuella behandlingen.

Den som bedriver detaljhandel med veterindrmedicinska |8kemedel ska fora utforliga
register Over fdljande information om varje inkdp och férsdjning av
veterindrmedicinska |akemedel :

a)  Transaktionsdatum.

b)  Det veterindgrmedicinska lakemedlets namn.
c)  Satsnummer.

d) Levererad eller mottagen mangd.

€e) Leverantdrens namn och adress vid kop och mottagarens namn och adress vid
forsdljning.
f)  Den forskrivande veterindrens namn och adress, och en kopia av receptet om

det ror sig om ett veterindrmedicinskt |8kemedel som & receptbelagt enligt
artikel 29.

Minst en gang om &ret ska detaljhandlare gora en grundlig inventering av lagret och
stémma av inkommande och utgaende |&kemedel mot dem som vid tillfallet i fraga
finns i lager. Alla avvikelser ska registreras. Registren ska hdllas tillgangliga for
inspektion av de behdriga myndigheternai enlighet med artikel 125 tre ar.

Artikel 108
Detaljhandel med veterindrmedicinska |akemedel pa distans

Personer som har tillstand att tillhandahalla veterindrmedicinska |akemedel i enlighet
med artikel 107.1 far erbjuda |&kemedlen genom informationssamhéllets tjanster i
den mening som avses i Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG? till
fysiska eller juridiska personer som &r etablerade i unionen, forutsatt att 18kemedien
ar forenliga med lagstiftningen i den mottagande medlemsstaten.

Utover informationskraven i artikel 6 i Europaparlamentets och rédets direktiv
2000/31/EG® ska webbplatser som erbjuder veterinarmedicinska |akemedel
innehalla minst foljande:

28

29

Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betréffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhéllets
tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsiga aspekter pa
informationssamhal lets tjanster, sarskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden ("Direktiv om
elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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a)  Kontaktuppgifter for den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
detaljhandlaren som erbjuder det veterindgrmedicinska lékemedlet &r etablerad.

b)  En lank till den webbplats i etableringsmedlemsstaten som skapats i enlighet
med punkt 5.

c) Den gemensamma logotypen som infortsi enlighet med punkt 3; den ska visas
tydligt pa varje sida pa den webbplats som erbjuder distansforsaljning av
veterinarmedicinska |akemedel till allmanheten och som innehdller en lank till
detaljhandlaren i den forteckning éver godkénda detaljhandlare som avses i
punkt 5 c.

En gemensam logotyp ska infdras som & igenkénnbar inom hela unionen och
samtidigt gor det mgjligt att identifiera den medlemsstat dar de personer som
erbjuder distansforsajning av veterinarmedicinska |akemedel till allménheten &r
etablerad. Logotypen ska visas tydligt pa webbplatser som erbjuder
distansforsdljning av veterinarmedicinska |ékemedel.

Kommissionen ska genom genomférandeakter anta den gemensamma logotypen.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 145.2.

Varje medlemsstat ska skapa en webbplats for distansforsdljning av
veterinarmedicinska |dkemedel, och den skainnehdllabl.a. féljande:

a)  Information om medlemsstatens nationella lagstiftning som &r tillamplig pa
distansforsdljning av veterindrmedicinska lékemedel till allmanheten via
informationssamhéllets tjanster, inbegripet information om att det kan finnas
skillnader mellan medlemsstaterna nér det gdler klassificeringen vid
tillhandahallande av de veterinarmedicinska lakemedien.

b)  Information om den gemensamma logotypen.

c) En forteckning dver de detaljhandlare som &r etablerade i medlemsstaten och
har tillstand att erbjuda distansforsdjning av lakemedel till allmanheten via
informationssamhéllets tjanster i enlighet med punktl samt deras
webbplatsadresser.

De webbplatser som medlemsstaterna skapat ska innehdla en lank till den webbplats som
|akemedel smyndigheten skapat i enlighet med punkt 6.

6.

1

Lakemedelsmyndigheten ska skapa en webbplats med information om den
gemensamma logotypen. Pa myndighetens webbplats ska det uttryckligen namnas att
medlemsstaternas webbplatser innehdller information om de personer som har
tillstand att sdlja veterinarmedicinska 1akemedel pa distans till alméanheten via
informationssamhallets tjanster i den berérda medlemsstaten.

Medlemsstaterna far foreskriva villkor, som & motiverade med hansyn till skyddet
av folkhalsan, for detaljhandel med ldkemedel som séljs pa distans till allmanheten
viainformationssamhallets tjanster inom deras territorier.

Artikel 109

Detaljhandel med anabola, antiinfektitsa, antiparasitara, antiinflammatoriska, hormonella

eller psykotropa veterindrmedicinska |akemedel

Endast de tillverkare, partihandlare och detaljhandlare som har sérskilt tillstand enligt
tillamplig nationell lag far tillhandahdlla och kdpa veterinarmedicinska |akemedel
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med anabola, antiinfektitsa, antiparasitara, antiinflammatoriska, hormonella eller
psykotropa egenskaper eller substanser som kan anvandas som veterindrmedicinska
|akemedel med de egenskaperna.

2. De behdriga myndigheterna ska fora register dver tillverkare, partihandlare och
detaljhandlare med tillstand enligt punkt 1.
3. Dessa tillverkare och leverantorer ska fora utforliga register dver foéljande

information om varje kdp och forsdljning:
a)  Transaktionsdatum.
b) Det veterinarmedicinska l&kemedlets namn och numret pa godkannandet for
forsdljning.
c) Levererad eller mottagen mangd.
d) Leverantérens namn och adress vid kop och mottagarens namn och adress vid
forsaljning.
Registren ska hdllas tillgangliga for inspektion av de behdriga myndigheterna i enlighet med
artikel 125 tre ar.

Artikel 110
Veterinarrecept

1. Ett veterindrrecept skainnehalla minst foljande information:
a) ldentifiering av det djur som ska behandlas.
b)  Djuragarens eller djurhallarens fullstandiga namn och kontaktuppgifter.
c)  Utfardandedatum.

d) Forskrivarens fullstdandiga namn, kontaktuppgifter, kvalifikationer och
yrkesregistreringsnummer.

€)  Forskrivarens namnteckning eller elektroniska identifikation.
f)  La&kemedlets namn.

g) Lé&kemedelsform (tablett, |6sning osv.)

h)  Mangd.

i)  Styrka

), Dosering.

k) Karengtid, i tillampligafall.

) Eventuella varningar.

m) Om forskrivningen gors for ett tillstand som inte anges i godkannandet for
forsajning av 1akemedlet i fraga ska detta anges.

2. Ett veterinarrecept far endast utfardas av en person som har behorighet att gora detta
enligt tillamplig nationell lag.
3. Nér ett veterinarmedicinskt 1akemedel tillhandahdlls mot recept ska den forskrivna

och utldmnade mangden inte vara storre an den mangd som krévs for den aktuella
behandlingen eller terapin.
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Veterindrrecept ska vara giltiga i hela unionen. Ett forskrivet veterindrmedicinskt
|akemedel skalamnas ut i enlighet med nationell lag.

AVSNITT 3
ANVANDNING

Artikel 111
De veterinarmedicinska | akemedlens anvandning

Veterindrmedicinska |dkemedel ska anvandas i enlighet med villkoren i
godkannandet for forsaljning.

Medlemsstaterna ska faststélla forfaranden for utslgppande pa marknaden av de
|akemedel som far anvandas pa deras territorium i enlighet med artiklarna 115, 116,
119, 120 och 121.

Artikel 112

Register som ska foras av dem som ager och haller livsmedel sproducerande djur

De som &ger e€ler, om &gana inte haller djuren, de som héler
livsmedel sproducerande djur skaforaregister over de veterinarmedicinska |akemedel
som de anvander och, i férekommande fall, forvara en kopia av veterinarreceptet.

Foljande uppgifter skaregistreras:

a)  Datum da det veterindrmedicinska |ldkemedlet administrerades till djuret.
b)  Det veterindrmedicinska l&kemedlets namn.

c) Mangden administrerat veterindrmedicinskt |akemedel.

d) Leverantdrens namn och adress,

e) ldentifiering av de djur som behandlats.

f)  Den forskrivande veterindrens namn och adress samt i forekommande fall en
kopia av receptet.

Innehdllet i registren ska hdllas tillgangligt for inspektion av de behdriga
myndigheternai enlighet med artikel 125 i minst tre ar.

Artikel 113
Anvéandning av immunol ogiska |akemedel

De behoriga myndigheterna far, i enlighet med sin nationella lagstiftning, forbjuda
tillverkning, import, forsdjning, tillhandahdlande och/eller anvandning av
immunologiska veterinarmedicinska |akemedel pa hela eller delar av sitt territorium
om minst ett av féljande villkor uppfylls:

a  Administreringen av lakemedlet till djur kan stdra genomfdrandet av ett
nationellt program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djursjukdom.

b)  Administreringen av |akemedlet till djur kan gora det svart att styrka franvaron
av kontaminering hos levande djur, livsmedel eller andra produkter som erhélls
fran behandlade djur.

c) Den gukdom som lakemedlet avser att framkalla immunitet mot finns i stort
sett inte inom det berérdaterritoriet.
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De behtriga myndigheterna ska underrétta kommissionen om samtliga fall da
bestdmmelsernai punkt 1 tillampas.

Artikel 114
Veterinarer som tjanstgdr i en annan medlemsstat

En veterindr som tjanstgor i en annan medlemsstat an den dér han eller hon &r
etablerad (nedan kallad vardmediemsstat) far administrera veterindrmedicinska
lékemedel som & godkénda i vardmedlemsstaten till djur i en annan medlemsstat
som veterindren vérdar, i den méangd som krévs for att behandla djuren, om foljande
villkor uppfylls:

a)  Godkannandet for utdappande pa marknaden av det veterindrmedicinska
lakemedlet enligt artikel 5 har utfardats av de behdriga myndigheterna i
vardmedlemsstaten eller av kommissionen.

b) De veteringrmedicinska l|a&kemedlen transporteras av veterinaren |
originalférpackning.

c) Veteringrmedicinska |akemedel som ska administreras till
livsmedelsproducerande djur har samma kvalitativa och kvantitativa
sammansattning i fraga om aktiva substanser som de veterindrmedicinska
|akemedel som &r godkéndai vardmedlemsstaten.

d) Veterindren foljer den medlemsstatens yrkesetiska regler och sdkerstéller att
karenstiden som anges i det veterindrmedicinska l&kemedl ets méarkning iakttas.

€e) Veterindren sdjer bara veterindrmedicinska |ékemedel till den som &ger eller
haller ett djur som behandlas i vardmedlemsstaten om det ar tilldtet enligt
vardmedlemsstatens regler, om |akemedlet & avsett for djur som veterinaren
vardar och om endast den minimiméangd som behdvs for att dutfora
behandlingen av djuren séljs.

f)  Veterindgren for utforliga journalanteckningar om de behandlade djuren,
diagnos, administrerade veterindrmedicinska lékemedel, administrerad dos,
behandlingstidens langd och tillampad karenstid, och haller journalerna
tillgangliga i tre & for inspektion av vardmedlemsstatens behdriga
myndigheter.

Punkt 1 gédler inte immunologiska veterinarmedicinska lékemedel som inte féar
anvandas i vardmed|emsstaten.

Artikel 115

Anvandning pa icke livsmedel sproducerande djur av lakemede! for djurslag eller indikationer

som inte omfattas av villkoren i godk&nnandet for forsaljning

Genom undantag fran artikel 111 far den ansvariga veterindren, i de fall det i en
medlemsstat inte finns ndgot godkant veterindrmedicinskt |akemedel for ett tillstand
som drabbar ett icke livsmedel sproducerande djurslag, pa eget direkt ansvar och i
synnerhet for att undvika att djuret valas otillborligt lidande, undantagsvis behandla
det berdrda djuret med féljande:

a)  Ettl&kemeded som &
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1) ett veterindrmedicinskt |akemedel som godkants i den berdrda medlemsstaten i enlighet
med denna forordning for anvandning pa ett annat djurslag eller for ett annat tillstand hos
samma djurslag,

ii) ett veteringrmedicinskt 18kemedel som godkénts i en annan medlemsstat i enlighet med
denna férordning for anvandning pa samma djurdag eller ett annat djurdag, for samma
tillstand eller for ett annat tillstand,

iii) ett humanldkemedel som godkants i den berérda medlemsstaten i enlighet med
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG™ eller i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004.

b) Om det inte finns nagot sadant ldkemedel som avses i led a, ett
veterinarmedicinskt ex tempore-l&kemedel som bereds av en person som enligt
den nationella lagstiftningen ar behdrig att gora det.

2. Veterindren far administrera lakemedlet galv eller tilldta en annan person att gora det
pa veterindrens ansvar.

3. Punkt 1 i denna artikel ska ocksa tillampas vid en veterinars behandling av ett
hastdjur, under forutsdttning att detta djur, i enlighet med kommissionens férordning
(EG) nr 504/2008, forklarats inte vara avsett for slakt for anvandning som livsmedel.

Artikel 116
Anvandning pa livsmedel sproducerande djur av 1akemedel for djurslag eller indikationer som
inte omfattas av villkoren i godkannandet for forsaljning

1. Genom undantag fran artikel 111 far den ansvariga veterindren, i de fall det i en
medlemsstat inte finns ndgot godkéant veterindrmedicinskt |akemedel for ett tillstand
som drabbar ett livsmedelsproducerande djur av ett djursdag som inte &
vattenlevande, pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret vallas
otillborligt lidande, undantagsvis behandla det berorda djuret med négot av foljande:

a)  Ett veterinarmedicinskt |&kemedel som godkantsi den berérda medlemsstaten i
enlighet med denna forordning for anvandning pa et  annat
livsmedelsproducerande djurslag eller for ett annat tillstand hos samma
djurslag.

b) Ett veterindrmedicinskt |&kemedel som godkants i en annan medlemsstat i
enlighet med denna forordning for anvandning pa samma djurslag eller ett
annat livsmedel sproducerande djurslag for samma tillstand eller for ett annat
tillsténd.

c)  Ett humanldkemedel som godkantsi den berdrda medlemsstaten i enlighet med
direktiv 2001/83/EG €ller forordning (EG) nr 726/2004.

d) Om det inte finns nagot sadant ldkemedel som avses i led a, ett
veterinarmedicinskt ex tempore-l&kemedel som bereds av en person som enligt
den nationella lagstiftningen &r behdrig att gora det.

2. Genom undantag fran artikel 111 far den ansvariga veterindren, i de fall det i en
medlemsstat inte finns nagot godkéant veterindrmedicinskt |akemedel for ett tillstand
som drabbar ett livsmedelsproducerande djurslag som & vattenlevande, pa eget

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlékemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren valas otillborligt lidande,
behandla de berdrda djuren med nagot av foljande |akemedel:

a)  Veterinarmedicinska lakemedel som godkénts i den berdrda medlemsstaten i
enlighet med denna forordning for anvandning pa et  annat
livsmedelsproducerande djurslag som & vattenlevande eller for ett annat
tillstdnd hos samma djurslag.

b) Veterindrmedicinska |akemedel som godkants i en annan medlemsstat i
enlighet med denna forordning for anvandning pd samma vattenlevande
djurslag eller ett annat livsmedel sproducerande djurslag som &r vattenlevande,
for ssmmatillstand eller for ett annat tillstand.

Genom undantag fran punkt 2, och tills en genomférandeakt enligt punkt 4 har
faststallts, far en veterindr, om det inte finns ndgot sadant |akemedel som avses i
punkt 2 aoch b, pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren véllas
otillborligt lidande, undantagsvis behandla vattenlevande livsmedel sproducerande
djurslag vid en Viss anlaggning med

a) ett veterinarmedicinskt |ékemedel som i enlighet med denna forordning har
godkants i den berdrda medlemsstaten eller i en annan medlemsstat for
anvandning pa ett livsmedel sproducerande djurslag som inte &r vattenlevande,

b)  ett humanldkemedel som har godkéants i den berérda medlemsstaten i enlighet
med direktiv 2001/83/EG éller forordning (EG) nr 726/2004.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla en forteckning Gver de
veterinarmedicinska |ékemedel som & godkdnda i unionen for anvéandning pa
landlevande djur och som kan anvandas for att behandla livsmedelsproducerande
djur av ett vattenlevande djurslag i enlighet med punkt 1. Dessa genomforandeakter
skaantasi enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 145.2.

N&r kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den ta hansyn till

a) risken for miljon om vattenlevande djur behandlas med sadana | akemedel,

b) inverkan pa djur- och folkhdlsan om det vattenlevande djur som drabbats av
tillstandet inte kan fa behandling med det potentiella antimikrobiella
|akemedlet i forteckningen,

c) inverkan pa konkurrenskraften i vissa delar av unionens vattenbrukssektor om
det djur som drabbats av tillstandet inte kan fa behandling med det berdrda
antimikrobiellal&kemedlet,

d) tillgangen paeller avsaknaden av andra lakemedel, behandlingar eller atgarder
for att forebygga eller behandla sukdomar eller vissa tillstand hos
vattenlevande djur.

Vid behandling i enlighet med punkterna 1-3 far veterinaren administrera lakemedl et
salv eller tilldta en annan person att gora det pa veterinarens ansvar.

Farmakologiskt aktiva substanser som ingdr i det |akemedel som anvands i enlighet
med punkt 1 ska varafortecknadei tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010.
Veterindren ska ange en lamplig karenstid i enlighet med artikel 117.

Genom undantag fran punkt 1 och fran artikel 16.1 i forordning (EU) nr 470/2009,
och om inget sddant l&kemedel som ndmns i punkt 1 finns tillgangligt, far en
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veterinar behandla bin, under den tid da varken honung eller andra livsmedel
produceras, med ett veterinarmedicinskt lakemedel som & godkant for bin i ett
tredjeland som & medlem eller observator i VICH (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products).

Veterindren ska fora journalanteckningar med uppgifter om datum da djuren
undersoktes, &garen, antalet djur som behandlats, diagnos, vilka |akemedel som
foreskrivits, vilka doser som administrerats, behandlingstidens langd och vilka
karenstider som rekommenderats; veterindren ska halla dessa journalanteckningar
tillgangliga for inspektion av de behdriga myndigheternai minst fem ar.

Artikel 117

Karenstid for |akemedel som anvands pa livsmedel sproducerande djur enligt andra villkor &n

de som angesi godkannandet for férsaljning

Vid tillampning av artikel 116, utom i de fall ndr det i produktresumén anges en
karenstid for 18kemedlet for det aktuella djurslaget, ska veterindren ange en karenstid
i enlighet med foljande kriterier:

a)  For kott och slakthiprodukter fran livsmedel sproducerande daggdjur och faglar,

minst

i) den langsta karenstid for djurslag som anges i produktresumén, multiplicerad
med 1,5,

i) 28 dagar, om l&kemedlet inte & godkant for livsmedelsproducerande
djurdag.

b)  For djurslag som producerar mjolk for humankonsumtion, minst

i) den langsta karenstid fér mjolkproducerande djurslag som anges |
produktresumeén, multiplicerad med 1,5,

ii) 7 dagar, om |akemedlet inte & godként for mj6lkproducerande djurslag.
c)  For djurdag som producerar &gg for humankonsumtion, minst

i) den langsta karenstid for 8gg som anges i produktresumén, multiplicerad
med 1,5,

ii) 7 dagar, om |akemedlet inte & godkant for &ggproducerande djurslag.

d) For vattenlevande djurslag som ska anvandas som livsmedel och vattenlevande
djurslag som producerar agg for humankonsumtion, minst

i) den léngsta karenstid for vattenlevande djurdag som anges i
produktresumeén, multiplicerad med 50 och uttryckt som antal dagar
multiplicerat med den genomsnittliga vattentemperaturen (nedan kallat
graddagar), varvid karenstiden ska vara minst 50 graddagar,

i) 500 graddagar, om |lakemedlet inte & godkant for livsmedel sproducerande
djurslag som &r vattenlevande.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
andrareglernai punkt 1 med hansyn till nya vetenskapliga ron.

Né&r det gdller bin ska veterindren faststalla en 1dmplig karenstid efter beddmning i
varje enskilt fall av den specifika situationen i bikupan eller bikuporna.
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For homeopatiska |akemedel for djur ska karenstiden vara noll dagar.

Genom undantag fran punkt 1 ska kommissionen faststdlla en forteckning Gver
substanser

a) som & oundgangliga vid behandling av hastdjur, eller som medfor ytterligare
kliniska fordelar jamfort med andra behandlingsalternativ. som finns for
hastdjur,

b) for vilka karenstiden for hastdjur uppgéar till minst sex méanader enligt de
kontrollmekanismer som foreskrivsi besluten 93/623/EEG och 2000/68/EG.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 145.2.

Artikel 118
Anvandning av antimikrobiella veterindrmedicinska |&kemedel for djurslag eller indikationer
som inte omfattas av villkoren i godkénnandet for férsaljning

1. Antimikrobiellalakemedel f&r endast anvandasi enlighet med artiklarna 115-116 for
behandling av tillstand for vilka det inte finns ndgon annan behandling och om
anvandningen av dem inte innebér ndgon risk for folk- eller djurha san.

2. Kommissionen far genom genomforandeakter, i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 145.2 och med beaktande av vetenskaplig
radgivning fran lakemedelsmyndigheten, faststdlla en forteckning Over
antimikrobiella veterinarmedicinska |akemedel som inte kan anvandasi enlighet med
punkt 1, eller som endast kan anvéndas fér behandlingar enligt punkt 1 pa vissa

villkor.

N& kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den ta hansyn till foljande

Kriterier:

a)  Risken for folkhdsan om det antimikrobiella |&kemediet anvands i enlighet
med punkt 1.

b) Risken for manniskors hdlsa i handelse av utveckling av antimikrobiell
resistens.

c) Tillgangen till andra behandlingar for djur.
d)  Tillgangen till andra antimikrobiella behandlingar for manniskor.

e) Inverkan pa vattenbruk och lantbruk om det djur som drabbats av tillstandet
inte far behandling.

Artikel 119
Hal solaget och fortecknade sjukdomar

1 Genom undantag fran artikel 111 far en behtrig myndighet till&ta anvandning pa sitt
territorium av veterinarmedicinska |akemedel som inte & godkénda i den
medlemsstaten, om det krévs av djur- eller folkhélsoskdl och de veterindrmedicinska
|akemedlen & godkanda for forsajning i en annan medlemsstat.

2. Genom undantag fran artikel 111 far en behdrig myndighet, vid utbrott av en
fortecknad sukdom enligt artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
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nr .../....3" [Publikationsbyrén, fér in nummer, och i en fotnot, datum, titel och
hanvisning till EUT fér forordningen om djurhéalsa], under en begransad tid och med
sérskilda begransningar, tillata anvandning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt
|akemedel som ar godkant i en annan medlemsstat.

Artikel 120
Undantag for veterinarmedicinska |ékemedel avsedda for vissa djur som uteslutande hélls
som sall skapsdjur

For veterinarmedicinska |akemedel som & avsedda enbart for akvariedjur, burféglar,
brevduvor, terrariedjur, smagnagare, illrar och kaniner som uteslutande héls som
sdlskapsdjur far medlemsstaterna inom sitt territorium medge undantag fran artikel 5,
forutsatt att dessa lskemedel inte innehdller substanser vars anvandning kréver
veterinarkontroller och att alla nodvandiga dtgéarder vidtas for att forebygga obehdrig
anvandning av |akemedlen pa andra djurslag.

Artikel 121
Anvandning av immunologiska |akemedel fran tredjelander

Om ett djur exporteras till eller importeras fran ett tredje land och déarigenom omfattas av
vissa bindande halsobestammelser far en behdrig myndighet tilldta anvandning, pa det
aktuella djuret, av ett immunologiskt veterindrmedicinskt l1akemedel som inte & godkant for
forsdljning i den berdrda medlemsstaten, men som & godként enligt lagstiftningen i
tredjelandet. En behdrig myndighet ska Gvervaka importen och anvandningen av sadana
immunol ogiska |&kemedel.

Artikel 122
Bortskaffande av veterinar medicinska | akemedel

Medlemsstaterna ska se till att det finns lampliga system for insamling av oanvanda eller
utgangna veterindarmedicinska | skemede.

AVSNITT 4
MARKNADSFORING

Artikel 123
Marknadsforing av veterinarmedicinska |&kemedel

1 Vid marknadsforing av veterinarmedicinska lakemedel ska det klart framga att den
gors i syfte att framja forskrivning, forsdljning eller anvandning av det
veterindrmedicinska lakemedl et.

2. Marknadsforingen ska Gverensstdamma med produktresumén och fér inte innehalla
nagra uppgifter som skulle kunna vara vilseledande eller medféra 6verkonsumtion av
det veterindrmedicinska |&kemedlet.

Europaparlamentets och radets férordning av den ... om djurhdlsa (EUT L ...).
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Artikel 124
Forbud mot marknadsforing av vissa veterindr medicinska | akemedel

Det & forbjudet att marknadsfora foljande veterindrmedicinska | 8kemedel :
a) Veteringrmedicinskaléakemedel som &r receptbelagda.

b) Veterinarmedicinska lakemedel som innehdler psykotropa eller narkotiska
amnen, inklusive dem som omfattas av FN:s almanna narkotikakonvention
fran 1961, andrad genom protokollet fran 1972, och 1971 ars FN-konvention
om psykotropa amnen.

Forbudet i punkt 1 géller inte marknadsféring till personer som har tillstand att
forskriva eller tillhandahdlla veterinarmedicinska | kemedel .

Kapitel VIII
| nspektioner och kontroller

Artikel 125
Kontroller

De behdriga myndigheterna ska regelbundet goéra riskbaserade kontroller av
tillverkare, importorer, innehavare av godkannanden for forsdjning, partihandlare
och leverantorer av de veterinarmedicinska l&kemedien, for att férvissa sig om att
kraven i dennafdrordning &r uppfyllda

De behdriga myndigheterna ska gora de riskbaserade kontrollerna enligt punkt 1 med
beaktande av

a)  risken for att de réttsliga kraven inte uppfyllsi fraga om foretagens verksamhet
och den plats déar verksamheten bedrivs,

b) resultaten av tidigare inspektioner som gjorts av enheten och i vilken man
kraven var uppfyllda,

c) alaupplysningar som kan tyda pa att de réttsliga kraven inte & uppfyllda,

d) vilken inverkan underldtenheten att uppfylla kraven kan fa pa folkhalsan,
djurhad san och miljon.

Inspektioner fér ocksd goras pa begdaran av en annan behdrig myndighet,

kommissionen eller |1&kemedel smyndigheten.

Inspektionerna ska goras av bemyndigade tjansteman vid den behoriga myndigheten,
med befogenhet att

a)  inspektera enheter for tillverkning eller leverans och varje laboratorium som en
innehavare av tillverkningstilistand har anfortrott uppgiften att utfora
kontrollundersdkningar,

b) taprov pa veterindgrmedicinska |akemedel och utgangsmaterial, aven for att fa
en oberoende analys utférd av ett officiellt |aboratorium for |akemedel skontroll
eller av ett annat |aboratorium som en medlemsstat anvisat for detta andamal,

c) granskaall dokumentation som ror syftet med inspektionen,

d) inspektera lokaler, register, handlingar och de system for
|&kemedelsbvervakning som inforts av innehavare av godkannanden for
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forsdjning eller nagon annan part som utfér de uppgifter som foreskrivs i
kapitel 1V for innehavarens rakning.

Vid behov far inspektionerna vara oanmal da.

5. Efter varje kontroll ska en behdrig myndighet utarbeta en rapport om
Overensstammelsen med kraven i denna forordning. Innan rapporten antas ska den
inspekterade enheten ges mgjlighet att [amna synpunkter.

6. Inspektionsrapporterna ska laddas upp i en lamplig databas, och alla behdriga
myndigheter ska ha fortlGpande tillgang till den.

Artikel 126
Kommissionens revisioner

Kommissionen far gora revisioner i medlemsstaterna for att granska de behdriga
myndigheternas kontroller. Efter varje revision ska kommissionen utarbeta en rapport med
eventuella rekommendationer till den berérda medlemsstaten. Kommissionen far
offentliggora revisionsrapporten.

Artikel 127
Intyg om god tillverkningssed

1 Senast 90 dagar efter en inspektion av en tillverkare ska ett intyg om god
tillverkningssed utfardas till tillverkaren, om inspektionen visade att tillverkaren
uppfyller kraven i denna férordning och tar vederbdrlig hénsyn till principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed.

2. De behoriga myndigheterna ska léggain intygen om god tillverkningssed i databasen
over tillverkningstillstand.

3. Resultaten av en inspektion av en tillverkare ska vara giltigai hela unionen.

Den behoriga myndigheten far gora inspektioner av tillverkare av utgangsmaterial pa
tillverkarens egen begéaran. Den behériga myndigheten ska kontrollera att de
tillverkningsprocesser som anvands vid tillverkningen av immunologiska
veterindrmedicinska lékemedel & validerade och att reproducerbarheten hos
tillverkningssatserna ér sakerstalld.

5. Utan att det paverkar tillampningen av eventuella dverenskommelser mellan unionen
och trediland far en behdrig myndighet, kommissionen eller
|akemedel smyndigheten begéra att en tillverkare som &r etablerad i ett tredjeland
underkastar sig en sadan inspektion som avsesi punkt 1.

6. For att kontrollera att de uppgifter som lamnats for erhdlande av ett intyg om
overensstammelse & forenliga med monografierna i Europeiska farmakopén far
standardiseringsorganet fér nomenklatur och kvalitetsnormer enligt konventionen om
utarbetande av en europeisk farmakopé som godkants genom radets beslut
94/358/EG* (Europeiska direktoratet for |akemedelskvalitet och halsovard) vanda
sig till kommissionen eller lakemedelsmyndigheten for att begara en sadan
inspektion nar utgangsmaterialet & foremd for en monografi i Europeiska
farmakopén. Om en inspektion gors pa begdran av Europeiska farmakopén

2 Rédets beslut 94/358/EG av den 16 juni 1994 om godkannande av konventionen om utarbetande av en
europeisk farmakopé p& Europei ska gemenskapens vagnar (EGT L 158, 25.6.1994, s. 17).
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(Europeiska direktoratet for 1akemedelskvalitet och halsovard) ska det utfardas ett
intyg om dverensstammel se med monografin i farmakopén.

Artikel 128
Sarskilda regler for inspektioner av saker hetsdvervakning

1 L 8kemedel smyndigheten ska tillsammans med de behdriga myndigheterna samordna
inspektionerna av sakerhetsdvervakningen och sékerstélla att alla master files for
systemet for sakerhetsovervakning i unionen, sasom de anges i |akemedel sdatabasen,
regel bundet kontrolleras.

2. Inspektionerna av sakerhetsovervakningen ska goras av den behdriga myndigheten i
den medlemsstat da& den sakkunniga personen med ansvar  for
sakerhetsovervakningen & verksam. Alla initiativ till arbetsdelning och delegering
av ansvar mellan de behdriga myndigheterna ska sékerstélla att dubbel arbete undviks
i fréga om inspektioner av master files for systemet for sakerhetsovervakning.

3. Resultaten av inspektionerna av sakerhetsovervakningen skalaggasin i databasen for
sakerhetsovervakning.

Artikel 129
Bevis pa produktkvaliteten

1. Innehavaren av godkénnandet for forsdjning ska styrka att det utforts
kontrollundersokningar av det veterindrmedicinska lakemedlet eller av
bestandsdelarna och mellanprodukterna i tillverkningsprocessen, i enlighet med de
metoder som faststéllts i godk&nnandet for forsaljning.

2. Vid tillampning av punkt 1 far de behoriga myndigheterna aldgga innehavaren av
godkannandet for forsaljning av immunologiska veterindrmedicinska |akemedel att
ge de behoriga myndigheterna kopior av samtliga kontrollrapporter, undertecknade
av den sakkunniga personen i enlighet med artikel 101.

3. Innehavaren av godkannandet for forsaljning av immunol ogiska veterindrmedicinska
lakemedel ska setill att ett tillréckligt antal representativa prover av varje sats av de
veterinarmedicinska ldkemedlen hdlls i lager aminstone fram till utgangsdatumet
och ska pa begdran omgaende 6verlamna prover till de behdriga myndigheterna.

4. Om en behérig myndighet anser det nédvandigt av hansyn till djurs eller manniskors
hdlsa, far den &é&gga innehavaren av godkdnnandet for forsdjning av ett
immunol ogiskt veterinarmedicinskt |akemedel att, innan lakemedlet tillhandahalls pa
marknaden, 1dmna in prover pa satser av bulkprodukten och/eller |&kemedlet for
analys vid ett officiellt laboratorium for |akemedel skontroll.

5. Pa den behtriga myndighetens begéaran ska innehavaren av godkannandet for
forsajning skyndsamt tillhandahalla de prover som avsesi punkt 4 tillsammans med
rapporterna om de kontroller som avses i detta kapitel. Den behoriga myndigheten
ska informera de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater déar det
veterinarmedicinska l&kemedlet & godké&nt och Europeiska direktoratet for
|akemedel skvalitet och hédlsovard om sin avsikt att kontrollera den eller de aktuella
satserna.

| sadana fall far inte de behdriga myndigheterna i en annan medlemsstat tillampa
bestammelsernai punkt 4.
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Pa grundval av de kontrollrapporter som avses i detta kapitel ska det laboratorium
som har ansvaret for kontrollerna, pa de tillhandahdlna proverna géra om samtliga
tester som tillverkaren gjort av slutprodukten i enlighet med bestammelserna om
dettai dokumentationen om ett godkénnande for forsajning.

Forteckningen dver de tester som ska gdras om av det laboratorium som har ansvaret
for undersokningen ska begrénsas till motiverade tester, under forutsdttning att alla
behoriga myndigheter i de berérda medlemsstaterna & eniga om det, eventuellt i
samréd med Europeiska direktoratet for |akemedel skvalitet och halsovard.

For siddana immunologiska veterinarmedicinska lékemedel som godkants enligt det
centraliserade forfarandet far forteckningen Over de tester som ska upprepas av
kontrollaboratoriet inte begransas utan tillstyrkande av 18kemedel smyndigheten.

8.
0.

10.

11.
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De behdriga myndigheterna ska godta resultaten av dessa tester.

De behoriga myndigheterna ska, utom nar kommissionen har fatt meddelande om att
analyserna kréaver langre tid, se till att ifrdgavarande undersokning slutfors senast 60
dagar efter att provernatagits emot.

Den behdriga myndigheten ska inom samma tidsfrist meddela resultaten av dessa
tester till de behdriga myndigheterna i Ovriga berdrda medlemsstater, Europeiska
direktoratet for |akemedelskvalitet och halsovard, innehavaren av godkéannandet for
forsaljning och eventuellt &ven tillverkaren.

Om en behdrig myndighet konstaterar att en sats av ett veterindarmedicinskt
immunologiskt |&kemedel inte dverensstdammer med tillverkarens kontrollrapport
eller med de villkor som faststéllts for beviljande av godkannande for forsajning ska
den vidta dtgarder gentemot innehavaren av godkannandet for forsdjning och
tillverkaren, samt informera de behtriga myndigheternai de andra medlemsstater dar
det veterinarmedicinska ldkemedlet & godkant.

Kapitel 1X
Begr ansningsatgar der och pafdljder

Artikel 130
Tillfalliga begransningsatgarder av sakerhetsskal

| héndelse av en risk for folk- eller djurhalsan eller miljon som kraver bradskande
atgarder far de behdriga myndigheterna eller, vid centraliserade godkannanden for
forsaljning, kommissionen alégga innehavaren av ett godkannande for forsdjning
tillfaliga begransningsitgarder av sakerhetsskal, t.ex. tillfaligt aterkallande av
godkannandet for forsdljning och/eller forbud mot att tillhandahdlla ett
veterinarmedicinskt lakemedel. Andra medlemsstater och, om en behorig myndighet
faststéller den tillfalliga begransningsdtgarden av sakerhetsska, kommissionen ska
underréttas om den tillfalliga begransningsatgarden av sakerhetsskal senast foljande
vardag.

M edlemsstaterna och kommissionen far hanskjuta fragan till |akemedel smyndigheten
I enlighet med artikel 84.

| tilldmpliga fall ska innehavaren av godkannandet for forsaljning ansbka om en
andring av villkoren i godkannandet for forsaljning i enlighet med artikel 61.
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Artikel 131
Tillfalligt aterkallande, tillbakadragande eller andring av godkénnanden for forséljning

1 Den behdriga myndigheten eller kommissionen ska tillfalligt aterkalla, dra tillbaka
eller andra godkannandet for forsdjning, om nyttalriskforhdllandet for det
veterinarmedicinska lékemedlet & ogynnsamt.

2. Den behdriga myndigheten eller kommissionen ska tillfalligt aterkala eller dra
tillbaka godkannandet for forsaljning eller anmoda innehavaren av godkannandet for
forsdljning att ansbka om en andring av villkoren i godkannandet for forsaljning om
karenstiden inte &r tillréckligt 1ang for att sakerstalla att livsmedel som framstallts av
behandlade djur inte innehdller restsubstanser som kan utgora en risk for folkhal san.

3. Den behdriga myndigheten eller kommissionen far tillfaligt derkalla eller dra
tillbaka godkannandet for forsaljning eller anmoda innehavaren av godkannandet for
forsdljning att ansdka om en andring av villkoren i godk&nnandet for forsaljning i
négot av foljande fall:

a)  Innehavaren av godkénnandet for forsaljning uppfyller inte kraven i artikel 55.

b) Innehavaren av godkannandet for forsdljning uppfyller inte kraven i
artikel 129.

c) Det system for sdkerhetsvervakning som krévs i enlighet med artikel 72 ar
otillrackligt.

d) Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning fullgor inte skyldigheterna i
artikel 77.

e) Det MRL-vérde for den aktiva substansen som faststéllts i enlighet med
forordning (EG) 470/2009 har andrats.

4. Vid tillampning av punkterna1-3 ska kommissionen innan den vidtar atgarder i
forekommande fall begéra att |&kemedelsmyndigheten yttrar sig inom en tidsfrist
som kommissionen faststéller med hansyn till hur brédskande fragan ar, for att skalen
ska kunna provas. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av det
veterinarmedicinska |akemedlet ska i méjligaste mén anmodas att 1amna muntliga
eller skriftligaforklaringar.

5. Kommissionen ska pa forslag av |akemedelsmyndigheten vid behov vidta tillfalliga
adgarder som ska borja tillampas omedelbart. Kommissionen ska genom
genomforandeakter fatta ett dutligt beslut. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 145.2.

6. M edlemsstaterna ska faststalla forfaranden for att tillampa punkterna 1-3.

Artikel 132
Tillfalligt aterkallande samt indragning av tillverkningstillstand

Om kraven i artikel 98 inte & uppfyllda ska den behdriga myndigheten vidta nagon av
foljande atgarder:

a)  Tillfdligt forbjudatillverkningen av veterindgrmedicinska lékemedel.

b) Tillfaligt forbjuda importen av veterinarmedicinska lakemedel fran
tredjelander.

c) Tillfaligt aterkala tillverkningstillstandet for en produktkategori €ller for ala
produkter.
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d) Draintillverkningstillstandet for en produktkategori eller for alla produkter.

Artikel 133
Forbud mot tillhandahallande av veterinarmedicinska | dkemedel

| vederborligen motiverade fall ska den behériga myndigheten eller kommissionen
forbjuda tillhandahdllande av ett veterindrmedicinskt l&akemedel och kréva att
innehavaren av godkénnandet for forsajning drar tillbaka det veteringrmedicinska
|akemedlet fran marknaden, om négot av foljande géller:

a)  Nytta/riskforhdllandet for det veterinarmedicinska lakemedlet & ogynnsamt.

b) Det veterindrmedicinska |8kemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammansattning dverensstammer inte med den som anges i produktresumén
enligt artikel 30.

c) Den rekommenderade karenstiden &r inte tillrackligt lang for att sikerstédlla att
livemedel som framstédllts av behandlade djur inte innehdller restsubstanser
som kan utgéra en risk for folkhal san.

d) Dekontroller som avsesi artikel 129.1 har inte utforts.

De behdriga myndigheterna eller kommissionen far begransa forbudet mot
tillhandahdllande och tillbakadragandet fran marknaden till att géla enbart de
ifrégasatta tillverkningssatserna.

Artikel 134
Pafoljder som faststalls av medlemsstaterna

Medlemsstaterna far besluta om ekonomiska sanktioner mot innehavare av sidana
godkannanden for forsdljning som beviljats i enlighet med denna férordning, om
innehavarnainte fullgor sina skyldigheter enligt denna forordning.

Medlemsstaterna ska faststélla regler for fran och med nar, hur lange och pa vilket
sétt innehavarna av godk&nnanden for forsdjning som beviljats enligt denna
forordning ska betala boter eller viten, vilka maximibelopp som géller samt vilka
villkor och former som galler for indrivning. Pafoljderna ska vara effektiva och
avskrackande samt sta i proportion till Overtradelsens art, varaktighet och
alvarlighetsgrad samt den skada som asamkats folkhalsan, djurhélsan och miljon.

Medlemsstaterna ska anméla dessa bestdmmelser till kommissionen senast den
[Publikationsbyran, for in datum — 36 manader raknat fran och med dagen for denna
forordnings ikrafttradande], och alla senare andringar som géller dem sa snart som
mojligt.

Om mediemsstaten beslutar om ekonomiska sanktioner ska den offentliggdra en kort
sammanfattning av &arendet, med namnen pa de berdrda innehavarna av
godkannandena for forsdljning samt beloppen pa och skdlen till de ekonomiska
sanktionerna, med beaktande av innehavarnas beréttigade intresse av att deras
affarshemligheter skyddas.
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Artikel 135
P&foljder som faststalls av kommissionen

Kommissionen far besluta om ekonomiska sanktioner mot innehavare av sadana
godkannanden for forsdljning som beviljats i enlighet med denna férordning, om de
inte fullgor sina skyldigheter enligt denna férordning.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 146 for att
faststélla regler for fran och med nér, hur lange och pa vilket séitt innehavarna av
godkannanden for forsdljning som beviljats enligt denna férordning ska betala boter
eller viten, vilka maximibelopp som géler samt vilka villkor och former som gédler
for indrivning.

Om kommissionen antar ett beslut om d&ggande av ekonomiska sanktioner ska den
offentliggdra en kort sammanfattning av &rendet, med namnen pa de berdrda
innehavarna av godkannandena for forsaljning samt beloppen pa och skélen till de
ekonomiska sanktionerna, med beaktande av innehavarnas beréttigade intresse av att
deras affarshemligheter skyddas.

Domstolen ska ha obegréansad behdrighet att prova beslut genom vilka kommissionen
har dlagt ekonomiska sanktioner. Den far upphéva, minska eller hdja dagda boter
eller viten.

Kapitel X
Tillsynsnatverk

Artikel 136
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse de behdriga myndigheter som ska utféra uppgifter enligt
denna forordning.

De behtriga myndigheterna ska samarbeta med varandra vid genomférandet av sina
uppgifter enligt denna forordning och ska ge de behdriga myndigheterna i andra
medlemsstater alt nédvandigt och lampligt stdd i detta avseende. De behdriga
myndigheterna ska delge varandra |amplig information, i synnerhet vad gdller
uppfyllandet av kraven for tillverknings- och partihandelstillstand, intyg om god
tillverkningssed eller godkannande for forsaljning.

Pa motiverad begaran ska de behtriga myndigheterna utan dréjsma Gverlamna de
rapporter som avses i artiklarna 125 och 129 till de behoriga myndigheterna i en
annan med|emsstat.

Medlemsstaterna ska delge varandra all information som & nddvéandig for att
garantera kvaliteten och sdkerheten hos de homeopatiska |&kemedel for djur som
tillverkas och saluférsi unionen.

Artikel 137

Information fran de behdriga myndigheterna till 1akemedel smyndigheten och internationella

organisationer

Varje behorig myndighet ska omedel bart underrétta |ékemedel smyndigheten om alla
beslut om godkannande for forsajning och alla beslut om att avsla ansokan om eller
att dratillbaka ett godkannande for forséaljning, om att upphéva ett beslut om att avsla
ansbkan om eller att dra tillbaka ett godkannande for forsdljning, om att forbjuda
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tillhandahallande €eller att dra tillbaka en produkt fran marknaden, tillsammans med
skalen till dessa bedlut.

De behdriga myndigheterna ska se till att all relevant information om atgarder som
vidtagits i enlighet med punkt 1 och som kan berdra skyddet av folkhdlsan i
tredjeland utan dr6jsmal delges bertrda internationella organisationer, med en kopia
till 18kemedel smyndigheten.

Artikel 138
Vetenskapligt yttrande till internationella organisationer for djurhalsa

Lakemedelsmyndigheten far inom ramen for samarbetet med internationella
organisationer for djurhdlsa avge vetenskapliga yttranden for utvardering av
veterindrmedicinska |&kemedel som uteslutande & avsedda att salufdras utanfor
unionen. | detta syfte ska en ansokan lamnas till |akemedelsmyndigheten i enlighet
med bestammelserna i artikel 7. Lakemedelsmyndigheten far efter samrad med
bertrd organisation utarbeta ett vetenskapligt yttrande.

Kommittén ska upprétta sérskilda forfaranderegler for tilléampningen av punkt 1.

Artikel 139
Kommittén for veterinar medicinska |akemedel

Héarmed inréttas en kommitté for veterinarmedicinska lékemedel (nedan kallad
kommittén) inom |&kemedel smyndigheten.

Myndighetens verkstéllande direktor eller dennes foretradare samt kommissionens
foretrédare ska ha rétt att delta i samtliga méten i kommittén, arbetsgrupper och
radgivande grupper med vetenskapliga experter samt alla andra méten som
sammankallas av 1&kemedel smyndigheten eller dess kommittéer.

Kommittén far tillsétta standiga och tillfalliga arbetsgrupper. Kommittén far tillsitta
radgivande grupper med vetenskapliga experter i samband med utvérdering av vissa
typer av lakemedel eller behandlingar, till vilka kommittén f& delegera vissa
arbetsuppgifter som ror utarbetandet av sadana vetenskapliga yttranden som avses i
artikel 141.1 b.

Kommittén ska inrétta en standig arbetsgrupp som uteslutande ska &gna sig at
vetenskaplig rédgivning till foretag. Den verkstdllande direktoren ska i nara samrad
med kommittén inféra administrativa strukturer och forfaranden som majliggor
utveckling av den rédgivning till foretag som avsesi artikel 57.1 ni férordning (EG)
nr 726/2004, i synnerhet vad géller utvecklingen av nya behandlingsmetoder.

Kommittén ska g v faststélla sin arbetsordning. Arbetsordningen ska sarskilt ange
a)  hur ordféranden utses och ersdtts,

b) att medlemmar i alla arbetsgrupper eller radgivande grupper med vetenskapliga
experter ska utses pa grundval av den forteckning Gver experter som avses i
artikel 62.2 andra stycket i forordning nr 726/2004, och innehdlla forfaranden
for samrad med arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga
experter,

c) et forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom ramen
for de bestdmmelser i denna forordning som galler marknadskontroll och
sakerhetsdvervakning.
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Arbetsordningen ska tr&da i kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen och
|akemedel smyndighetens styrel se.

6.

10.

11.

Lakemedelsmyndighetens sekretariat  ska bistd kommittén med tekniskt,
vetenskapligt och administrativt stod och ska sékerstélla att kommitténs yttranden &r
enhetliga och hdller god kvalitet samt sorja for lamplig samordning mellan
kommittén, lakemedel smyndighetens 6vriga kommittéer och samordningsgruppen.

Kommitténs yttranden ska offentliggoras.

Artikel 140
Ledamdterna i kommittén for veterinar medicinska |akemedel

Varje medlemsstat ska ha rétt att utse en ledamot och en suppleant till kommittén.
Suppleanterna ska foretrada franvarande medlemmar och réstai deras stélle, och de
far fungera som rapportorer.

Kommitténs ledamdter och suppleanter ska utses med hansyn till relevant
sakkunskap om och erfarenhet av vetenskaplig utvardering av veterinarmedicinska
lakemedel, sd att man sikerstdller hogsta mojliga kompetens och relevanta
expertkunskaper inom ett brett spektrum.

Medlemsstaterna ska ldmna relevant information till |8kemedelsmyndighetens
styrelse om den sakkunskap och erfarenhet, med avseende pa den vetenskapliga
profil kommittén kréver, som innehas av de experter som medlemsstaterna évervager
att utse till kommittén.

Styrelsen ska utvardera den information om experterna som medlemsstaterna |amnat
och ska del ge respektive medlemsstat och kommittén sina slutsatser.

Varje medlemsstat ska, med beaktande av de slutsatser som avses i punkt 4, utse en
ledamot och en suppleant till kommittén for en tredrsperiod, som kan fornyas.

En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén till en annan medlemsstat.
Varje medlemsstat far foretrada endast en annan medlemsstat.

Kommittén far adjungera ytterligare hogst fem ledamoter, som ska véljas med
héansyn till sin sarskilda vetenskapliga kompetens. De ska utses pa tre & med
mojlighet till forlangning, och skainte ha nagra suppleanter.

Nar kommittén adjungerar sddana ledamoter ska den faststdlla deras sarskilda
kompletterande vetenskapliga kompetens. Adjungerade ledaméter ska véljas bland
experter som nomineras av medlemsstaterna eller |akemedel smyndigheten.

Kommittéledamétterna far bitrédas av experter med kompetens inom specifika
vetenskapliga eller tekniska omraden.

De kommittéledaméter och experter som har till uppgift att utvardera
veterinarmedicinska |akemedel ska utnyttja de vetenskapliga utvarderingar och
resurser som de behdriga myndigheterna har tillgang till. Varje myndighet ska
kontrollera och sakerstdlla utvarderingens vetenskapliga kvalitet och oberoende, se
till att kommittén far adekvat stéd och underlétta kommittéledaméternas och
experternas arbete. Medlemsstaterna ska darfor stélla erforderliga vetenskapliga och
tekniska resurser till forfogande for de ledaméter och experter som de har nominerat.

Medlemsstaterna ska inte ge kommittéledamdterna och experterna instruktioner som
ar oférenliga med deras egna arbetsuppgifter eller med kommitténs arbetsuppgifter
och |&kemedel smyndighetens aligganden.
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Artikel 141
Uppgifterna inom kommittén for veterindrmedicinska |ékemedel

Kommittén ska gora foljande:

a) Utfora de uppgifter som har alagts kommittén i enlighet med den har
forordningen och forordning (EG) nr 726/2004.

b)  Utarbeta |akemedel smyndighetens yttranden i frégor som rér utvardering och
anvandning av veterindrmedicinska l&kemedel .

c) Pa begaran av lakemedelsmyndighetens verkstélande direktor eller
kommissionen utarbeta yttranden om vetenskapliga fragor som ror utvardering
och anvandning av veterinarmedicinska |ékemedel.

d) Utarbeta |akemedelsmyndighetens yttranden i fragor som ror godtagbarheten
av den dokumentation som ldmnas in i enlighet med det centraliserade
forfarandet, och i frdga om beviljande, andring, tillfaligt aterkallande eller
tillbakadragande av godkannanden for forsdljning for centralt godkanda
veterindrmedicinska |akemedel .

e)  Vederborligen beakta alla framstalIningar fran medlemsstaterna om yttranden.

f)  Avge yttranden nér en begdran om vetenskaplig omprévning har gjorts i
samband med ett forfarande for Gmsesidigt erkdnnande eller ett decentraliserat
forfarande.

g Bistamed radgivningi viktiga allmanvetenskapliga eller etiska fragor.

h)  Inom ramen for samarbetet med internationella organisationer fér djurhésa
avge vetenskapliga yttranden om utvérdering av vissa veterinarmedicinska
lakemedel eller aktiva substanser som uteslutande & avsedda att saluforas
utanfor unionen.

Kommittéledamdterna ska se till att |&kemedelsmyndighetens uppgifter i 1amplig
utstrackning samordnas med det arbete som utfors av de behdriga myndigheterna.

Nar kommittén utarbetar yttranden ska den stréva efter att uppna vetenskaplig
enighet. Om sddan enighet inte kan uppnads ska yttrandet innehadlla majoritetens
standpunkt samt avvikande standpunkter och skalen till dessa.

Om det lamnas in en begdran om omprévning av ett yttrande, om denna méjlighet
anges i uniondagstiftningen, ska kommittén utse en rapportor och i férekommande
fall en medrapportor, som inte far vara identiska med dem som hade utsetts for det
ursprungliga yttrandet. Omprévningen féar endast gélla de punkter i yttrandet som i
forvag angetts av sokanden, och far endast baseras pa de vetenskapliga fakta som var
tillgangliga nar kommittén antog det ursprungliga yttrandet. | samband med en sadan
omprovning far sbkanden begara att kommittén samrader med en radgivande grupp
bestdende av vetenskapliga experter.

Artikel 142
Samordningsgrupp for forfarandet for dmsesidigt erk&nnande och det decentraliserade
forfarandet avseende veterinarmedicinska | akemedel

Harmed inréttas samordningsgruppen for forfarandet for dmsesidigt erkénnande och
det decentraliserade forfarandet avseende veterinarmedicinska |dkemedel (nedan
kallad samordningsgruppen).
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2. L akemedelsmyndigheten ska tillhandahdlla samordningsgruppens sekretariat, som
ska se till att samordningsgruppens arbete fungerar smidigt och att
samordningsgruppen, |&kemedelsmyndigheten och de nationella behoriga
myndigheterna samverkar palampligt sétt.

3. Samordningsgruppen ska galv faststélla sin arbetsordning, som skatréda i kraft efter
ett positivt yttrande fran kommissionen. Arbetsordningen ska offentliggoras.

4. L &kemedelsmyndighetens verkstéllande direktor eller dennes foretrddare samt
foretradare for kommissionen far deltai allamoten i samordningsgruppen.

5. Samordningsgruppen ska se till att samarbetet och samordningen mellan gruppen, de
behériga myndigheterna och 1akemedel smyndigheten fungerar tillfredsstallande.

Artikel 143
Medlemmar i samordningsgruppen for forfarandet for dmsesidigt erkannande och det
decentraliserade forfarandet avseende veterindrmedicinska | akemedel

1. Samordningsgruppen ska besta av en foretradare for varje medlemsstat som ska utses
pa tre & med majlighet till forlangning. Samordningsgruppens medlemmar far
atfoljas av experter.

2. Samordningsgruppens medlemmar och deras experter ska for fullgbrandet av sina
uppgifter utnyttja de vetenskapliga resurser och regleringsresurser som finns att tillga
inom de egna behdriga myndigheterna om rel evanta vetenskapliga beddomningar samt
kommitténs rekommendationer. Varje nationell behdrig myndighet ska kontrollera
kvaliteten pa de utvarderingar som gors av den egna foretrédaren och ska underlétta
deras arbete.

3. Samordningsgruppens medlemmar ska gora sitt yttersta for att uppna enighet i de
fragor som diskuteras. Om en sadan enighet inte kan uppnas ska den standpunkt gélla
som stods av en enkel majoritet av samordningsgruppens medlemmar.

Artikel 144
Uppgifter for samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkénnande och det
decentraliserade forfarandet avseende veterindrmedicinska | akemedel

Samordningsgruppen ska ha fdljande uppgifter:

a) Utreda fragor som ror forfaranden for Omsesidigt erk@nnande och
decentraliserade forfaranden.

b)  Utreda fragor som ror sakerhetsbvervakning av veterinarmedicinska |akemedel
som &r godkandai medlemsstaterna.

c) Utreda frégor som ror andringar av villkoren for godkannanden for forsajning
som beviljats av medlemsstaterna.

d) Lamnarekommendationer till medlemsstaterna om huruvida en substans eller
en kombination av substanser ska anses vara ett veterinarmedicinskt 18kemedel
som omfattas av denna férordning.
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Kapitel XI
Slutbestammel ser

Artikel 145
Sandiga kommittén for veterinarmedicinska |akemedel

Kommissionen ska bistas av standiga kommittén for veterinarmedicinska |akemedel
(nedan kallad standiga kommittén). Sténdiga kommittén ska vara en kommitté i den
mening som avsesi forordning (EU) nr 182/2011.

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Artikel 146
Utévande av delegering

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de
villkor som angesi denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avsesi artiklarna 7.7, 16.6, 32.3, 38.4,
54.3, 89.2, 117.2 och 135.2 ska ges till kommissionen tills vidare, med verkan fran
och med dagen for ikrafttradandet av denna forordning.

Den delegering av befogenhet som avsesi artiklarna 7.7, 16.6, 32.3, 38.4, 54.3, 89.2,
117.2, och 135.2 far nar som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om éterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7.7, 16.6, 32.3, 38.4, 54.3, 89.2, 117.2,
och 135.2 skatréda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag
da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och
radet, fére utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte
kommer att invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa
Europaparlamentets eller rédets initiativ.

Artikel 147
Uppgiftsskydd
Medlemsstaterna ska tillampa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter
som utfors i medlemsstaternai enlighet med denna férordning.

Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillampas vid behandling av personuppgifter som
utfors av kommissionen och l|é&kemedelsmyndigheten i enlighet med denna
forordning.
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Artikel 148
Upphavande

Direktiv 2001/82/EG ska upphdra att gélla.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hanvisningar till den har
forordningen och skalasasi enlighet med jamforelsetabellen i bilagalV.

Artikel 149
Over gangsbestammel ser
1 Ansokningar om godkénnande for forsaljning av veterinarmedicinska lakemedel som

ldamnats in i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 innan den hér férordningen
blev tillamplig skagranskas i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004.

2. Ansokningar om godkénnande for forsaljning av veterindrmedicinska lékemedel som
lamnats in i enlighet med direktiv 2001/82/EG innan den har forordningen blev
tillamplig ska granskasi enlighet med direktiv 2001/82/EG.

3. Forfaranden som inletts i enlighet med artiklarna 33, 34, 35, 39, 40 och 78 i direktiv
2001/82/EG innan den har forordningen blev tillamplig ska slutforas i enlighet med
direktiv 2001/82/EG.

Artikel 150
| kr afttradande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas frén och med den [Publikationsbyran, for in datum — 24 manader raknat
fran och med ikrafttradandet], utom artiklarna 15, 54.4, 58.2, 108.4 och 116.4 som ska
tillampas frén och med den dag da denna forordning trader i kraft.

Dennafoérordning ar till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
1.1. Forslagets eler initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomrdden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3. Typav fordag eller initiativ
1.4. Mal
1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid under vilken &tgarden kommer att paga respektive paverka
resursanvandningen

1.7. Planerad metod for genomférandet

FORVALTNING

2.1. Bestdmmelser om uppfoljning och rapportering

2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgérder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerériga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2. Berdknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
3.2.2. Beraknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
Fordagets eler initiativets beteckning

FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Berorda politikomradden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och

O Ny &tgérd som bygger pé& ett pilotprojekt eller en fér beredande atgar d*
O Befintlig atgard var s genomforande forlangsi tiden
O Tidigare atgard som omformastill eller erséttsav en ny

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett

Smart och hallbar tillvaxt for ala (konkurrenskraft for tillvaxt och sysselsttning)
och sékerhet och medborgarskap (folkhd sa och konsumentskydd)

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och

Det allméanna syftet med foreliggande fordag ar att sakerstélla en hog skyddsniva for
folkhalsan, hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa veterindrmedicinska lakemedel samt
en optimalt fungerande inre marknad. Specifika ma & att utoka marknaden sa att
den inte bara omfattar de fyra viktigaste djurslagen, férenkla forfarandena for att
erhdlla godkannande for forsdjning pa flera nationella marknader, se over
uppgiftskraven i samband med forfarandena for godkannande for forsaljning,
forenkla kraven efter godkénnande samt se Over incitamenten for att utveckla

Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och

Utoka marknaden sa att den inte bara omfattar de fyra viktigaste djurslagen, forenkla
forfarandena for att erhdlla godkdnnande for forsdjning pa flera nationella
marknader, se 6ver uppgiftskraven i samband med forfarandena fér godkénnande for
forsdljning, forenkla kraven efter godkénnande samt se dver incitamenten for att

Verksamhetshaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering benamns ibland med de interna

1.
1.1
|
1.2
budgeteringen®
RUBRIK 3: SAKERHET OCH MEDBORGARSKAP
FOLKHALSA, DJURHALSA, LIVSMEDEL SSAKERHET
1.3. Typ av forslag eller initiativ
X Ny atgard
1.4. Mal
14.1.
att bidra till
14.2.
budgeteringen som berors
Specifikt mal
banbrytande |ékemedel.
budgeteringen
utveckla banbrytande |&kemedel.
33
" forkortningarna ABM respektive ABB.

| den mening som avsesi artikel 54.2 aoch b i budgetforordningen.

97

SV



SV

1.4.3. Verkan dller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Fordlagets viktigaste verkan ar en férenkling av regelverket och en minskning av den
administrativa bordan, samtidigt som man behaller skyddsmekanismer for att skydda
folk- och djurhdlsan och miljon samtidigt som man stimulerar utveckling av nya
l&kemedel och underl&ttar veterindrmedicinska l&kemedelsfriarorlighet i EU.

Fordaget behandlar ocksa problemet med antimikrobiell resistens och innehdller
bestammelser for att minimera de risker for folkhdsan som anvandningen av
antimikrobiella veterindrmedicinska | &kemedel medfor.

Inverkan pa lékemedelsindustrin, partihandlare och importorer:  minskade
administrativa bordor i samband med godkdnnande och tillhandahdlande pa
marknaden av veterindrmedicinska l&kemedel samt stdd till innovation.

Inverkan pa veterinarer, lantbrukare och husdjursagare: 6kad och enklare tillgang till
veterindrmedicinska |akemedel .

1.4.4. Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Antalet nya godkanda veterindrmedicinska l&kemedel .
Antalet ansokningar fran sma och medelstora foretag.
Antalet ansbkningar om andringar.

Andelen ansokningar om godkannande for forséljning som géller generiska och innovativa
|akemedel.

Antalet befintliga godkannanden for forsaljning som utvidgats till att omfatta nya djurslag.
Forsaljningen av antimikrobiella medel som anvandsi veterinarmedicinska lékemedel.
Antalet hanskjutanden som géller antimikrobiella veterindrmedicinska | 8kemedel .

1.5. Motivering till férslaget eller initiativet
1.5.1. Behov som ska tillgodoses pa kort eller 1ang sikt

Lagstiftningen  om  veterindgrmedicinska lékemedel har  kritiserats  av
|akemedel sindustrin, veterinérer, lantbrukare, allmanheten och organisationer for att
den inte svarar mot behoven i veterindrsektorn. Dessa bertrda parter har angett att
den nuvarande lagstiftningen & oproportionell och betungande och inte beframjar
innovation. Detta skapar problem for tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel i
unionen for djurslag som séllan behandlas, for sdllsynta och nya sukdomar och fér
behandling och forebyggande av vissa sukdomar hos djurslag som ofta behandlas.
Bristen pa godkadnda veterinarmedicinska |&kemedel skapar stora problem, t.ex.
samre hélsa och vélbefinnande for djuren, 6kad risk for manniskors hdlsa samt
ekonomiska nackdelar och konkurrensnackdelar for EU:s lantbruk.

Lagstiftningen maste ses Over for att moderniseras och anpassas till behoven i
sektorn.
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152

1.53.

1.54.

Mervardet av en atgard pa unionsniva:

Den nuvarande lagstiftningen om veterindrmedicinska |akemedel &r ett regelverk for
godkannande, tillverkning, férsdljning, distribution och anvandning av
veterinarmedicinska |ékemedel. Den harmoniserar i viss man forfarandena och
reglerna for utsldppande av veterindrmedicinska |akemedel pa marknaden i EU, men
de befintliga bestdmmelserna har inte lett till en fungerande inre marknad.
Varierande eller ofullstandigt inforlivande av reglerna och férekomsten av manga
nationella krav innebér att foretagen stélls infor olika regler och tolkningar i de olika
landerna, och det har ocksa lett till att skyddet for folk- och djurhdsan varierar. Det
ar av storsta vikt att ha en enda marknad for veterindrmedicinska [&kemedel eftersom
den veteringrmedicinska industrin & vinstdrivande och vill fa igen de satsade
resurserna i form av sdlda l&kemedel. De nuvarande avgréansade och splittrade
marknaderna innebér att lakemedelsindustrin inte far nagon avkastning pa sina
investeringar for att utveckla nya lakemedel for vissa djurslag. Syftet att tka
tillgangen pa lakemedel i unionen och uppna en béttre fungerande inre marknad och
okad marknadskonkurrens kan endast uppnas pa EU-niva. Det skulle ocksa gagna
djurs och ménniskors hdlsai hela unionen.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Vissa delar av foreliggande initiativ bygger pa manga ars erfarenhet nar det galler
godkannande av veterinarmedicinska lakemedel. Forslaget bygger pa en bedémning
av de konsekvenser en andring av den veterinarmedicinska lagstiftningen skulle fa
(finns pa ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 _final_report.pdf) och
synpunkter som kom in under det offentliga samrad som genomférdes under april—
juli 2010.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Man forvantar sig synergieffekter i samband med andringen av lagstiftningen om
foder som innehdller Iakemedel, forslaget till en férordning om offentlig kontroll for
att sdkerstdlla tillampningen av livsmedelss och foderlagstiftningen och av
bestdmmelser om djurs hdsa och vdbefinnande, véxters sundhet,
vaxtforokningsmaterial och véaxtskyddsmedel, forordning (EG) nr 470/2009 om
faststéllande av grénsvérden for farmakologiskt verksamma amnen i animaliska
livsmedel, rédets forordning (EG) nr 297/95 om de avgifter som ska betalas till
Europeiska |ékemedel smyndigheten for vardering av 1&kemedel samt om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn éver humanlékemedel och
veterindrmedicinska |akemedel .
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1.6. Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka
resur sanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

O Fordaget eller initiativet ska galla fran [den DD/MM]JAAAA till [den
DD/MM]AARAA.

O Det péverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.

X Forslag eller initiativ som pagar under en obegr ansad tid

1.7.

Genomfdrande med en inledande period pa 24 manader (med inledande period
avses tiden mellan forordningens ikrafttradande 20 dagar efter att den har
offentliggjorts och det datum férordningen borjar tillampas). Under den tiden
maste kommissionen vidta alla erforderliga genomfoérandedtgérder for att setill att
forordningen fungerar den dag den borjar tillampas. Efter den inledande perioden
beraknas genomforandetakten na en stabil niva.

Planerad metod fér genomforandet®

Fran och med 2014 &rs budget

X Direkt forvaltning som skéts av kommissionen

0] genom dess avdelningar, inklusive personal vid unionens del egationer
[0 via genomfdrandeorgan

01 Delad forvaltning med medlemsstaterna
X Indirekt forvaltning genom delegering till

O tredjelander eller organ som de har utsett

[ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
0] EIB och Europeiskainvesteringsfonden

[J organ som avsesi artiklarna 208 och 209 i budgetférordningen

O] offentligréttsliga organ

[0 privatréttsliga organ som anfortrotts uppgifter som faler inom offentlig
forvaltning och som l[amnat tillréckliga ekonomiska garantier

X organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfértrotts
genomforandet av ett offentlig-privat partnerskap och som lamnat tillréckliga
ekonomiska garantier

[ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sarskilda atgarder inom
Gusp som foljer av avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som
angesi den grundldggande réttsakten

Vid fler an en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anmarkningar” .

Anmaérkningar

® Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med héanvisningar till respektive
bestammel ser i budgetforordningen aerfinns pa BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

FORVALTNING
Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder:

Kommissionen har inréttat mekanismer for att tillsammans med medlemsstaterna
overvaka genomforandet av EU:s regelverk pa omradet for foérordningen om
veterinarmedicinska |dkemedel. Lakemedelsmyndigheten kommer att ge
kommissionen och styrelsen &lig information om verksamhet pa det
veterinarmedicinska omrédet. Veterinary Pharmaceutical Committee  och
medlemsstaternas samordningsgrupp kommer att vara det viktigaste forumet for
Overvakning och beddmning av den nya férordningens tilldmpning. FOr att utvérdera
genomforandet av de nya reglerna och verkningarna av dem kommer de indikatorer
som angesi 1.4.4 att ssmmanstéllas och 6vervakas med jamna mellanrum.

Administrations- och kontrollsystem
Risker somidentifierats:

L akemedelsmyndighetens intékter fran avgifter kan visa sig vara otillrackliga,
eftersom det & svart att exakt forutsiga frekvens, omfattning och kostnader for all
veterinarmedicinsk verksamhet inom l&kemedelsmyndigheten. Vidare raknar
Europeiska |akemedelsmyndigheten med att fa in erforderliga resurser genom en
Oversyn av avgifterna for veterindrmedicinska l&kemedel. Den nya avgiftsstrukturen
maste inforasi tid.

EU:s uppdaterade databaser for veterinarmedicinska l&kemedel  och
sakerhetsdvervakning kommer kanske inte att uppfylla de krav som anvéndarna
stéller (myndigheter och innehavare av godkénnande for forsdljning). Det & majligt
att en Oversyn av reglernainte leder till den avsedda minskningen av bordan.

Uppgifter om det interna kontrollsystemet:

Den behdriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten ansvarar fOr att genom
inspektioner se till att de réttsliga kraven i frdga om veterindrmedicinska |akemedel
uppfylls i medlemsstaterna. Kommissionen kommer att genomféra revisioner av
medlemsstaternas kontrollsystem.

Dessutom kommer 6vervakning att ske for att sdkerstélla att avgifterna motsvarar
|akemedel smyndighetens extrauppgifter, och personal- och resursbehoven kommer
att ses over.

Man bdr ha ndra och regelbundna kontakter med utvecklare av it-verktyg for att
sékerstélla att databaserna uppfyller anvéndarnas krav.

Ber&knade kostnader for och fordelar med kontroller — bedémning av forvantad risk
for fel

Kostnaderna for kommissionens revisioner kommer att vara begransade eftersom de
kommer att ingd i de revisioner som kommissionens kontor for livsmedels- och
veterinarfragor (FVO) gor av medlemsstaternas kontroll av restsubstanser hos
levande djur och i animalieprodukter. Syftet med revisionen &r att den ansvariga
myndigheten genom inspektioner ska se till att de réttsliga kraven i fréga om
veterinarmedicinska |akemedel uppfylls i medlemsstaten.  Revisionerna ska
utvardera den behoriga myndigheten och andra officiellt godkénda enheter som &
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involverade i kontrollerna, men ocksa de réttsliga och administrativa atgarder som
vidtagits for att uppfylla EU-kraven.

Den forvantade risken for fel & 13g eftersom medlemsstaterna redan har samma
ansvar i den nuvarande lagstiftningen. Kommissionens revisioner kommer att leda
till ytterligare férbattring och harmonisering av medlemsstaternas kontrollsystem.

2.3. Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter
Beskriv forebyggande tgarder (befintliga eller planerade)

Utover ala de foreskrivna kontroll&tgarderna kommer GD Halso- och konsumentfragor att
utforma en strategi mot bedrégerier i enlighet med kommissionens strategi mot bedrégerier av
den 24 juni 2011, for att sékerstdlla bl.a. att dess interna bedréagerikontroller Gverensstdmmer
helt med kommissionens strategi och att dess metod for hantering av bedrégeririsken &r
lampad for kartlaggning av omraden med bedrégeririsk och lampliga motétgarder. Det
kommer vid behov att inrdttas natverksgrupper och lampliga it-verktyg for anays av
bedrégerifall som berér verksamheten i samband med det finansiella genomférandet av
forordningen om veterindrmedicinska |akemedel. Bland annat kommer foljande atgéarder att
vidtas:

— | bedlut, éverenskommelser och avtal som foljer av det finansiella genomférandet av
forordningen kommer det uttryckligen att anges att kommissionen, inklusive Olaf, och
revisionsrétten har rétt att utfora revisioner, kontroller pa platsen och inspektioner.

— Under utvarderingen av forslagss och anbudsomgangar ska forslagsstallarna och
anbudsgivarna kontrolleras enligt offentliga uteslutningskriterier med ledning av egna
uppgifter och systemet fér tidig varning.

— Reglerna for bidragsberéttigande kostnader kommer att férenklas i enlighet med
bestdmmelsernai budgetférordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter som
kontrollerar stddmottagarnas deklarationer pa plats ska fa regelbunden utbildning i frégor som
ror bedrégeri och oegentligheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintligabudgetrubriker (&ven kallade ” budgetposter”)
Redovisa enligt de berorda rubrikernai budgetramen i nummerféljd
: Typav ;
Rubrik i Budgetrubrik anslag Bidrag
den s
flerdriga | Antal . fran Efta- o frén ligt artikel
budgetrame | |Beteckning...................o.vovevemeereseeeeen . PSS | lande™ | K091 | pregjeizng 2121 bucger
n ] I er er férordningen
17.0312 - EMA Diff./
3 . JA NEJ NEJ NEJ
Icke-diff.
Utbetalningen av det arliga bidraget till lakemedel smyndigheten omfattas av den
hér budgetposten. Dock anses all verksamhet i enlighet med detta férslag vara
avgiftsfinansierad. Foljaktligen forvantas de foreslagna atgarderna inte fa nagra
konsekvenser for EU:s budget.
e Nya budgetrubriker som féreslas— EJTILLAMPLIGT
Redovisa enligt de ber6rda rubrikerna i budgetramen i nummerféljd
Rubrik i Budgetrubrik gg ;; Bidrag
den
flerdriga | Antal . X frén frén ligt artikel
bUGErame: | [Beteckning......... .. v.vovevevsereeoseres e Diftficke | D EM& | yondiar | tredje- 21251 budget
: o] - ander lander |ander férordningen
[XX.YY.YY.YY]
JA/NEJ | JA/NEJ | JA/NEJ JA/NEJ

36
37
38

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.

Efta: Europeiska frihandel ssasmmangl utningen.

Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna

[Dessa uppgifter ska anges pa databladet for budgetuppgifter av_administrativ_natur (andra dokumentet i bilagan till denna
finansieringsoversikt), vilket skaladdas upp i CISNet som underlag for samraden mellan kommissionens avdelningar.]

3.2.1. Sammanfattning av den ber&knade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Antal [BELECKNING. ..+ e ettt ettt et e et et e et e e e e e et e e e e
o]
A A A A For in sAmanga & som behdvs
. r r r r for att redovisainverkan pa
GD:<....... > n%° n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
* Driftsanslag
. Atagand 1
Budgetrubrik (nr) agar_] el o
Betalningar 2
Atagand 1
Budgetrubrik (nr) oo ca
Betalningar (29)

Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program®

Budgetrubrik (nr) 3
Ataganden e
TOTALA andag
for GD <....... > ) =2+2a
Betalningar

+3

% Med & n avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomféras.

Detta avser tekniskt eller administrativt stéd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsdtgérder.
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* TOTALA driftsandag

Ataganden @

Betalningar 5

* TOTALA andlag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program

(6)

TOTALA anglag
for RUBRIK <....>
i den flerariga budgetramen

Ataganden =4+6

Betal ningar =5+6

Foljande ska anges om flerarubriker i

budgetramen péverkas av for slaget eller initiativet:

* TOTALA driftsandag

Ataganden @

Betalningar 5

* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program

(6)

TOTALA andlag

Ataganden =4+6

for RUBRIKERNA 14
i den flerdriga budgetramen
(referensbel opp)

Betalningar =5+ 6
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Rubrik i den flerariga budgetramen 5 » Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in s manga & som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan p& TOTALT
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
GD: <....... >
* Personalresurser
* Ovriga administrativa utgifter
GD<...>TOTALT Anslag
TOTALA andlag (wmma daganden =
. for ORUBRI K5 summa betal ningar)
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in sAméanga &r som behtvs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa TOTALT
n* n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
TOTALA anslag Ataganden
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerériga budgetramen Betalningar

4 Med & n avses det & da forslaget eller initiativet ska borja genomféras.
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3.2.2. Beréknad inverkan pa driftsansagen
— X Fordaget/initiativet kréver inte att driftsansag tasi ansprak
— O Fordlaget/initiativet kréver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ay Ar Ar For in sdménga &r som behovs for att redovisa
n n+1 n+2 n+3 inverkan pa r&wrsar;\g\ndnl ngen (jfr punkt TOTALT
Mal- och ,
Itatbeteck
re ?ng e RESULTAT
Geno ’ ' ' : :
a2 | msnitt | T = s T ® B 5
¢ Typ liga € : Kostn. € | Kostn. € | Kostn. = ¢ Kostn. =2 e €  Kostn. € | Kostn. Totalt : Total
kostna | < S < < < i . < : < antal : kostnad
der : ;

SPECIFIKT MAL nr1...%

— Resultat

— Resultat

— Resultat

Delsumma for specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr 2...

— Resultat

Delsumma for specifikt mal nr 2

TOTALA KOSTNADER

Resultaten som ska anges & de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ” Specifikt/specifikamal...”.
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3.2.3. Beréknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.3.1. Sammanfattning
— X Fordaget/initiativet kréver inte att anslag av administrativ natur tasi ansprak

— [0 Fordlaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tasi ansprak enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar For in sA ménga & som behdvs for att redovisa
n* n+l n+2 n+3 inverkan pa resursanvandningen (jfr punkt 1.6)

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

Personal resurser

Ovriga administrativa
utgifter

Delsumma RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Belopp utanfér RUBRIK
545
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Andra utgifter
av administrativ natur

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerériga
budgetramen

TOTALT

Personalbehov och andra administrativa atgarder ska téckas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta dtgarden i fréga, eller genom en omférdelning av personal inom general direktoratet, om sa kravs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det &rliga forfarandet for tilldelning

av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fréga om budgetmedel.
“ Med & n avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
° Detta avser tekniskt eller administrativt stdd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens

program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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3.2.3.2. Beréknat personalbehov

— X Fordlaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

— O Fordaget/initiativet kréver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Berakningarna ska anges i heltidsekvival enter

Ar

Ar

n+1

Arn+2 n+

Forin
A
manga
& som
behovs
for att
redovis
a
inverka
npa
resursa
nvandn
ingen
(fr
punkt
1.6)

* Tjénster som tasupp i tjansteforteckningen (tjanstem

an och till

falligt anstallda)

XX 0101 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsétgarder)

10 01 05 01 (direkta forskningsdtgarder)

Extern personal (i heltidsekvivalenter)*

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella experter
och vikarier finansierade genom ramansl aget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda,
nationella experter, vikarier och unga experter som
tjanstgor vid del egationerna)

—vid huvudkontoret
XX 0104yy “

—vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella experter
och vikarier som arbetar med indirekta
forskningsatgarder)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella
experter som arbetar med direkta forskningsétgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta

atgarden i fréga, eller genom en omfoérdelning av personal inom generaldirektoratet, om s krévs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det rliga forfarandet

for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begransningar i fréga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

46
47

SV
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[Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvéandsi den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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Extern personal
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3.2.4. Forenlighet med den gallande flerdriga budgetramen
— X Fordaget/initiativet ar forenligt med den gallande flerdriga budgetramen

— O Fordaget/initiativet kraver omfoérdelningar under den berdrda rubriken i den flerériga
budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka é@ndringar i planeringen som krévs, och ange berérda budgetrubriker och
belopp.

| kommissionens meddelande Programmering av ménskliga och ekonomiska resurser for de
decentraliserade byréerna 2014-2020 (COM(2013) 519 final) faststélls kommissionens resursplanering for
decentraliserade byréer, daribland |akemedel smyndigheten, under perioden 2014-2020. De personalresurser
som begérs i denna finansieringsbversikt kommer att inga i den budgetplanering som anges i meddelandet.
L 8kemedel smyndigheten uppmanas att técka den ytterligare verksamhet som krévs enligt detta forslag till
réttsakt om veterinarmedicinska ldkemedel genom interna omférdelningar.

— [0 Fordaget/initiativet forutsétter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den
flerariga budgetramen revideras.

Beskriv behovet av sidana &tgarder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den &rliga
budgeten samt bel opp.

3.25. Bidrag fran tredje part
— X Det ingér inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
— Fordaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s ménga & som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan p&
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)

Totalt

Ange vilken extern
organisation eller annan
kdlla som bidrar till
finansieringen

TOTALA anslag som
tillférs genom
medfinansiering
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3.3. Ber aknad inverkan pa inkomsterna
— X Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— O Fordaget/initiativet paverkar inkomsterna pa fljande sétt:
- O Paverkan pa egna medel
- O Paverkan pa” diverse inkomster”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan pdinkomsterna®

Belopp som
Budgetrubrik i den &rliga | fortsin for det e o g e
budgetens inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar Forinsa mangaar som behO\_/_sfo[r at
budgetaret n Nl N2 n4+3 redOV|sa|nverI_<an pa resursanvandningen
(jfr punkt 1.6)
Artikel ....

SV

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berérs i de fall déar inkomster i diversekategorin kommer att
avsittas for sarskilda andamal.

Ange med vilken metod inverkan p&inkomsterna har beréknats.

Bilaga: Berdknade kosthader och intakter for Europeiska lakemedelsmyndigheten

Det forvantas att avgifterna kommer att tdcka hela kostnaden for den verksamhet avseende
veterinarmedicinska |dkemedel inom lékemedelsmyndigheten som foranleds av revideringen.
K ostnadsberakningarna och berdkningarna i denna bilaga grundar sig pa denna princip och darfér
forvantas fordaget inte fa nagra ekonomiska konsekvenser for EU:s budget. Genom forslaget ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att andra avgifterna. P4 sd sdtt hinner
kommissionen anpassa avgiftsstrukturen innan Europaparlamentet och radet godkant detta forsag.

Kostnaderna baseras pa en kvalitativ anadlys av de forvantade andringarna pa su
verksamhetsomraden efter att forordningen genomforts: verksamhet fore godkannandet (t.ex.
vetenskaplig radgivning), utvéardering (av ansdkningar om godkannande for forsdjning),
verksamhet efter godkénnandet (andringar), skiljedomsdrenden och hanskjutna &arenden,
overvakning (sakerhetsbvervakning), andra specialiserade omraden och verksamheter (radgivning
till kommissionen, internationellt samarbete, kontroll av anvandningen av antimikrobiella
veterinarmedicinska |akemedel, insyn och 6ppenhet) samt inspektioner och efterlevnad. | tabellen
nedan beréknas kostnaderna och intékternatill f6ljd av lagférslagets genomforande.

Kosthadsberdkningarna géller kostnader for loner, utvérdering, vetenskapliga moten (direkta
kostnader), Gversattning och it (engangskostnader och underhall) och &r resultatet av de forvantade
andringarna av |&kemedelsmyndighetens kostnader och bortfall av avgiftsintékter efter att den
reviderade forordningen genomforts. | [6nekostnaderna tas inte hansyn till inflation, véaxelkurser
och extra pensionskostnader (gdller fran 2016 for lakemedelsmyndigheten). Kostnaderna for
utvérdering galler de tjanster som tillhandahdlls av de nationella behdriga myndigheterna (kostnader
for rapportdrernas bedomningar). De direkta kostnaderna for vetenskapliga moten omfattar resor

8 Néar det géller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobel oppen anges, dvs. bruttobel oppen
minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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och uppehdlle for delegaterna. Oversdttningskostnaderna & |akemedelsmyndighetens direkta
kostnader for 6verséttning av yttranden och andra lékemedel srel aterade texter.

Nér det gdler intdkter har de reviderade genomférandebestdmmelserna till férordningen om
avgifter fran den 1september anvants. Berdkningarna tar inte hansyn till eventuella
avgiftsnedsattningar for att stimulera utvecklingen av lakemedel fér mindre anvandningsomraden
och djurslag som sallan behandlas eller i fraga om sma och medelstora foretag.

Berakning av |dkemedelsmyndighetens kostnader och
intékter vid genomférandet av _de reviderade
bestdmmelserna

Oversikt 6ver arbetshordan

[
heltidsekvivalenter

Arbetsbérda (behov av  ytterligare | 2017 2018 2019 2020 2021
personal)

Heltidsekvivalenter fér AD-tjanster eller | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
motsvarande

Heltidsekvivalenter for AST-tjanster eller | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07
motsvarande

Arbetsborda (per sonalbesparingar)

Heltidsekvivalenter fér AD-tjanster eller | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
motsvarande

Heltidsekvivalenter for AST-tjanster eller | 3,9 3.9 39 3.9 3.9
motsvarande

Arbetsborda (nettoeffekt pa personal,
minskat behov av besparingar)

Heltidsekvivalenter for AD-tjanster eller | O 2,97 6,81 7,77 7,87
motsvarande

Heltidsekvivalenter for AST-tjanster eller | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
motsvarande
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Berdakning av lakemedelsmyndighetens kostnader till foljd av
revideringen av  bestdmmelserna  om  veterinarmedicinska
|akemedel

i euro

Kostnader (euro) 2017 2018 2019 2020 2021

Lonekostnader  for  AD-tjanster  eller 705 821

motsvarande (89 685 euro/ar) - 266 364 610 755 696 852

Lonekostnader for  AST-tjanster  eller | — - - 9518

motsvarande (55 988 euro/ar) 187 000 130 452 33033 9518

Kostnader for utvérdering 1062 300
186 950 344 650 754 900 1062 300

Tester och provtagningar -

Direkta kostnader for vetenskapliga méten 238 365
173 547 201 638 238 365 238 365

Oversittningskostnader 548 512
14 268 252 854 519 976 548 512

Engangskostnader for it -
700 000 - - -

UnderhdlIskostnader for it (inkl. |6pande 744 764

kostnader  for ESVAC, European | 467 534 769 664 744 764 744 764

Surveillance of Veterinary Antimicrobial

Consumption)

Total kostnad 1 1 2 3 3309 280
355 299 704718 835 727 300 311

Intékter

Berégknade intdkter fran avgifter till 1 1 2 3 3309 280

|&kemedel smyndigheten 355299 704718 835 727 300 311
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