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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
Justificare si obiective

Realizarea unui cadru juridic european pentru medicamentele de uz veterinar a inceput in
1965 prin adoptarea Directivei 65/65/CEE', care impunea eliberarea de autorizatii de
introducere pe piata inainte ca astfel de produse sa poatd fi introduse pe piatd. De atunci, au
fost adoptate numeroase alte directive si regulamente pentru a extinde si a rafina normele,
stabilindu-se treptat un cadru armonizat. In 2001, toate normele privind productia,
comercializarea, distribuirea si utilizarea au fost consolidate intr-un cod al medicamentelor de
uz veterinar (Directiva 2001/82/CE?); aceasta a fost urmati de Regulamentul (CE) nr.
726/2004°. Prin aceste doud acte legislative este reglementatd autorizarea, fabricarea,
comercializarea, distribuirea, farmacovigilenta si utilizarea medicamentelor de uz veterinar
de-a lungul ciclului lor de viata. In anexa la Directiva 2001/82/CE sunt specificate datele care
trebuie precizate in cererile de autorizatii de introducere pe piata. Printre altele, Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 stabileste procedurile UE care se aplica medicamentelor de uz uman si
veterinar si instituie Agentia Europeana pentru Medicamente (,,agentia”).

In cadrul procedurii de codecizie pentru propunerea sa de regulament privind limitele pentru
reziduurile de substante farmacologic active din produsele alimentare, Comisia a intocmit o
declaratie® prin care se recunoaste importanta problemelor legate de disponibilitatea
medicamentelor de uz veterinar, de utilizarea medicamentelor de uz veterinar la specii pentru
care nu sunt autorizate si de sarcina disproportionatd de reglementare care Ingreuneaza
inovarea. Prezenta propunere reprezintd concretizarea de catre Comisie a aspectelor
mentionate in declaratia sa.

Partile interesate si statele membre si-au exprimat preocuparea ca legislatia actuald nu asigura
pe deplin o piatd unica a medicamentelor de uz veterinar si nu satisface necesitatile Uniunii in
ceea ce priveste reglementarea medicamentelor. In particular, sectoarele public si privat au
indicat urmatoarele domenii in care sunt necesare imbunatatiri:

. sarcina de reglementare;

. lipsa disponibilitatii medicamentelor de uz veterinar, in special in pietele mici, cum
ar fi cea pentru albine; si

J functionarea pietei interne.

In acest sens, este important de mentionat ca necesitatile sectorului veterinar diferd in mod
substantial de cele ale sectorului uman in ceea ce priveste medicamentele. In particular,
factorii determinanti pentru realizarea de investitii in pietele medicamentelor de uz uman si

Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind produsele medicamentoase brevetate (JO 22, 9.2.1965, p. 369-373).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European in conformitate cu articolul 251 alineatul (2) paragraful al doilea
din Tratatul CE privind pozitia comuna a Consiliului privind adoptarea propunerii de Regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor reziduurilor substantelor
farmacologic active in alimentele de origine animala si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 [COM (2008)
912, 8.1.2009].
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veterinar sunt diferiti. De exemplu, in sectorul veterinar existd multe specii diferite de
animale, ceea ce creeaza atat o piatd fragmentatd, cat si necesitatea realizarii unor investitii
majore pentru a se extinde autorizatiile medicamentelor existente de la o specie de animal la
alta. In plus, mecanismele de stabilire a preturilor in sectorul veterinar urmeazi o logica
complet diferita. In consecinta, preturile pentru medicamentele de uz veterinar sunt in mod
uzual substantial mai mici decat cele pentru medicamentele de uz uman. Dimensiunea pietei
industriei farmaceutice veterinare reprezintd doar o mica fractiune din piata industriei
farmaceutice care cuprinde medicamentele de uz uman. Prin urmare, se considerd ca este
adecvatd crearea unui cadru de reglementare care sa vizeze caracteristicile si specificitatile
sectorului veterinar, care nu poate fi utilizat ca model pentru piata medicamentelor de uz
uman.

Revizuirea Directivei 2001/82/CE si a altor acte legislative privind medicamentele de uz
veterinar este In conformitate cu principiile stabilite In programele de lucru pentru 2013 si
2014 ale Comisiei. Propunerea urmareste sa instituie un cadru legislativ proportional,
actualizat si adaptat la particularitatile sectorului veterinar, protejand 1n acelasi timp sdnatatea
publica, a animalelor, siguranta alimentara si a mediului, vizand 1n particular:

o cresterea disponibilitatii medicamentelor de uz veterinar;

° reducerea sarcinii administrative;

o stimularea concurentei si a inovarii;

o imbundtatirea functiondrii pietei interne; si

o abordarea riscului pentru sandtatea publicd reprezentat de rezistenta la

antimicrobiene (RAM).

Aceste obiective sunt nu doar complementare, ci sunt, de asemenea, legate intre ele, intrucat
inovarea va oferi medicamente noi si mai bune pentru a trata si a preveni boli ale animalelor,
evitand in acelasi timp deteriorarea mediului inconjurator.

Riaspandirea RAM este o amenintare majora pentru sinitatea publici si a animalelor. In
noiembrie 2011, Comisia a lansat un plan de actiune pe o perioadd de cinci ani’, care
urmareste sa mobilizeze toate partile interesate intr-un efort comun de combatere a RAM; in
particular, actiunea 2 din plan vizeaza consolidarea cadrului de reglementare pentru
medicamentele de uz veterinar. Prezenta propunere pune in aplicare actiunea respectiva.

Comunicarea Comisiei privind sinitatea albinelor® evidentiazd importanta protejdrii proactive
a sanatatii albinelor, ludnd in acelasi timp in considerare particularititile apiculturii si
recunoscand disponibilitatea limitatd a medicamentelor pentru tratarea bolilor care afecteaza
albinele. In ceea ce priveste masurile de crestere a disponibilitatii lor, comunicarea se referi la
revizuirea legislatiei privind medicamentele de uz veterinar.

Temei juridic
Temeiul juridic pentru masurile legislative privind sanatatea animalelor, care sunt esentiale

pentru sdnatatea publicd si a animalelor, protectia mediului, comert si politica privind piata
unica, este reprezentat de:

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu privind un Plan de actiune impotriva amenintarilor tot
mai mari reprezentate de Rezistenta la antimicrobiene (COM 2011/748, 15.11.2011).

Comunicarea Comisiei privind sandatatea albinelor (COM 2010/714, 6.12.2010).

RO



RO

— Articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), care
prevede stabilirea si functionarea pietei interne si apropierea dispozitiilor juridice, de
reglementare si administrative relevante; si

— Articolul 168 alineatul (4) litera (b) din TFUE, care se refera la masuri in domeniul
veterinar, care vizeaza in mod direct protejarea sanatatii publice.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARILOR IMPACTULUI

O mai buna reglementare a produselor farmaceutice de uz veterinar: cum sa punem in
aplicare un cadru legal mai simplu, prin care sa se protejeze sandatatea publica si a
animalelor, crescdnd, in acelasi timp, competitivitatea intreprinderilor, o consultare publica
privind aspectele esentiale ale propunerii legislative avute in vedere, a fost lansata la 13
aprilie 2010 pe site-ul Comisiei si a fost disponibild, prin intermediul instrumentului de
elaborare interactiva a politicilor (IPM), pani la data de 15 iulie 2010’.

Consultarea impreund cu un studiu intitulat O evaluare a impactului revizuirii legislatiei
farmaceutice veterinare au stat la baza unei evaludri a impactului efectuate de Comisie intre
noiembrie 2009 si iunie 2011%.

Comitetul de evaluare a impactului (CEI) din cadrul Comisiei a publicat avizul sau final in
septembrie 2013.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
Capitolul I:  Obiect, domeniu de aplicare si definitii

Aceasta parte contine dispozitii privind domeniul de aplicare al regulamentului. De asemenea,
aceasta contine definitii clare care reflectd modificarile propuse.

Capitolul II: Autorizatiile de introducere pe piata — dispozitii generale si norme privind
cererile

In Uniune sunt autorizate doar medicamentele de uz veterinar care respectd standardele de
sigurantd, calitate si eficacitate. Propunerea stabileste norme pentru obtinerea unei autorizatii
de introducere pe piatd, precizand ca produsul in cauzad poate fi comercializat numai pentru
indicatiile autorizate. Indicatiile sunt enuntate in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)
inclus in conditiile autorizatiei de introducere pe piatd. Conditiile autorizatiei contin, de
asemenea, o descriere a proprietatilor produsului si conditiile aferente utilizarii acestuia.
Inainte de acordarea unei autorizatii de introducere pe piati pentru un medicament de uz
veterinar pentru speciile de animale folosite ca sursda de alimente, Comisia trebuie sa
stabileascd o limitd maxima pentru reziduurile de substantd farmacologic activa pe care
alimentele le pot contine.

Un solicitant trebuie sa furnizeze anumite detalii privind ambalarea si etichetarea
medicamentului. Propunerea introduce o simplificare majora a normelor prin reducerea
informatiilor obligatorii si introducerea unor pictograme si abrevieri armonizate. Aceasta ar
trebui sd reducad costurile de traducere si de ambalare si sd incurajeze ambalarea si etichetarea
multilingva. Statele membre vor dispune de un grad de flexibilitate In ceea ce priveste limbile
utilizate.

Pentru un rezumat al rdspunsurilor, a se vedea: http://ec.europa.ecu/health/files/veterinary/vet pubcons_rep2011.pdf.
Studiu efectuat de GHK Consulting, membru al Consortiului pentru evaluarea politicilor europene (EPEC), asistat de
Triveritas.
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In principiu, solicitantii trebuie si dovedeascd calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului de uz veterinar. Cu toate acestea, in circumstante exceptionale (de exemplu,
in caz de urgentd) si in cazul pietelor limitate, se poate acorda o autorizatie provizorie fara
date complete, in scopul de a suplini lipsa de mijloace terapeutice de pe piata.

Aceasta parte a propunerii include, de asemenea, dispozitii privind cererile referitoare la
generice. In cazul in care un produs indeplineste conditiile pentru un medicament generic de
uz veterinar, solicitantul nu este obligat sa dovedeasca siguranta si eficacitatea, iar cererea se
bazeazd pe datele furnizate pentru produsul de referintd. Propunerea contine o definitie a
medicamentelor generice de uz veterinar.

In aceasti parte este reglementati, de asemenea, ,perioada de protectic” care se aplica
documentatiei tehnice depuse pentru a obtine sau a modifica o autorizatie de introducere pe
piatd. Ea abordeaza caracteristicile si specificitatile sectorului veterinar. Experienta a
demonstrat ca necesitatile sectorului veterinar difera substantial de cele ale sectorului uman.
De asemenea, factorii determinanti pentru realizarea de investitii difera in piata
medicamentelor de uz uman fata de cea pentru medicamentele de uz veterinar, de exemplu
existd multe specii de animale, ceea ce creeazd o piatd fragmentatd, existand necesitatea
realizdrii unor investitii majore pentru a se viza si alte specii de animale. Prin urmare,
dispozitiile din prezenta propunere menite sd stimuleze inovarea nu pot fi considerate ca
model pentru piata medicamentelor de uz uman. Masurile de protectie Tmpiedica solicitantii
unei cereri vizand un produs generic sd se refere la documentatia depusd pentru produsul de
referintd. De asemenea, datele furnizate pentru a extinde autorizatia unui produs generic la
alte specii de animale ar trebui sa fie protejate conform aceluiasi principiu.

Prelungirea perioadelor de protectie prevazute in Directiva 2001/82/CE ar trebui sa creeze
stimulente si sa stimuleze inovarea in sectorul sandtdtii animalelor. Actuala perioada de
zece-ani pentru autorizatia initiald de introducere pe piatd ar fi mentinuta. Pentru a incuraja
industria sa extinda autorizatiile produselor deja autorizate la alte specii, s-ar adduga incad 1 an
pentru orice extindere a autorizatiilor medicamentelor de uz veterinar la o altd specie (pana la
un maximum de 18 de ani).

Pentru a Incuraja industria sanatatii animalelor sa dezvolte produse pentru speciile minore, se
va aplica o protectie sporitd: 14 ani pentru autorizatia initiald de introducere pe piata pentru o
specie minora si alti 4 ani pentru o extindere la o specie minora.

Pentru a se asigura protectia datelor, orice cerere de prelungire trebuie sa fie depusa cu cel
putin 3 ani Tnainte de expirarea perioadei de protectie a datelor. Aceasta asigura faptul ca
intreprinderile pot plasa un produs generic pe piatd imediat dupa expirarea perioadei de
protectie pentru produsul de referintd. Crearea de medicamente pentru albine va beneficia de
o protectie sporitd a datelor, din cauza dimensiunii mici a pietei de medicamente pentru albine
si a lipsei de medicamente eficiente pentru tratarea bolilor acestora. Protectia care se aplica
datelor referitoare la mediu va fi aceeasi cu cea pentru datele privind siguranta si eficacitatea.

Rezultatele trialurilor clinice cuprind o mare parte din datele necesare pentru a demonstra
calitatea, siguranta si eficacitatea unui produs. Este prevazutd o procedurd a Uniunii pentru
autorizarea trialurilor clinice (aceasta nu este armonizata in prezent).

Este important sa se asigure eficacitatea anumitor antimicrobiene care sunt esentiale pentru
tratamentul infectiilor umane. Prin urmare, se propune imputernicirea Comisiei pentru a
stabili norme care exclud sau limiteazd utilizarea anumitor antimicrobiene in sectorul
veterinar.

-

Capitolul III: Proceduri pentru acordarea autorizatiilor de introducere pe piata

L

Sunt prevazute diferite proceduri de autorizare a introducerii pe piata:
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J o procedura centralizata, in care Comisia acordd o autorizatie;

J proceduri in care statele membre acorda autorizatia:
o o procedura nationala;

J o procedura de recunoastere reciproca; si

o o procedura descentralizata.

Indiferent daca autorizatia este obtinutd la nivel national sau la nivelul Uniunii, cerintele
privind siguranta, eficacitatea si calitatea produsului sunt aceleasi. In toate procedurile de
autorizare, o parte esentiald a evaluarii unei cereri este reprezentatd de analiza raportului
beneficii-riscuri pentru un produs.

Procedura centralizatd este obligatorie pentru toate medicamentele de uz veterinar obtinute
prin biotehnologie si este optionald pentru orice alt tip de medicament de uz veterinar. Pentru
produsele care sunt de interes pentru majoritatea statelor membre, accesul la procedura
centralizatd poate conduce la economisiri pentru titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Procedura de recunoastere reciproca se aplica medicamentelor de uz veterinar deja autorizate
intr-un stat membru pentru care se solicitd autorizarea in doua sau mai multe state membre.
Procedura se bazeaza pe principiul ca un produs autorizat intr-un stat membru ar trebui sa fie
recunoscut de catre un alt stat membru.

Procedura descentralizata se aplica In cazurile in care un medicament nu a primit o autorizatie
de introducere pe piatd In niciun stat membru. Aceasta permite solicitantilor sd 1isi
directioneze produsul catre un grup limitat de state membre. Dupa acordarea unei autorizatii
de introducere pe piatd pentru grupul de state membre unde s-a depus cererea initiala, titularii
de autorizatii de introducere pe piatd pot obtine o autorizatie pentru alte state membre fara o
evaluare stiintificd repetatd. Acest fapt ar trebui sd insemne ca se poate evita repetarea inutila
a activitdtii autoritdtilor competente, facilitind emiterea-de autorizatii nationale de introducere
pe piatd in alte state membre si, prin urmare, crescand disponibilitatea medicamentelor de uz
veterinar in Uniune.

Pentru procedurile de recunoastere reciprocd si descentralizatd, se aplicd un mecanism de
arbitraj in cazul in care un stat membru nu poate fi de acord cu evaluarea stiintifica. In cazul
in care un solicitant nu este de acord cu rezultatul evaluarii de catre un stat membru, el poate
solicita reexaminarea de citre agentie. In astfel de cazuri, agentia va emite un aviz stiintific
adresat grupului de coordonare a statelor membre, care va actiona prin consens sau in baza
majoritatii voturilor exprimate.

In prezent, autorizatiile de introducere pe piatd trebuie sd fie reinnoite la fiecare cinci ani.
Propunerea prevede valabilitatea nelimitata, ceea ce va reduce sarcina de reglementare.

Capitolul IV: Masuri ulterioare acordarii autorizatiei de introducere pe piata

Aceastd parte stabileste o baza de date unicd continand toate medicamentele de uz veterinar
autorizate In Uniune. Autoritdtile competente vor avea obligatia sd incarce datele privind
autorizatiile nationale de introducere pe piatd. Dispunerea de o baza de date actualizata, usor
de accesat, continand toate medicamentele autorizate, va insemna, printre altele, o mai buna
aplicare a dispozitiilor referitoare la utilizarea medicamentelor de uz veterinar in afara
conditiilor din autorizatia de introducere pe piata, intrucat medicii veterinari vor putea si
identifice produsele de care au nevoie din alte state membre.

Masurile adoptate ulterior acordarii autorizatiei de introducere pe piatd includ modificarea
autorizatiilor de introducere pe piatd si monitorizarea efectelor produselor dupa ce au fost
introduse pe piatd (farmacovigilentd). Conditiile de autorizare ar putea necesita sd fie
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modificate in cazul in care, de exemplu, se propune o modificare a RCP-ului. Dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 nu ar trebui sa se mai aplice modificarilor autorizatiilor
medicamentelor de uz veterinar. Regulamentul stabileste un sistem de modificare a conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd care tine cont de nivelul de risc implicat. Numai
modificarile care afecteaza in mod semnificativ siguranta sau eficacitatea produsului vor
necesita o autorizatie prealabild acordata de autoritatile competente sau de Comisie inainte de
a fi puse in aplicare.

Medicamentele de uz veterinar au tendinta de a avea efecte nedorite atunci cand sunt utilizate
in practicd. Farmacovigilenta presupune identificarea evenimentelor adverse si stabilirea
madsurilor necesare, dacd este cazul. Obiectivul este asigurarea sigurantei continue a
produselor, odatd ce acestea sunt autorizate. Propunerea introduce o abordare a
farmacovigilentei pe baza riscurilor, prin care se relaxeaza anumite cerinte care nu contribuie
in mod eficient la sandtatea publica, sanatatea animalelor sau protectia mediului (de exemplu,
prezentarea de rapoarte periodice actualizate privind siguranta). Agentia va gestiona o baza de
date cu evenimente adverse asociate medicamentelor autorizate in Uniune. Ea va lucra
impreund cu autoritatile competente pentru a monitoriza si a evalua date despre evenimentele
adverse asociate unor grupe similare de medicamente de uz veterinar (procesul de gestionare a
semnalelor).

Multe dintre RCP-urile produselor autorizate la nivel national pot fi diferite in anumite
privinte intre statele membre. Prin urmare, dozele, utilizdrile si avertismentele pot, de
asemenea, sa fie diferite. Aceastd lipsd de armonizare ar putea conduce la discrepante intre
RCP-ul produsului de referinta si cel al produsului generic pe aceeasi piatd nationald. Aceasta
parte vizeaza, de asemenea, armonizarea RCP-urile produselor de pe piata Uniunii care au
fost autorizate la nivel national printr-o procedurd dubla:

o produsele considerate cu risc mic vor fi supuse unei proceduri administrative; si

J produsele care sunt, prin natura lor, mult mai susceptibile a prezenta un risc pentru
sanatatea animalelor sau cea publica sau pentru mediu vor fi reevaluate stiintific.

Aceasta armonizare ar trebui sa creasca disponibilitatea produselor in Uniune.

Statele membre sau Comisia pot solicita o reevaluare a medicamentelor de uz veterinar
disponibile pe piatd pe motiv cd acestea pot reprezenta un risc pentru sdnatatea animalelor sau
cea publica sau pentru mediul Inconjurdtor. Odata ce se declanseaza aceastd ,,procedura de
sesizare a Uniunii”, agentia adoptd un aviz cu privire la caz, iar Comisia adopta o decizie care
se va aplica pe Intreg teritoriul Uniunii.

De asemenea, se va institui un sistem pentru a inregistra si a raporta utilizarea
antimicrobienelor. Aceasta este una dintre masurile din planul de actiune al Comisiei privind
RAM.

Capitolul V: Medicamente homeopatice de uz veterinar

Aceastd parte stabileste cerintele si o procedura de inregistrare simplificatd pentru
medicamentele homeopatice de uz veterinar.

Capitolul VI: Fabricare, import si export

Aceasta parte se referd la procedura si la cerintele de obtinere a unei autorizatii pentru
fabricarea, importul sau exportul medicamentelor de uz veterinar. Ea stabileste obligatiile
unui titular al unei autorizatii de fabricatie. Aceste norme vor asigura -calitatea
medicamentelor disponibile pe piata Uniunii.

Capitolul VII: Furnizare si utilizare
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Aceasta parte se referd la furnizarea si utilizarea medicamentelor de uz veterinar dupa ce a
fost acordatd o autorizatie de introducere pe piatd. Ea impune noi restrictii cu privire la
furnizarea de antimicrobiene de uz veterinar si stabileste norme cu privire la prescriptii si
vanzdrile online de medicamente de uz veterinar.

Pentru a imbundtati accesul la medicamentele de uz veterinar in Uniune ar trebui sd se permita
comerciantilor cu amadnuntul sa-si vanda produsele prin intermediul internetului in cazul in
care sunt autorizati sa le furnizeze in statul membru in care este stabilit cumparatorul.
Vanzarile online de medicamente de uz veterinar pe intreg teritoriul Uniunii trebuie sa fie
armonizate si supuse unor restrictii, Intrucat medicamentele de uz veterinar falsificate sau de
calitate necorespunzatoare reprezintd o amenintare pentru sandtatea publica si a animalelor.
Statele membre pot impune conditii, din motive de sandtate publica, cu privire la furnizarea
de medicamente de uz veterinar publicului prin intermediul internetului.

Dispozitiile privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar pentru specii sau indicatii in
afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd sunt imbunatatite dupa cum urmeaza:

J sistemul de clasificare este desfiintat si se introduce o flexibilitate mai mare, care sa
permitd medicilor veterinari sa aleagd cel mai bun tratament disponibil pentru
animalele aflate in Ingrijirea lor;

. perioadele de asteptare sunt determinate in conformitate cu un sistem bazat pe factori
de multiplicare, care tine seama de informatiile relevante disponibile;

. sunt incluse dispozitii specifice pentru utilizarea de produse intr-un mediu acvatic,
pentru o protectie mai bund a mediului inconjurétor; si

o Comisia este abilitatd sda excludd sau sd restrictioneze utilizarea anumitor
antimicrobiene.

Capitolul VIII: Controale

Inspectiile efectuate de catre autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sa asigure
ca normele Uniunii sunt respectate, iar aplicarea lor este asigurata la nivel national. Agentia ar
trebui sd coordoneze controalele privind medicamentele de uz veterinar autorizate prin
procedura centralizatd. Modificarea esentiald consta in faptul ca Comisia va fi Tn mésura sa
verifice sistemele de inspectie ale statelor membre pentru a se asigura ca legislatia este
aplicata Tn mod consecvent. Astfel se armonizeaza regimurile aplicabile medicamentelor de
uz veterinar cu cele din sectorul alimentar.

Capitolul IX: Restrictii si sanctiuni

Aceastd parte se refera la masurile la nivelul statelor membre si al Uniunii in scopul abordarii
riscurilor pentru sanatatea publicd sau a animalelor sau pentru mediu. Ea prevede:

o o procedura pentru restrictiile temporare de siguranta; si
o suspendarea, retragerea si modificarea autorizatiilor de introducere pe piatd; sau
o interzicerea furnizarii de produse de uz veterinar.

Capitolul X: Reteaua de reglementare

Aceasta parte reglementeaza reteaua de reglementare a Uniunii privind medicamentele de uz
veterinar. Responsabilitatea pentru medicamentele de uz veterinar este Tmpartita intre statele
membre si Comisie. Reteaua europeand deplin operationald compusd din autoritatile
competente ale statelor membre, agentie si Comisie ar trebui sa se asigure ca:

J medicamentele de uz veterinar sunt disponibile pe piata Uniunii;
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J acestea sunt evaluate in mod corespunzator Tnainte de a fi autorizate pentru utilizare;
sl

o siguranta si eficacitatea lor este monitorizatd in mod constant.

Aceasta parte a propunerii specifica functionarea si sarcinile Comitetului pentru medicamente
de uz veterinar (CVMP) al agentiei, precum si ale Grupul de coordonare pentru procedura de
recunoastere reciprocad si procedura descentralizatd (veterinar) (CMDv). Principalele
modificari constau in clarificarea domeniului de competenta al CMDv, care va avea o mai
mare responsabilitate in cadrul noilor masuri si va lua decizii prin majoritate de voturi. Aceste
modificari ar trebui sa Tmbunatateasca functionarea retelei. Sarcinile CVMP sunt modificate
pentru a reflecta modificarile propuse la procedurile de autorizare a introducerii pe piata si la
masurile adoptate dupa-introducerea pe piata.

Capitolul XI: Dispozitii finale

Prezenta propunere abroga si inlocuieste Directiva 2001/82/CE. Pentru a acorda celor
implicati suficient timp pentru a se adapta la noua legislatie, regulamentul se va aplica dupa
doi ani de la publicarea sa.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 trebuie sd fie modificat pentru a tine seama de faptul ca
acordare de autorizatii centralizate de introducere pe piatd a medicamentelor de uz veterinar
este decuplata de cea pentru medicamentele de uz uman. Modificérile sunt propuse intr-un act
legislativ separat, care Insoteste prezenta propunere.

4. IMPLICATII BUGETARE

Se preconizeaza ca toate costurile agentiei pentru implementarea si aplicarea noilor norme
sunt acoperite integral prin taxe percepute industriei.

Prin urmare, se estimeaza ca propunerea nu va avea un impact financiar asupra bugetului UE.

Astfel cum este redat in fisa financiard legislativa, nevoile de resurse suplimentare pentru
Agentia Europeand pentru Medicamente sunt de aproximativ 8 angajati, plus cheltuieli pentru
reuniuni, traducere, tehnologia informatiei etc.

Nivelul taxelor, structura acestora, modalitatile si exceptiile vor fi stabilite intr-o etapa
ulterioara de cdtre Comisie prin intermediul unor acte de punere in aplicare. Acest fapt este
valabil nu numai pentru taxele aferente sarcinilor noi ale agentiei stabilite in prezenta
propunere, ci pentru toate taxele Tn general.

5. ELEMENTE OPTIONALE
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2014/0257 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind medicamentele de uz veterinar

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

A A . . . .. 10
avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor ~,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1)

(2)

€)

(4)

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului'' si Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului'® constituie cadrul de
reglementare al Uniunii pentru introducerea pe piata, fabricarea, importul, exportul,
furnizarea, farmacovigilenta, controlul si utilizarea medicamentelor de uz veterinar.

Avand in vedere experienta acumulatd si in urma evaludrii de catre Comisie a
functionarii pietei pentru medicamentele de uz veterinar, cadrul legal pentru acestea ar
trebui sa fie adaptat la progresele stiintifice, la conditiile de piatd actuale si la realitatea
economica.

Cadrul legislativ ar trebui sd ia in considerare nevoile intreprinderilor din sectorul
farmaceutic veterinar si ale comertului cu medicamente de uz veterinar din Uniune. De
asemenea, el ar trebui sd integreze obiectivele majore de politicd stabilite in
Comunicarea Comisiei din 3 martie 2010 ,,Europa 2020 O strategie europeana pentru

o crestere inteligentd, durabila si favorabild incluziunii™".

Experienta a demonstrat ca nevoile sectorului veterinar difera in mod substantial de
cele ale sectorului uman in ceea ce priveste medicamentele. In particular, factorii
determinanti pentru realizarea de investitii in pietele medicamentelor de uz uman si
veterinar sunt diferiti. De exemplu, in sectorul veterinar existd multe specii diferite de

JOC,,p..

JOC,,p..

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
COM(2010) 2020 final, 3.3.2010.
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()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

animale, ceea ce creeazd atat o piatd fragmentatd, cat si necesitatea realizarii unor
investitii majore pentru a se extinde autorizatiile medicamentelor existente de la o
specie de animal la alta. In plus, mecanismele de stabilire a preturilor in sectorul
veterinar urmeazi o logici complet diferiti. In consecintd, preturile pentru
medicamentele de uz veterinar sunt iIn mod uzual substantial mai mici decat cele
pentru medicamentele de uz uman. Dimensiunea industriei farmaceutice veterinare
reprezintd doar o mica fractiune din cea a medicamentelor de uz uman. Prin urmare,
este adecvat sd se instituie un cadru de reglementare prin care sd se abordeze
caracteristicile si specificitatile sectorului veterinar, care nu poate fi considerat un
model pentru piata medicamentelor de uz uman.

Dispozitiile prezentului act vizeaza reducerea sarcinii administrative, imbunatatirea
functionarii pietei interne si cresterea disponibilitdtii medicamentelor de uz veterinar,
garantand in acelasi timp cel mai Tnalt nivel de protectie pentru sanatatea publica si a
animalelor, precum si pentru mediu.

Animalele pot fi afectate de o gama larga de boli care pot fi prevenite sau tratate.
Impactul bolilor animalelor si masurile necesare pentru a le controla pot fi
devastatoare pentru animale individuale, pentru populatii de animale, pentru
crescatorii de animale si pentru economie. De asemenea, bolile animalelor
transmisibile la oameni pot avea un impact semnificativ asupra sanatatii publice. Prin
urmare, in Uniune ar trebui sa fie disponibile medicamente de uz veterinar suficiente si
eficace pentru asigurarea unor standarde 1nalte pentru sandtatea animalelor si pentru
cea publica, precum si pentru dezvoltarea agriculturii si a acvaculturii.

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

In vederea armonizarii pietei interne pentru medicamentele de uz veterinar din Uniune
si a Tmbunatatirii circulatiei libere a acestora, ar trebui stabilite norme privind
procedurile de autorizare a unor astfel de produse care sa asigure aceleasi conditii
pentru toate cererile si un cadru transparent pentru toate partile interesate.

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

Procedura nationald de autorizare a medicamentelor de uz veterinar ar trebui sa fie
mentinutd din cauza nevoilor diferite in diferite zone geografice ale Uniunii, precum si
a modelelor de afaceri ale Intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri). Ar trebui sa se
asigure faptul cd autorizatiile de introducere pe piatd acordate intr-un stat membru sunt
recunoscute in alte state membre.

Pentru a sprijini solicitantii, in special IMM-urile, sd indeplineasca cerintele
5T > 5
prezentului regulament, statele membre ar trebui sa ofere consiliere solicitantilor, de
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

exemplu, prin stabilirea unor servicii de asistentd. O astfel de consiliere ar trebui sa fie
furnizatd in plus fatd de documentele de orientare operationale si de alte tipuri de
consiliere si de asistenta furnizate de catre Agentia Europeana pentru Medicamente.

Pentru a evita sarcini administrative si financiare inutile pentru solicitanti si pentru
autoritdtile competente, o evaluare completa si aprofundatd a unei cereri de autorizare
a unui medicament de uz veterinar ar trebui sa fie efectuata doar o singura data. Prin
urmare, este adecvat sd se stabileascd proceduri speciale pentru recunoasterea
reciproca a autorizatiilor nationale.

In plus, ar trebui sa se stabileasca norme in cadrul procedurii de recunoastere reciproca
pentru a solutiona fara intarziere orice dezacorduri intre autorititile competente in
cadrul unui grup de coordonare a statelor membre.

In cazul in care un stat membru sau Comisia considerd ci existdi motive si se
considere cd un medicament de uz veterinar poate prezenta un risc potential grav
pentru sdnatatea umand sau a animalelor sau pentru mediu, la nivelul Uniunii ar trebui
sa se efectueze o evaluare stiintificd a produsului, care sa conduca la o decizie unica cu
privire la domeniul dezacordului, obligatorie pentru statele membre in cauza si luata
pe baza unei evaluari globale a raportului beneficii-riscuri.

Nu ar trebui sd se permitd introducerea pe piata sau utilizarea in Uniune a niciunui
medicament de uz veterinar decat in situatia Tn care a fost autorizat, iar calitatea,
siguranta si eficacitatea sa au fost demonstrate.

In cazul in care un medicament de uz veterinar este destinat speciilor de animale de la
care se obtin alimente, o autorizatie de introducere pe piatd ar trebui sa se acorde
numai dacd substantele farmacologic active din produs sunt permise in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei'* la speciile vizate de medicamentul de
uz veterinar.

Cu toate acestea, pot exista situatii In care nu este disponibil niciun medicament de uz
veterinar autorizat corespunzitor. In astfel de situatii, in mod exceptional, medicilor
veterinari ar trebui sa li se permitd sa prescrie alte medicamente animalelor aflate in
responsabilitatea lor, In conformitate cu norme stricte si numai in interesul sanatatii
sau al bunastarii animalelor. In cazul animalelor de la care se obtin alimente, medicii
veterinari ar trebui sd se asigure ca se indica o perioada de asteptare adecvata, astfel
incat reziduurile nocive ale medicamentelor respective sd nu patrundd in lantul
alimentar.

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

Luand in considerare nevoia unor norme simple de modificare a autorizatiilor de
introducere pe piatd a medicamentelor de uz veterinar, doar modificérile care ar putea
afecta sdndtatea animalelor, sanatatea publica sau mediul ar trebui sd necesite o
evaluare stiintifica.

Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct
de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animala (JO L 15,20.1.2010, p. 1).
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(20)

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului'® prevede dispozitii
privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, pe baza principiilor
inlocuirii, reducerii si perfectiondrii. Trialurile clinice in care se utilizeaza
medicamente de uz veterinar sunt exceptate de la dispozitiile directivei respective.
Conceperea si executarea trialurilor clinice care oferd informatii esentiale cu privire la
siguranta si la eficacitatea unui medicament de uz veterinar ar trebui sa fie astfel incat
rezultatele obtinute sa fie cele mai satisfacdtoare in conditiile utilizarii unui numar
minim de animale, procedurile utilizate ar trebui sd fie acelea care provoaca
animalelor cea mai mica durere, suferintd sau disconfort si ar trebui sd ia in
considerare principiile stabilite Tn Directiva 2010/63/UE.

Prin urmare, principiile privind inlocuirea, reducerea si perfectionarea in ceea ce
priveste Ingrijirea si utilizarea animalelor vii in scopuri stiintifice ar trebui sa fie luate
in considerare in conceperea si realizarea trialurilor clinice.

Este recunoscut faptul ca imbundtitirea accesului la informatii contribuie Ia
sensibilizarea publicului, oferd acestuia posibilitatea de a-si exprima observatiile si
permite autoritatilor sa ia in considerare in mod corespunzator observatiile respective.
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului'®
conferda efectul maxim posibil dreptului publicului de a avea acces la documente si
stabileste principiile generale si limitele unui astfel de acces. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente ar trebui sd asigure cel mai larg posibil acces la
documente, asigurand cu grija echilibrul intre dreptul la informare si cerintele
existente Tn materie de protectie a datelor. Anumite interese publice si private, cum ar
fi cele privind protectia datelor cu caracter personal sau protectia informatiilor
comerciale confidentiale, ar trebui sa fie protejate prin exceptii, In conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

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

Evaludrile riscurilor pentru mediu ar trebui sd fie obligatorii pentru toate noile cereri
de autorizatie de introducere pe piatd si ar trebui si se desfasoare in doua etape. In
prima etapa ar trebui sd se estimeze gradul de expunere a mediului la produs, la
substantele sale active si la alte ingrediente, iar In a doua etapa ar trebui sa se evalueze
efectele reziduurilor active.

Testele, studiile preclinice si trialurile clinice reprezinta o investitie importantd pentru
intreprinderi, pe care acestea trebuie sa o efectueze pentru a prezenta datele necesare
impreund cu cererea de autorizatie de introducere pe piatd sau pentru a stabili o limita
maxima pentru reziduurile de substante farmacologic active din medicamentul de uz

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

13

RO



RO

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

veterinar. Investitiile respective ar trebui sa fie protejate pentru a stimula cercetarea si
inovarea, astfel incét sa se asigure ca In Uniune sunt disponibile medicamentele de uz
veterinar necesare. Din acest motiv, datele transmise unei autoritati competente sau
agentiei ar trebui sd fie protejate Impotriva utilizarii de catre alti solicitanti. Totusi,
protejarea respectiva ar trebui sa fie limitatd in timp pentru a permite functionarea
pietei in conditii de concurenta.

Anumite informatii si documente care In mod normal sunt prezentate impreund cu
cererea de autorizatie de introducere pe piatd nu ar trebui sa fie necesare in cazul in
care un medicament de uz veterinar este un medicament generic aferent unui
medicament de uz veterinar care este autorizat sau care a fost autorizat n Uniune.

Se recunoaste faptul ca efectul potential al unui produs asupra mediului poate depinde
de volumul utilizat si de cantitatea rezultatd de substantd farmaceuticd care poate
ajunge in mediu. Prin urmare, in cazul in care exista dovezi cd un constituent al unui
medicament generic pentru care se prezintd o cerere de autorizatie de introducere pe
piata reprezinta un pericol pentru mediul Inconjurator, este necesar sa se solicite date
privind efectul potential asupra mediului, in scopul de a-1 proteja. in astfel de cazuri,
solicitantii ar trebui sa depuna eforturi comune pentru obtinerea unor astfel de date
pentru a reduce costurile si testarea pe animale vertebrate.

Ar trebui ca protectia documentatiei tehnice sd se aplice medicamentelor de uz
veterinar noi, precum si datelor generate pentru a sprijini inovarea produselor sau care
se refera la o autorizatie de introducere pe piatd existentd, de exemplu, in cazul
extinderii utilizarii unui produs existent la o alti specie de animale. In acest caz,
cererea de modificare sau de autorizatie de introducere pe piatd se poate referi partial
la datele prezentate intr-o autorizatie de introducere pe piatd sau intr-o cerere de
modificare anterioara si ar trebui sa includa date noi, generate in mod specific pentru a
sustine aspectul inovator in raport cu produsul existent.

Diferentele in procesul de fabricatie a produselor biologice sau o modificare a
excipientului utilizat pot conduce la diferente la nivelul caracteristicilor produsului
generic. Intr-o cerere privind un medicament biologic generic de uz veterinar ar trebui
sa se demonstreze bioechivalenta, pentru a se asigura, pe baza cunostintelor existente,
ca trasaturile 1n ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea sunt similare.

Pentru a se evita sarcini administrative si financiare inutile atit pentru autoritatile
competente, cat si pentru industria farmaceutica, ca reguld generald, o autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament de uz veterinar ar trebui sd se acorde pentru
o perioadd de timp nelimitatd. Conditiile de reinnoire a aprobarii unei autorizatii de
introducere pe piatd ar trebui sa fie impuse numai in mod exceptional si ar trebui sa fie
justificate temeinic.

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

In anumite circumstante in care existi o problema semnificativa in materie de sinitate
publicd sau a animalelor, dar persista incertitudinea stiintifica, masurile
corespunzatoare pot fi adoptate tinand seama de articolul 5 alineatul (7) din Acordul
OMC privind aplicarea masurilor sanitare si fitosanitare, care a fost interpretat pentru
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

Uniune in Comunicarea Comisiei privind principiul precautiei’’. In astfel de
circumstante, statele membre sau Comisia ar trebui sd incerce sd obtind informatii
suplimentare necesare pentru o evaluare mai obiectiva a problemei respective si ar
trebui sd revizuiasca masura in consecinta, intr-o perioada de timp rezonabila.

Rezistenta la antimicrobiene, atat la oameni, cat si la animale, este o problema de
sandtate tot mai gravd, in Uniune si In intreaga lume. Multe dintre substantele
antimicrobiene utilizate la animale sunt utilizate, de asemenea, la oameni. Unele dintre
aceste substante antimicrobiene sunt esentiale pentru prevenirea sau tratarea infectiilor
care pun in pericol viata oamenilor. Este necesar sd se ia o serie de masuri pentru a
lupta Tmpotriva rezistentei la antimicrobiene. Este necesar sd se asigure cd prospectul
antimicrobienelor de uz veterinar contine avertismente si instructiuni adecvate.
Utilizarea care nu este cuprinsa in conditiile autorizatiei de introducere pe piatd pentru
anumite antimicrobiene noi sau deosebit de importante pentru oameni ar trebui sa fie
restrictionatd in sectorul veterinar. Normele privind publicitatea antimicrobienelor de
uz veterinar ar trebui sa fie Tndsprite, iar cerintele de autorizare ar trebui sa abordeze in
mod suficient riscurile si beneficiile medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar.

Este necesar sa se reducd riscul de dezvoltare a rezistentei la antimicrobiene in cazul
medicamentelor de uz uman sau veterinar. Prin urmare, o cerere privind un
medicament antimicrobian de uz veterinar ar trebui sa contina informatii cu privire la
riscurile potentiale pe care utilizarea produsului le poate produce asupra dezvoltarii
rezistentei la antimicrobiene la oameni sau la animale sau la organisme asociate lor.
Pentru a se asigura un nivel inalt de sdnatate publica si a animalelor, antimicrobienele
de uz veterinar ar trebui sa fie autorizate numai in urma unei evaludri stiintifice
minutioase a raportului beneficii-riscuri. Dacd este necesar, In autorizatia de
introducere pe piatd ar trebui sd existe conditii pentru a limita utilizarea produsului.
Acestea ar trebui sd includa restrictii privind utilizarea medicamentului de uz veterinar
in afara conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd, in special a celor mentionate n
rezumatul caracteristicilor produsului aferent medicamentului de uz veterinar.

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

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

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

Comunicarea Comisiei privind principiul precautiei, COM (2000) 1 final.
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In cazul in care o substanti antimicrobiani este administrati si utilizati in mod
incorect, acest fapt prezintd un risc pentru sdndtatea publica sau a animalelor. Prin
urmare, medicamentele antimicrobiene de uz veterinar ar trebui sd fie disponibile
numai pe bazd de prescriptie veterinara. Persoanele care au dreptul sa prescrie au un
rol cheie in asigurarea utilizdrii prudente a antimicrobienelor si, prin urmare, ele nu
trebuie sa fie influentate, Tn mod direct sau indirect, prin stimulente economice atunci
cand prescriu astfel de produse. In consecinti, furnizarea antimicrobienelor de uz
veterinar de catre respectivul personal medical ar trebui sa fie limitatd la cantitatea
necesara pentru tratamentul animalelor aflate Tn ingrijirea lor.

Este important sd se ia in considerare dimensiunea internationald a dezvoltarii
rezistentei la antimicrobiene atunci cand se evalueazd raportul beneficii-riscuri al
anumitor antimicrobiene de uz veterinar In Uniune. Orice masurd prin care se
restrictioneaza utilizarea produselor respective poate afecta comertul cu produse de
origine animald sau competitivitatea anumitor sectoare de productie animaliera in
Uniune. In plus, organismele rezistente la antimicrobiene se pot raspandi la oameni si
la animale in Uniune prin consumul de produse de origine animala importate din tari
terte, prin contactul direct cu animalele sau cu persoane din tari terte sau prin alte
mijloace. Prin urmare, masurile de restrictionare a utilizarii antimicrobienelor de uz
veterinar in Uniune trebuie sd se bazeze pe avize stiintifice si ar trebui sa fie luate n
considerare in contextul cooperarii cu tarile terte si cu organizatiile internationale care
abordeazd rezistenta la antimicrobiene 1n scopul asigurarii coerentei cu activitatile si
politicile lor.

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

Majoritatea medicamentelor de uz veterinar de pe piatd au fost autorizate prin
proceduri nationale. Lipsa de armonizare a rezumatului caracteristicilor produsului
pentru medicamentele de uz veterinar autorizate la nivel national Tn mai mult de un
stat membru creeaza bariere suplimentare si inutile pentru circulatia medicamentelor
de uz veterinar in Uniune. Este necesar sd se armonizeze rezumatele respective ale
caracteristicilor produsului. Pentru a se evita costuri si sarcini inutile pentru statele
membre, Comisie si industria farmaceuticd, precum si pentru a spori cat mai repede
posibil disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar, ar trebui sa fie posibila
armonizarea rezumatelor caracteristicilor produselor pentru anumite medicamente de
uz veterinar in conformitate cu o procedurd administrativa, ludnd In considerare in
acelasi timp riscurile pentru sandtatea publica si a animalelor, precum si pentru mediu.
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Acest efort de armonizare ar trebui sa vizeze medicamentele de uz veterinar autorizate
tnainte de 20048,

Pentru a reduce sarcina administrativa si a maximiza disponibilitatea medicamentelor
de uz veterinar 1n statele membre, ar trebui sd se stabileascd norme simplificate cu
privire la modul de prezentare a ambalajului si etichetei. Ar trebui ca informatiile
furnizate sub forma de text sa fie reduse si, dacd este posibil, s fie inlocuite cu
pictograme si abrevieri. Pictogramele si abrevierile ar trebui sd fie standardizate in
intreaga Uniune. Ar trebui sd se acorde atentia necesara pentru ca normele respective
sa nu pund in pericol sdnatatea publica si a animalelor si siguranta mediului.

De asemenea, statele membre ar trebui sa fie Imputernicite sa aleagd limba textului
utilizat pe ambalajul si pe eticheta medicamentelor de uz veterinar autorizate pe
teritoriul lor. Cu toate acestea, prospectul ar trebui sd fie furnizat in limba sau in
limbile oficiale ale statului membru.

Pentru a creste disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar in Uniune, ar trebui sa
fie posibil sa se acorde mai mult de o autorizatie de introducere pe piata pentru un
anumit medicament de uz veterinar aceluiasi titular de autorizatie de introducere pe
piatd in acelasi stat membru. In acest caz, ar trebui ca toate caracteristicile legate de
produs ale medicamentului si toate datele furnizate in sprijinul cererilor privind
produsul sa fie identice. Cu toate acestea, nu ar trebui sa se utilizeze cereri multiple
pentru un anumit produs in scopul de a eluda principiile recunoasterii reciproce si, prin
urmare, acest tip de cereri din diferite state membre ar trebui sa aiba loc in interiorul
cadrului procedural al recunoasterii reciproce.

Normele de farmacovigilentd sunt necesare pentru protectia sdnatatii publice si a
animalelor, precum si pentru protectia mediului. Colectarea de informatii cu privire la
evenimentele adverse ar trebui s contribuie la buna utilizare a medicamentelor de uz
veterinar.

Avand in vedere experienta acumulata, a devenit evident cd este necesar si se ia
masuri de Tmbunatatire a functionarii sistemului de farmacovigilentd. Acesta ar trebui
sa integreze si sa monitorizeze datele la nivelul Uniunii. Este in interesul Uniunii sa se
asigure cd sistemele de farmacovigilentd veterinard pentru toate medicamentele de uz
veterinar autorizate sunt coerente. In acelasi timp, este necesar si se tini seama de
modificarile care apar in urma armonizarii internationale a definitiilor, a terminologiei
si a evolutiilor tehnologice in domeniul farmacovigilentei.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd ar trebui sd fie responsabili pentru
executarea in mod continuu a activitdtilor de farmacovigilenta privind medicamentele
de uz veterinar pe care le introduc pe piatd. Ei ar trebui sd colecteze rapoarte privind
evenimente adverse referitoare la produsele lor, inclusiv cele cu privire la utilizarea in
afara conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd acordata.

Este necesar sd se sporeasca utilizarea in comun a resurselor intre autoritati si sa se
sporeasca eficienta sistemului de farmacovigilentd. Datele colectate ar trebui sd fie
incdrcate intr-un singur punct de raportare pentru a se asigura cd informatiile sunt
partajate. Autoritdtile competente ar trebui sd utilizeze datele respective pentru a
asigura continuitatea sigurantei si a eficacitdtii medicamentelor de uz veterinar care
sunt pe piata.

Directiva 2004/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a
Directivei 2001/82/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele veterinare (JO L
136, 30.4.2004, p. 58).
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Este necesar, in anumite cazuri sau din perspectiva sandtatii publice si a animalelor, ca
datele privind siguranta si eficacitatea disponibile la momentul autorizarii si fie
completate cu informatii suplimentare obtinute dupd introducerea produsului pe piata.
Prin urmare, detindtorul autorizatiei de introducere pe piata ar trebui sa fie obligat sa
efectueze studii postautorizare.

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

Este necesar sd se exercite un control asupra intregului lant de distributie a
medicamentelor de uz veterinar, de la fabricare sau import in Uniune, pand la
furnizarea la utilizatorul final. Medicamentele de uz veterinar provenite din tari terte ar
trebui sad respecte aceleasi cerinte care se aplicd produselor fabricate in Uniune sau
cerinte care sunt recunoscute a fi cel putin echivalente.

Pentru a facilita circulatia medicamentelor de uz veterinar si pentru a preveni repetarea
verificarilor efectuate intr-un stat membru in altele, medicamentele de uz veterinar
fabricate 1n tari terte sau importate din acestea ar trebui sd facd obiectul unor cerinte
minime.

Calitatea medicamentelor de uz veterinar fabricate in Uniune ar trebui garantata prin
impunerea respectarii principiilor bunelor practici de fabricatie pentru medicamente,
indiferent de destinatia finala a medicamentelor.

Intreprinderile ar trebui s detind o autorizatie pentru a putea comercializa angro sau
cu amanuntul medicamente de uz veterinar, astfel incat s se garanteze ca astfel de
medicamente sunt stocate, transportate si manipulate in mod corespunzétor. Ar trebui
sa fie responsabilitatea statelor membre sd se asigure ca respectivele conditii sunt
indeplinite. Autorizatiile respective ar trebui sa fie valabile 1n intreaga Uniune.

Pentru a asigura transparenta, ar trebui sd se creeze o baza de date la nivelul Uniunii in
vederea publicarii unei liste cu distribuitorii angro cu privire la care s-a constatat ca
respectd legislatia aplicabild a Uniunii ca urmare a unei inspectii efectuate de
autoritdtile competente ale unui stat membru.

Conditiile prin care se reglementeaza furnizarea de medicamente de uz veterinar
publicului ar trebui sd fie armonizate In Uniune. Ar trebui ca medicamentele de uz
veterinar sa fie furnizate numai de cdtre persoane autorizate in acest sens de catre
statul membru in care sunt stabilite. In acelasi timp, pentru a imbunititi accesul la
medicamente de uz veterinar in Uniune, comerciantii cu amanuntul care sunt autorizati
sa furnizeze medicamente de uz veterinar de catre autoritatea competenta din statul
membru 1n care isi au sediul ar trebui sa poatd sd vanda prin intermediul internetului
medicamente de uz veterinar care necesita sau nu prescriptie unor cumparatori din alte
state membre.

Vanzarea ilegald de medicamente de uz veterinar catre public prin intermediul
internetului poate reprezenta o amenintare la adresa sdnatatii publice si a animalelor
deoarece, in acest fel, pot ajunge la public medicamente falsificate sau care nu
corespund standardelor. Este necesar sa se abordeze aceasta amenintare. Ar trebui sa
se tind cont de faptul ca, la nivelul Uniunii, nu au fost armonizate conditii specifice
pentru furnizarea de medicamente catre public si, prin urmare, statele membre pot
impune conditii pentru furnizarea de medicamente catre public in limitele tratatului.
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Analizdnd compatibilitatea cu legislatia Uniunii a conditiilor pentru furnizarea
medicamentelor, Curtea de Justitie a Uniunii Europene a recunoscut, in contextul
medicamentelor de uz uman, natura foarte particularda a medicamentelor, efectele lor
terapeutice deosebindu-le in mod semnificativ de alte bunuri. Curtea de Justitie a
precizat, de asemenea, cd sandtatea si viata persoanelor ocupd primul loc printre
valorile si interesele protejate prin tratat si cd statelor membre le revine sarcina de a
decide cu privire la nivelul de protectie a sanatatii publice pe care doresc sa il asigure
si la mijloacele care trebuie puse in aplicare pentru a atinge nivelul respectiv.
Deoarece nivelul respectiv poate varia de la un stat membru la altul, statele membre
trebuie sd dispund de o marja de libertatea in ceea ce priveste conditiile de furnizare a
medicamentelor cétre populatie pe teritoriul lor. Prin urmare, statele membre ar trebui
sd poatd supune furnizarea de medicamente oferite spre vanzare la distantd prin
intermediul serviciilor societdtii informationale unor conditii justificate de protectia
sanatatii publice. Conditiile respective nu ar trebui sa restrictioneze in mod nejustificat
functionarea pietei interne.

Pentru a asigura standarde inalte si siguranta medicamentelor de uz veterinar oferite
spre vanzare la distantd, publicul trebuie sa fie sprijinit in identificarea site-urilor care
ofera legal astfel de medicamente. Ar trebui creat un logo comun, care sd poata fi
recunoscut in Intreaga Uniune, fiind posibild 1n acelasi timp identificarea statului
membru in care este stabilitd persoana care oferda medicamente spre vanzare la
distantd. Comisia ar trebui sa realizeze aspectul acestui logo. Site-urile care ofera
medicamente de uz veterinar spre vanzare la distantd catre populatie ar trebui sa
contind un link catre site-ul de internet al autoritatii competente respective. Site-urile
autoritatilor competente din statele membre, precum si cel al Agentiei Europene pentru
Medicamente, ar trebui sd explice modalitatea de utilizare a logoului. Toate site-urile
in cauza ar trebui sd fie interconectate pentru a asigura o informare completd a
publicului.

Sistemele de colectare pentru preluarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau
expirate ar trebui sa continue sa existe in statele membre pentru a se controla orice risc
pe care astfel de produse l-ar putea reprezenta pentru protectia sdnatatii animalelor, a
oamenilor sau pentru protectia mediului.

Publicitatea, chiar si pentru medicamentele care nu necesitd prescriptie, ar putea sa
afecteze sandtatea publica si pe cea a animalelor si ar putea sa denatureze concurenta.
Prin urmare, publicitatea pentru medicamentele de uz veterinar ar trebui sa
indeplineascd anumite criterii. Persoanele calificate sd prescrie sau sd furnizeze
medicamente pot evalua in mod corespunzator informatiile disponibile in materialele
publicitare datoritd cunostintelor, pregatirii si experientei lor in domeniul sanatatii
animalelor. Publicitatea pentru medicamente de uz veterinar adresata persoanelor care
nu pot aprecia corect riscul asociat cu utilizarea acestora poate conduce la utilizarea
necorespunzatoare sau excesiva a medicamentului, putdnd dduna sanatatii publice sau
a animalelor sau mediului.

In cazul in care medicamentele sunt autorizate intr-un stat membru si au fost prescrise
in statul membru respectiv de cédtre un membru al unei profesii reglementate din
domeniul sdnatatii animalelor pentru un anumit animal sau grup de animale, in
principiu, ar trebui sa fie posibil ca prescriptia veterinara respectiva sa fie recunoscuta
si ca medicamentul si fie eliberat in alt stat membru. Eliminarea barierelor
administrative si a celor din domeniul reglementdrii din calea unei astfel de
recunoasteri nu ar trebui sa afecteze nicio indatorire profesionald sau etica astfel incat
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profesionistii care elibereazda medicamente sa refuze eliberarea medicamentului
mentionat in prescriptie.

Punerea in aplicare a principiului recunoasterii prescriptiilor ar trebui sa fie facilitata
prin adoptarea unui model standard de prescriptie, in care se mentioneaza informatiile
esentiale necesare pentru a asigura utilizarea in conditii de sigurantd si de eficacitate a
produsului. Nimic nu ar trebui sd impiedice statele membre sd includd mai multe
elemente in modelele lor de prescriptie, atat timp cat acest fapt nu impiedica
recunoasterea prescriptiilor din alte state membre.

Informatiile privind medicamentele de uz veterinar sunt esentiale pentru a permite
personalului medical, autoritatilor si intreprinderilor sd ia decizii Tn cunostintd de
cauza. Un aspect-cheie este crearea unei baze de date europene care ar trebui si
reuneasca informatii cu privire la autorizatiile de introducere pe piatd acordate in
Uniune. Baza de date ar trebui sd sporeasca transparenta in general, sa eficientizeze si
sa faciliteze fluxul de informatii intre autoritati si sa previna cerintele de raportare
multipla.

Verificarea conformitatii cu cerintele juridice prin controale are o importantd
fundamentald pentru a se asigura ca obiectivele regulamentului sunt realizate Tn mod
efectiv 1n intreaga Uniune. Prin urmare, autoritatile competente ale statelor membre ar
trebui sa aibd competenta de a efectua inspectii in toate etapele de productie, de
distributie si de utilizare a medicamentelor de uz veterinar. Pentru a mentine
eficacitatea inspectiilor, autoritatile ar trebui sd aiba posibilitatea sa efectueze inspectii
neanuntate.

Autoritatile competente ar trebui sd stabileascd frecventa controalelor in functie de
riscul de neconformitate si de nivelul de conformitate estimat pentru diferite situatii.
Aceasta abordare ar trebui sd permitd autoritatilor sa aloce resurse acolo unde riscul
este cel mai mare. Cu toate acestea, in unele cazuri, controalele ar trebui sa fie
efectuate indiferent de nivelul de risc sau de nerespectarea estimatd, de exemplu,
inainte de acordarea autorizatiilor de fabricatie.

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

Pentru a se asigura transparenta, impartialitatea si coerenta in ceea ce priveste nivelul
actiunilor de asigurare a respectdrii legislatiei desfasurate de catre statelor membre,
este necesar ca acestea sa instituie un sistem de sanctiuni corespunzator, cu scopul de a
impune sanctiuni eficiente, proportionale si disuasive in caz de neconformitate,
intrucat aceasta poate afecta sdndtatea animalelor, sandtatea publica si mediul.

In acelasi timp, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din tratat
ar trebui sa fie delegata Comisiei pentru a stabili procedura de investigare a
incalcarilor dispozitiilor legislative si impunerea de amenzi titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate in temeiul prezentului regulament, a valorilor maxime
ale sanctiunilor respective, precum si a conditiilor si a metodelor de colectare a lor.

Intreprinderile si autoritatile se confruntd frecvent cu nevoia de a distinge Intre
medicamentele de uz veterinar, aditivii din hrana animalelor, produsele biocide si alte
produse. Pentru a se evita incoerentele in tratamentul unor astfel de produse, pentru a
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spori securitatea juridica si pentru a facilita procesul decizional al statelor membre, ar
trebui sa se infiinteze un grup de coordonare a statelor membre care, printre alte
sarcini, ar trebui sd ofere recomandari de la caz la caz atunci cand un produs se
incadreaza in definitia unui medicament de uz veterinar. Pentru a se asigura securitatea
juridica, Comisia poate decide dacd un anumit produs este un medicament de uz
veterinar.

Avand in vedere caracteristicile speciale ale medicamentelor homeopatice de uz
veterinar, In special componentele acestor produse, este de dorit sd se stabileascd o
procedurd de inregistrare speciald, simplificatd si sd se prevada dispozitii specifice
pentru etichetarea anumitor medicamente homeopatice de uz veterinar care sunt
introduse pe piatd fard indicatii terapeutice. Produsele homeopatice imunologice nu
pot urma procedura simplificatd de inregistrare, intrucat substantele imunologice pot
declansa un raspuns la o ratd mare de dilutie. Aspectul calitatii unui medicament
homeopatic este independent de utilizarea acestuia, prin urmare, nu ar trebui sd se
aplice dispozitii specifice cu privire la cerintele si la normele necesare referitoare la
calitate.

Pentru a urmari evolutiile stiintifice din sector, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui sa fie delegata Comisiei in ceea ce
priveste modificarea normelor privind desemnarea medicamentelor homeopatice de uz
veterinar pentru care ar trebui sd se permita procedura de inregistrare.

Pentru a proteja sdnatatea publicd, sdnatatea animalelor si mediul, activitatile si
sarcinile atribuite agentiei prin prezentul regulament ar trebui sa fie finantate Tn mod
corespunzator. Activitdtile, serviciile si sarcinile respective ar trebui sa fie finantate
prin taxe percepute de la intreprinderi. Cu toate acestea, astfel de taxe nu ar trebui sa
aducd atingere dreptului statelor membre de a percepe taxe pentru activitatile si
sarcinile desfasurate la nivel national.

Pentru a se asigura cd anexele la prezentul regulament sunt adaptate la evolutiile
tehnice si stiintifice, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
tratat ar trebui sa fie delegatd Comisiei.

Pentru adaptarea prezentului regulament la progresele stiintifice care privesc sectorul,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui sa fie
delegata Comisiei in ceea ce priveste utilizarea unui produs in afara conditiilor
autorizatiei de introducere pe piata acordata, in special cu privire la stabilirea unei liste
cu medicamentele antimicrobiene de uz veterinar pentru care o astfel de utilizare ar
trebui sa fie interzisa.

Pentru adaptarea prezentului regulament la progresele stiintifice care privesc sectorul,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui sa fie
delegata Comisiei in ceea ce priveste modificarea listei cu grupele de medicamente de
uz veterinar pentru care procedura de autorizare centralizata este obligatorie.

Pentru adaptarea prezentului regulament la progresele stiintifice care privesc sectorul,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui sa fie
delegata Comisiel in ceea ce priveste stabilirea normelor detaliate privind principiile
refuzdrii sau restrictiondrii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele
antimicrobiene de uz veterinar, in special in vederea mentinerii eficacititii anumitor
substante active n tratarea infectiilor la oameni.

Pentru a-si exercita competentele de supraveghere in mod eficient, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui sa fie delegata Comisiei
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pentru a stabili procedura de investigare a incdlcarilor dispozitiilor legislative si
impunerea de amenzi sau de daune cominatorii titularilor autorizatiilor de introducere
pe piatda acordate 1n temeiul prezentului regulament, a wvalorilor maxime ale
sanctiunilor respective, precum si a conditiilor si metodelor de colectare a lor.

Pentru a se introduce standarde armonizate in Uniune pentru metodele de colectare a
datelor privind utilizarea antimicrobienelor si metodele de transferare a datelor
respective la Comisie, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
tratat ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste stabilirea normelor privind
metodele respective.

Pentru a se asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament,
Comisiei ar trebui sd-i fie conferite competente de executare. Aceste competente ar
trebui sd fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului'.

Luénd 1n considerare principalele modificari care ar trebui aduse normelor existente si
urmarind imbundtatirea functiondrii pietei interne, un regulament este instrumentul
juridic adecvat pentru a inlocui Directiva 2001/82/CE, in scopul de a stabili norme
clare, detaliate si direct aplicabile. De asemenea, utilizarea unui regulament asigura
faptul ca dispozitiile juridice sunt puse in aplicare in acelasi moment si intr-o maniera
armonizata pe intreg teritoriul Uniunii.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume stabilirea unor norme privind
medicamentele de uz veterinar care sa asigure protectia sanatatii umane si a animalelor
si protectia mediului, precum si functionarea pietei interne, nu pot fi realizate in mod
satisfacator de catre statele membre, ci, mai degraba, din cauza efectelor lor, pot sa fie
realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este mentionat la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
mentionat la acelasi articol, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar
pentru atingerea obiectivelor respective,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul I
Obiect, domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1
Obiect

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

Articolul 2
Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplicd medicamentelor de uz veterinar preparate industrial
sau printr-o metoda care implica un proces industrial si destinate a fi introduse pe
piata.

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55,28.2.2011, p. 13).
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In plus fata de produsele mentionate la alineatul (1), capitolul VI se aplicd, de
asemenea, substantelor active, produselor intermediare si excipientilor utilizati ca
materii prime in medicamentele de uz veterinar.

In plus fatd de produsele mentionate in alineatul (1), capitolul VII se aplica, de
asemenea:

(a) substantelor care au proprietdti anabolice, antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope si care pot fi utilizate la animale;

(b) medicamentelor de uz veterinar preparate in farmacie in conformitate cu o
prescriptie veterinard pentru un animal individual sau pentru un grup mic de
animale (,,formuld magistrald”);

(c) medicamentelor de uz veterinar preparate intr-o farmacie in conformitate cu
indicatiile dintr-o farmacopee si destinate furnizarii directe la utilizatorul final
(,,formula oficinala”).

Prezentul regulament nu se aplica:

(a) medicamentelor imunologice de uz veterinar inactivate care sunt fabricate din
agenti patogeni si din antigeni obtinuti de la un animal sau de la animale dintr-
o exploatatie si care sunt utilizate pentru tratarea animalului respectiv sau a
animalelor respective din aceeasi localitate;

(b) medicamentelor de uz veterinar care contin celule sau tesuturi autoloage sau
alogene care nu au fost supuse unui proces industrial;

(c) medicamentelor de uz veterinar bazate pe izotopi radioactivi;

(d) aditivilor pentru hrana animalelor, astfel cum sunt definiti in Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului®’;

(¢) medicamentelor de uz veterinar destinate cercetarii si dezvoltarii.

Articolul 3
Conflict de legi

In cazul in care un medicament de uz veterinar mentionat la articolul 2 alineatul (1)
se incadreaza, de asemenea, in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului*' sau al Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului si existd un conflict intre
dispozitiile prezentului regulament si dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 528/2012
sau ale Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, dispozitiile prezentului regulament
prevaleaza.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, poate sa adopte decizii cu
privire la faptul daca un produs specific sau un grup de produse este considerat drept
medicament de uz veterinar. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

20

21

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (JO L 55, 28.3.2011, p. 13).
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind

punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1).
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Articolul 4
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(1)

(2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

9)

,medicament de uz veterinar” inseamna orice substantd sau combinatie de substante
care Indeplineste cel putin una dintre urmatoarele conditii:

(a) este prezentat ca avand proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la
animale;

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

(c) scopul sau este de a fi utilizat pentru eutanasierea animalelor;
,substantd” inseamna orice materie avand una dintre urmatoarele origini:
(a) umana,

(b) animala,

(c) vegetala,

(d) chimica;

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

,medicament biologic de uz veterinar” inseamna un medicament de uz veterinar care
contine o substanta activa care este o substantd biologica;

»substantd biologicd” Tnseamnd o substantd produsd de o sursd biologicd sau care
este extrasd din aceasta si care, pentru caracterizarea sa i pentru determinarea
calitatii sale, necesitd o combinatie de analize fizico-chimico-biologice, precum si
cunostinte despre procesul de productie si de control al acestuia;

,medicament generic de uz veterinar” inseamna un medicament de uz veterinar care
are aceeasi compozitie calitativd si cantitativa in substante active si aceeasi forma
farmaceuticd ca si medicamentul de referinta, si cu privire la care studiile de
biodisponibilitate adecvat efectuate au demonstrat bioechivalenta cu medicamentul
de uz veterinar de referinta;

99 A

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

»rezistentd la antimicrobiene” inseamnd capacitatea microorganismelor de a
supravietui sau de a creste in prezenta unei concentratii de agent antimicrobian care
de obicei este suficientad pentru a inhiba sau a ucide microorganisme din aceeasi
specie;

9 A

»trial clinic” Tnseamna un studiu care 1si propune sd investigheze in conditii similare
celor din practica clinica siguranta sau eficacitatea unui medicament de uz veterinar
sau ambele, in conditii normale de crestere a animalelor sau ca parte a practicii
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(10)

(11)

(a)

(b)
(©)
(12)

(13)

(14)

(15)

(16)
(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

veterinare normale, pentru a obtine o autorizatie de introducere pe piatd sau o
modificare a unei astfel de autorizatii;

»studiu preclinic” Inseamna un studiu care nu intrd sub incidenta definitiei trialului
clinic, care are scopul de a investiga siguranta sau eficacitatea unui medicament de
uz veterinar pentru a obtine o autorizatie de introducere pe piatd sau o modificare a
unei astfel de autorizatii;

,raportul  beneficii-riscuri” 1Inseamnda o evaluare a efectelor pozitive ale
medicamentului de uz veterinar in relatie cu urmatoarele riscuri legate de utilizarea
produsului respectiv:

orice risc legat de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz veterinar
in ceea ce priveste sdnatatea animalelor sau cea umana;

orice risc de efecte nedorite asupra mediului;
orice risc legat de dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene;

»denumire comuna” Inseamnda denumirea comund internationald recomandatd de
Organizatia Mondiala a Sanatatii pentru un medicament de uz veterinar sau, daca nu
existd una, denumirea uzuala;

»doza per unitate terapeuticd” Inseamnd continutul de substante active dintr-un
medicament de uz veterinar, exprimat cantitativ per unitate de doza, per unitate de
volum sau per unitate de greutate, in functie de forma farmaceutica;

>

»autoritate competenta” Inseamna o autoritate desemnatd de un stat membru in
conformitate cu articolul 136;

»etichetare” inseamnd informatiile de pe ambalajul direct sau de pe ambalajul
exterior;

" -

»ambalaj exterior” inseamna ambalajul in care este plasat ambalajul direct;

»ambalaj direct” inseamna recipientul sau orice altd forma de ambalaj care se afla in
contact direct cu medicamentul de uz veterinar;

»prospect 1nsotitor” Inseamnd un prospect de documentare referitor la un
medicament de uz veterinar care contine informatii pentru a asigura utilizarea
acestuia Tn conditii de siguranta si de eficacitate;

»scrisoare de acces” inseamna un document original, semnat de proprietarul datelor
sau de reprezentantul acestuia, in care se stipuleazd ca datele pot fi utilizate in
beneficiul unei parti terte de autoritdtile competente, de agentie sau de Comisie, in
scopurile prezentului regulament;

A -

»piatd limitatd” inseamna o piata pentru unul dintre urmatoarele tipuri de produse:

(a) medicamente de uz veterinar pentru tratamentul sau prevenirea bolilor care
apar rar sau in zone geografice limitate;

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

»~farmacovigilenta” inseamna procesul de monitorizare si investigare a evenimentelor

adverse;

»dosar standard al sistemului de farmacovigilentd” inseamnd o descriere detaliata a
sistemului de farmacovigilenta utilizat de titularul autorizatiei de introducere pe piata
in legatura cu unul sau mai multe medicamente de uz veterinar autorizate;
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

,control” inseamnd orice activitate efectuatd de catre o autoritate competenta,
inclusiv inspectii, pentru verificarea conformitétii cu prezentul regulament;

,prescriptie veterinard” inseamna orice prescriptie pentru un medicament de uz
veterinar eliberatd de cdtre o persoana calificatd in acest sens in conformitate cu
legislatia nationala aplicabild;

»perioada de asteptare” inseamna perioada minima ntre ultima administrare a unui
medicament de uz veterinar la un animal si productia de alimente de la animalul
respectiv, care, In conditii normale de utilizare, este necesard pentru a se asigura ca
alimentele nu contin reziduuri in cantitati ddunatoare sanatatii publice;

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

»introducere pe piatd” inseamna punerea la dispozitie pentru prima datd a unui
medicament de uz veterinar pe piata Uniunii.

Capitolul 1T

Autorizatiile de introducere pe piata — dispozitii generale si norme

privind cererile

SEC{IUNEA 1
DISPOZItII GENERALE

Articolul 5
Autorizatiile de introducere pe piata

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

O autorizatie de introducere pe piatd pentru un medicament de uz veterinar este
valabild fard limita de timp.

Deciziile de a acorda, a refuza, a suspenda, a retrage sau a modifica o autorizatie de
introducere pe piata se publica.

Solicitantii de autorizatii de introducere pe piatd si titularii de autorizatii de
introducere pe piata sunt stabiliti in Uniune.

Articolul 6
Depunerea cererilor de autorizatii de introducere pe piata

Cererile se depun la autoritatea competentd in cazul in care se referd la acordarea de
autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu oricare dintre urmatoarele
proceduri:

(a) procedura nationala prevazuta la articolele 42, 43 si 44;
(b) procedura descentralizata prevazuta la articolele 45 si 46;

(¢) procedura de recunoastere reciproca prevazuta la articolele 47 si 48.
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Cererile de acordare a unor autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu
procedura de acordare a unor autorizatii centralizate de introducere pe piata
prevazuta la articolele 38-41 se depun la Agentia Europeana pentru Medicamente
(denumita in continuare ,,agentia”), instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

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

Solicitantul este responsabil pentru exactitatea documentelor si a datelor prezentate.

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

In cazul in care autoritatea competentd sau agentia considerd ca cererea este
incompletd, ea 1l informeaza pe solicitant in consecinta si stabileste un termen pentru
prezentarea informatiilor lipsa.

SEC{IUNEA 2
CERINtELE PRIVIND DOSARUL

Articolul 7
Datele care trebuie prezentate impreund cu cererea

O cerere de autorizatie de introducere pe piatd contine urmatoarele informatii:
(a) informatiile administrative prevazute in anexa [;
(b) documentatia tehnica care indeplineste cerintele prevazute in anexa I,

(c) informatiile care trebuie sa fie furnizate pe ambalajul direct, pe ambalajul
exterior si in prospectul nsotitor in conformitate cu articolele 9-14.

In cazul in care cererea se refera la un medicament antimicrobian de uz veterinar, se
prezinta urmatoarele informatii, in plus fata de cele prevazute la alineatul (1):

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

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

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

Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire

a procedurilor comunitare In vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din
alimentele de origine animala, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).
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4. Alineatul (3) nu se aplicd medicamentelor de uz veterinar destinate animalelor din
familia ecvideelor care au fost declarate ca nefiind destinate sacrificarii pentru
consumul uman in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 504/2008 al Comisiei>,
iar substantele active continute 1n respectivele medicamente de uz veterinar nu sunt
listate in tabelul 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010.

5. In cazul in care cererea se referd la un medicament de uz veterinar care contine sau
constd in organisme modificate genetic in sensul articolului 2 din Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului**, cererea este insotita, in plus
fatd de documentele prevazute la alineatul (1), de:

(a) o copie a acordului scris al autoritdtilor competente pentru diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic in scopuri de cercetare si
dezvoltare, astfel cum se prevede in partea B a Directivei 2001/18/CE;

(b) dosarul tehnic complet care contine informatiile prevazute in anexele III si IV
la Directiva 2001/18/CE;

(¢) evaluarea riscului pentru mediu in conformitate cu principiile enuntate in anexa
I la Directiva 2001/18/CE; si

(d) rezultatele tuturor investigatiilor efectuate in scopuri de cercetare si dezvoltare.

6. In cazul in care cererea este depusi in conformitate cu procedura nationala previzuta
la articolele 42, 43 si 44, solicitantul, in plus fatd de informatiile mentionate in
alineatul (1), prezinta o declaratie care sa ateste cd el nu a depus 1n alt stat membru o
cerere de autorizatie de introducere pe piata pentru medicamentul de uz veterinar.

7. Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146
pentru a modifica anexele I si II in vederea adaptarii cerintelor privind informatiile si
documentele la progresul tehnic si stiintific.

SEC{IUNEA 3
TRIALURI CLINICE

Articolul 8
Aprobarea trialurilor clinice

1. O cerere de aprobare a unui trial clinic se depune la autoritatea competenta a statului
membru in care urmeaza sa se desfasoare trialul clinic.

2. Aprobdrile trialurilor clinice se acordd cu conditia ca animalele de la care se obtin
alimente si care sunt utilizate in trialurile clinice s nu patrunda in lantul alimentar
uman, cu exceptia urmatoarelor situatii:

(a) produsul testat este un medicament de uz veterinar autorizat la speciile de la
care se obtin alimente si care sunt utilizate in trialul clinic, iar perioada de
asteptare stabilitd in rezumatul caracteristicilor produsului este respectatd sau

(b) produsul testat este un medicament de uz veterinar autorizat la specii-tinta
altele decat speciile de la care se obtin alimente si care sunt utilizate in trialul

3 Regulamentul (CE) nr. 504/2008 al Comisiei din 6 iunie 2008 privind punerea in aplicare a Directivelor

90/426/CEE si 90/427/CEE ale Consiliului privind metodele de identificare a ecvideelor (JO L 149, 7.6.2008, p.
3).
# Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei

90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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clinic, iar perioada de asteptare stabilita In conformitate cu articolul 117 este
respectata.

Autoritatea competentd emite o decizie privind aprobarea unui trial clinic in termen
de 60 de zile de la primirea unei cereri. In situatia in care autoritatea competenti nu a
informat solicitantul cu privire la decizia ei in termenul respectiv, trialul clinic este
considerat aprobat.

Trialurile clinice mentionate la alineatul (1) se desfasoara tindndu-se seama in mod
corespunzator de standardele stabilite in ghidurile internationale privind buna
practica clinica, elaborate in cadrul Cooperdrii internationale privind armonizarea
cerintelor tehnice referitoare la inregistrarea medicamentelor de uz veterinar.

Rezultatele trialurilor clinice se transmit impreund cu cererea de autorizare a
introducerii pe piata, in sensul cerintei de transmitere a documentatiei mentionate la
articolul 7 alineatul (1) litera (b).

Datele rezultate din trialurile clinice efectuate In afara Uniunii pot fi luate in
considerare pentru evaluarea unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd numai
in cazul in care trialurile respective au fost concepute, puse in aplicare si raportate in
conformitate cu standardele stabilite in ghidurile internationale privind buna practica
clinicd, elaborate In cadrul Cooperarii internationale privind armonizarea cerintelor
tehnice referitoare la inregistrarea medicamentelor de uz veterinar.

SECtIUNEA 4
ETICHETAREA sI PROSPECTUL iNSO{ITOR

Articolul 9
Etichetarea ambalajului direct al medicamentelor de uz veterinar

Ambalajul direct al unui medicament de uz veterinar contine doar urmdatoarele
informatii:

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

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

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

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

(e) specia sau speciile-tinta;
(f) data expirarii, in formatul: ,,1l/aaaa”, precedata de abrevierea ,,Exp.”;
(g) precautii speciale pentru depozitare, daca este cazul.

Informatiile de la alineatul (1) apar cu caractere usor lizibile si inteligibile sau, daca
este cazul, sub formd de abrevieri sau pictograme comune pe intreg teritoriul
Uniunii.
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Articolul 10

Etichetarea ambalajului exterior al medicamentelor de uz veterinar

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

(a) informatiile de la articolul 9 alineatul (1);

(b) continutul 1n greutate, volum sau numdr de unititi de ambalaj direct al
medicamentului de uz veterinar;

(¢) avertismentul ca medicamentul de uz veterinar nu se lasa la indeméana copiilor;

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

(e) recomandarea de a se citi prospectul Tnsotitor;

(f) cerinta de a utiliza sisteme de preluare a medicamentelor de uz veterinar pentru
eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse si, dacad este cazul, masuri de
precautie suplimentare privind eliminarea deseurilor periculoase ale
medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse;

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

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

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

pe ambalajul direct.

Articolul 11

Etichetarea unitatilor mici de ambalaj direct ale medicamentelor de uz veterinar

Prin derogare de la articolul 9, unitdtile mici de ambalaj direct contin doar urmatoarele

informatii:

(a) denumirea medicamentului de uz veterinar;

(b) informatiile cantitative privind substantele active;

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

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

Articolul 12
Prospectul insotitor al medicamentelor de uz veterinar

1. Prospectul insotitor este disponibil pentru fiecare medicament de uz veterinar si

contine cel putin urmatoarele informatii:

(a)

numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanentd sau sediul social al
titularului autorizatiei de introducere pe piata si al fabricantului si, daca este
cazul, numele reprezentantului titularului autorizatiei de introducere pe piata;
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(b) denumirea medicamentului de uz veterinar sau, daca este cazul, o listd cu
denumirile medicamentului de uz veterinar autorizate in state membre diferite;

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

(d) specia sau speciile-tinta, dozajul pentru fiecare specie, metoda si calea de
administrare si recomandari privind administrarea corecta, daca sunt necesare;

(e) indicatiile terapeutice;

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

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

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

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

(j) cerinta de a utiliza sisteme de preluare a medicamentelor de uz veterinar pentru
eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse si, dacad este cazul, masuri de
precautie suplimentare privind eliminarea deseurilor periculoase ale
medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse;

(k) numarul autorizatiei de introducere pe piata;

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

(m) 1n cazul medicamentelor homeopatice de uz veterinar, mentiunea ,,medicament
homeopatic de uz veterinar”.

2. Prospectul insotitor poate include informatii suplimentare privind distributia, posesia

sau orice masuri de precautie necesare in conformitate cu autorizatia de introducere
pe piatd, cu conditia ca informatiile sa nu aiba caracter publicitar. Aceste informatii
suplimentare apar In prospectul insotitor separate in mod clar de informatiile
mentionate la alineatul (1).

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

Articolul 13

Prospectul insotitor al medicamentelor homeopatice de uz veterinar

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

(a)

denumirea stiintifica a materiei/materiilor prime homeopate, urmata/urmate de
gradul de dilutie, utilizdnd simbolurile din Farmacopeea europeand sau, in
absenta acestora, simbolurile din farmacopeile utilizate in prezent in mod
oficial in statele membre;
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(b) denumirea si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piata si, daca este
cazul, ale fabricantului;

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

(d) data expirdrii, in formatul: ,,1l/aaaa”, precedata de abrevierea ,,Exp.”;
(e) forma farmaceutica;

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

(g) specia sau speciile-tinta;

(h) un avertisment special, in cazul 1n care este necesar pentru medicament;
(1) numarul de lot, precedat de cuvantul ,,Lot”;

() numarul de inregistrare;

(k) perioada de retragere, daca este cazul;

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

Articolul 14
Limbile
1. Limba sau limbile informatiilor de pe eticheta se stabilesc de catre statul membru in

care medicamentul de uz veterinar este pus la dispozitie pe piata.

2. Statele membre comunica Comisiei limbile stabilite de ele in sensul alineatului (1).
Comisia publica aceste informatii.

3. Medicamentele de uz veterinar pot fi etichetate in mai multe limbi.

Articolul 15
Abrevieri si pictograme comune in intreaga Uniune

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, adoptd o listd de abrevieri si
pictograme comune pe intreg teritoriul Uniunii pentru a fi utilizate in sensul articolului 9
alineatul (2) si al articolului 10 alineatul (2). Respectivele acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

SECtIUNEA 5
CERINtELE PRIVIND DOSARUL PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ VETERINAR
GENERICE, iIN COMBINACIE sI HIBRIDE sI PENTRU CERERILE BAZATE PE
CONSIMtAMANTUL iN CUNOSTINtA DE CAUZA sI PE DATE BIBLIOGRAFICE

Articolul 16
Medicamentele generice de uz veterinar

1. Prin derogare de la articolul 7 alineatul (1) litera (b), o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament generic de uz veterinar nu contine
documentatia privind siguranta si eficacitatea in cazul in care sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:

(a) cererea indeplineste cerintele din anexa III;
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(b) solicitantul poate demonstra ca cererea se refera la un medicament generic de
uz veterinar aferent unui medicament de uz veterinar care a fost autorizat de
catre un stat membru sau de catre Comisie, iar perioada de protectic a
documentatiei tehnice referitoare la medicamentul de uz veterinar de referinta
stabilitd la articolele 34 si 35 a expirat sau urmeaza sa expire in mai putin de 2
ani (denumit in continuare ,,medicament de uz veterinar de referinta”);

(c) documentele de la articolul 7 alineatul (1) litera (b) referitoare la medicamentul
de uz veterinar de referintd sunt disponibile pentru autoritatea competenta sau
pentru agentie.

In sensul prezentei sectiuni, in cazul in care substanta activa consta in saruri, esteri,
eteri, izomeri si amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati diferiti de substanta
activa utilizatd Tn medicamentul de uz veterinar de referintd, ea se considerd a fi
aceeasi substantd activa ca si cea utilizatd in medicamentul de uz veterinar de
referinta, cu exceptia cazului in care diferda in mod semnificativ In ceea ce priveste
proprietitile privind siguranta sau eficacitatea. In cazul in care diferd in mod
semnificativ In ceea ce priveste astfel de proprietati, solicitantul prezintda informatii
suplimentare pentru a demonstra siguranta si/sau eficacitatea diferitelor saruri, esteri
sau derivati ai substantei active autorizate din medicamentul de uz veterinar de
referinta.

In cazul in care medicamentul de uz veterinar de referinta nu a fost autorizat in statul
membru in care se depune cererea pentru medicamentul generic sau cererea este
depusa 1n conformitate cu articolul 38 alineatul (3) atunci cidnd medicamentul de
referintd a fost autorizat Intr-un stat membru, solicitantul indica in cererea sa statul
membru in care medicamentul de uz veterinar de referinta a fost autorizat.

Autoritatea competentd sau agentia pot solicita informatii cu privire la medicamentul
de uz veterinar de referintd de la autoritatea competenta a statului membru in care a
fost autorizat. Informatiile sunt transmise solicitantului in termen de 30 de zile de la
data primirii cererii.

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul generic de uz veterinar
este identic cu cel al medicamentului de uz veterinar de referinta. Totusi, cerinta
respectivd nu se aplica partilor din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentul de uz veterinar de referintd referitoare la indicatii sau forme
farmaceutice, care sunt incd reglementate prin legea brevetelor la data la care este
autorizat medicamentul generic de uz veterinar.

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

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146 in
ceea ce priveste modificarea anexei III, in scopul de a adapta cerintele la progresele
tehnice si stiintifice.
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Articolul 17
Medicamentele de uz veterinar in combinatie

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

(a) cererea indeplineste cerintele din anexa III;

(b) solicitantul poate demonstra cd medicamentul de uz veterinar este o combinatie
de medicamente de uz veterinar de referintd astfel cum se mentioneaza la
articolul 16 alineatul (1) litera (b);

(c) documentatia mentionatd la articolul 7 alineatul (1) litera (b) privind
medicamentele de uz veterinar de referintd este accesibila autoritatii
competente sau agentiei;

(d) documentatia privind siguranta combinatiei respective este furnizata.

Articolul 18
Medicamente hibride de uz veterinar

1. Prin derogare de la articolul 16 alineatul (1), rezultatele studiilor preclinice si ale
trialurilor clinice adecvate sunt necesare in cazul in care produsul nu indeplineste
toate caracteristicile unui medicament generic de uz veterinar deoarece:

(a) existd modificari In ceea ce priveste substanta (substantele) activa (active),
indicatiile terapeutice, doza per unitate terapeutica, forma farmaceuticd sau
calea de administrare a medicamentului generic de uz veterinar fata de
medicamentul de uz veterinar de referinta, sau

(b) studiile de biodisponibilitate nu pot fi utilizate pentru a demonstra
bioechivalenta cu medicamentul de uz veterinar de referinta, sau

() exista diferente legate de materiile prime sau de procesele de fabricare a
medicamentului biologic de uz veterinar si a medicamentului biologic de uz
veterinar de referinta.

2. Studiile preclinice sau trialurile clinice pot fi efectuate cu loturi de produse de
referinta fabricate in Uniune sau in tari terte.

In cazul in care loturile sunt fabricate in tari terte, solicitantul demonstreaza prin teste
analitice de ultima generatie ca cele doud produse de referintd sunt atit de asemanatoare incat
se pot substitui reciproc in trialurile clinice.

Articolul 19
Cerere bazata pe consimtamdntul in cunostintd de cauza

Prin derogare de la articolul 16 alineatul (1) litera (b), un solicitant al unei autorizatii de
introducere pe piatd pentru un medicament generic de uz veterinar nu este obligat sa furnizeze
documentatia privind siguranta si eficacitatea in cazul in care demonstreaza, sub forma unei
scrisori de acces, cd poate sd utilizeze documentatia privind siguranta si eficacitatea,
mentionata la articolul 7 alineatul (1) litera (b), care este disponibild pentru medicamentul de
uz veterinar de referinta.
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Articolul 20
Cerere bazata pe date bibliografice

Prin derogare de la articolul 7 alineatul (1) litera (b), solicitantul nu este obligat sa
furnizeze documentatia mentionatd la respectivul articol Tn cazul 1n care
demonstreaza cd substantele active ale medicamentului de uz veterinar sunt
consacrate Tn domeniul veterinar din Uniune de cel putin 10 ani, cd eficacitatea lor
este documentata si ca ele oferd un nivel acceptabil de siguranta.

Cererea indeplineste cerintele din anexa III.

SEC{IUNEA 6
CERINtELE PRIVIND DOSARUL PENTRU CERERILE DE AUTORIZARE PENTRU O
PIAtA LIMITATA sI iIN CIRCUMSTANtE EXCEPtIONALE

Articolul 21
Cerinte mai putin stricte privind datele cererilor de autorizare pentru piete limitate

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

(a) beneficiul disponibilitatii imediate pe piatd a medicamentului de uz veterinar
pentru sandtatea animalelor sau pentru sandtatea publica depdseste riscul
inerent faptului cd nu au fost furnizate anumite documente;

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

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

In cazul in care s-a acordat o autorizatie de introducere pe piati pentru un
medicament 1n conformitate cu prezentul articol, rezumatul caracteristicilor
produsului mentioneaza in mod clar ca s-a efectuat doar o evaluare limitata a calitatii
si/sau a eficacitatii din cauza datelor incomplete referitoare la eficacitate si/sau la
calitate.

Articolul 22
Cerinte privind datele cererilor de autorizare in circumstante exceptionale

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

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

(b) obligativitatea notificarii autoritatilor competente a oricaror incidente legate de
utilizarea medicamentului de uz veterinar;
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(c) obligativitatea de a efectua studii postautorizare.

Prin derogare de la articolul 5 alineatul (2), o autorizatie de introducere pe piata se
acorda 1n circumstante exceptionale pentru o perioada de 1 an.

In cazul in care s-a acordat o autorizatie de introducere pe piati pentru un
medicament 1n conformitate cu prezentul articol, rezumatul caracteristicilor
produsului mentioneaza in mod clar ca s-a efectuat doar o evaluare limitatd a
calitatii, sigurantei si/sau a eficacitatii din cauza datelor incomplete referitoare la
calitate, la siguranta si/sau la eficacitate.

SEC{IUNEA 7

EXAMINAREA CERERILOR sl ACORDAREA AUTORIZASIILOR DE INTRODUCERE PE

PIAtA

Articolul 23
Examinarea cererilor

Autoritatea competenta sau agentia, oricareia i-a fost adresata cererea in conformitate
cu articolul 6:

(a) verifica daca documentatia primitd este conforma cu cerintele prevdzute la
articolul 7 alineatul (1) si este satisfacatoare pentru acordarea unei autorizatii
de introducere pe piata;

(b) evalueazd medicamentul de uz veterinar prin prisma informatiilor despre
calitate, siguranta si eficacitate furnizate in documentatie.

In timpul procesului de evaluare a cererilor de autorizatii de introducere pe piati a
medicamentelor de uz veterinar care contin sau constau din organisme modificate
genetic astfel cum se mentioneazad la articolul 7 alineatul (5), agentia realizeaza
consultarile necesare cu organismele pe care Uniunea sau statele membre le-au
instituit Tn conformitate cu Directiva 2001/18/CE.

Articolul 24
Cereri adresate laboratoarelor in cursul examindrii cererilor

Autoritatea competentd sau agentia care examineazd cererea poate cere unui
solicitant sd furnizeze esantioane din medicamentul de uz veterinar laboratorului de
referintd al Uniunii, unui laborator oficial pentru controlul medicamentelor sau unui
laborator pe care un stat membru l-a desemnat in acest scop pentru:

(a) atesta medicamentul de uz veterinar, materiile sale prime si, daca este necesar,
produsele intermediare sau alte materiale componente 1n scopul de a se asigura
ca metodele de control utilizate de fabricant, descrise in documentele cererii,
sunt satisfacatoare;

(b) a verifica, utilizand esantioane furnizate de solicitant, daca metoda de detectare
analiticd propusa de solicitant In vederea efectudrii testelor privind siguranta si
reziduurile este satisfacatoare si adecvatd pentru a pune in evidentd prezenta
nivelurilor reziduurilor, In particular cele care depasesc nivelul maxim la
reziduurilor de substantd farmacologic activa stabilit de catre Comisie in
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conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 si cu Decizia 2002/657/CE a

. . .05
Comisielr”.

2. Termenele de la articolele 40, 44, 46 si 48 se suspendd pand cand sunt furnizate
esantioanele solicitate in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 25
Informatii privind producatorii

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

Articolul 26
Informarea solicitantului

Autoritatea competentd sau agentia, oricareia i-a fost adresatd cererea in conformitate cu
articolul 6, informeaza solicitantul dacd documentatia depusd 1n sprijinul cererii este
insuficienta. Autoritatea competenta sau agentia cere solicitantului sd furnizeze documentatia
intr-un termen precizat. In acest caz, termenele de la articolele 40, 44, 46 si 48 se suspenda
pana la expirarea termenului precizat.

Articolul 27
Retragerea cererilor

1. Un solicitant isi poate retrage cererea de autorizatie de introducere pe piata
prezentatd unei autorititi competente sau agentiei, in orice moment inainte de
adoptarea deciziei mentionate la articolul 31 sau la articolul 32.

2. In cazul in care un solicitant isi retrage cererea de autorizatie de introducere pe piata
prezentatd unei autorititi competente sau agentiei inainte de Incheierea evaluarii
cererii in conformitate cu articolul 23, el comunicd motivele retragerii autoritatii
competente sau agentiei, oricareia i-a fost adresatd cererea 1n conformitate cu
articolul 6.

3. In cazul in care a fost redactat un raport de evaluare sau, in cazul procedurii de
autorizare centralizatd, un aviz, el este facut public de catre autoritatile competente
sau agentie, dupd eliminarea oricdror informatii comerciale confidentiale.

Articolul 28
Rezultatul evaluarii

l. In cazul unei evaludri favorabile acordarii unei autorizatii de introducere pe piata,
autoritatea competentd sau agentia, oricare examineaza cererea, pregateste un aviz
contindnd urmatoarele documente:

(a) un rezumat al caracteristicilor produsului care contine informatiile de la
articolul 30;

3 Decizia 2002/657/EC a Comisiei din 14 august 2002 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei

96/23/CE a Consiliului privind functionarea metodelor de analiza si interpretarea rezultatelor (JO L
221, 17.8.2002, p. 8).
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(b) detalii cu privire la orice conditii sau restrictii care trebuie impuse in ceea ce
priveste furnizarea sau utilizarea medicamentului de uz veterinar in cauza,
inclusiv clasificarea unui medicament de uz veterinar in conformitate cu
articolul 29;

(c) detalii cu privire la orice conditii sau restrictii care trebuie impuse in ceea ce
priveste utilizarea in conditii de sigurantd si eficace a medicamentului de uz
veterinar;

(d) textul aprobat al etichetei si al prospectului insotitor.

In cazul in care cererea se referd la un medicament de uz veterinar destinat unor
specii-tintad de la care se obtin alimente, autoritatea competenta sau agentia pregateste
o declaratie privind nivelurile maxime ale reziduurilor de substantd farmacologic
activa pentru specii si alimente specifice, astfel cum a fost stabilit de catre Comisie in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009.

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

Articolul 29
Obligativitatea unei prescriptii veterinare

O autoritate competentd sau Comisia clasificdi urmaitoarele medicamente de uz
veterinar ca necesitdnd o prescriptie veterinara:

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

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

(c) medicamentele antimicrobiene de uz veterinar;

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

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

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

O autoritate competenta sau Comisia poate clasifica un medicament de uz veterinar
ca necesitdnd o prescriptie veterinard in cazul In care rezumatul caracteristicilor
produsului, mentionat la articolul 30, cuprinde masuri de precautie speciale, in
special privind riscurile potentiale pentru:

(a) specia sau speciile-tinta;
(b) persoana care administreaza medicamentele animalului;

(¢) mediu.
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Prin derogare de la alineatul (1), o autoritate competentd sau agentia poate sd nu
clasifice un medicament de uz veterinar ca necesitind o prescriptie veterinard in
cazul 1n care sunt Indeplinite toate conditiile de mai jos:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

()

(g

(h)

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

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

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

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

rezumatul caracteristicilor produsului nu mentioneaza contraindicatii privind
alte medicamente de uz veterinar utilizate iTn mod obisnuit fara prescriptie;

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

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

nu existd niciun risc pentru sandtatea publicd sau animala in ceea ce priveste
dezvoltarea rezistentei la substantele antihelmintice, inclusiv in cazul in care
medicamentele de uz veterinar care contin substantele respective sunt utilizate
in mod incorect.

Articolul 30
Rezumatul caracteristicilor produsului

Rezumatul caracteristicilor produsului, mentionat la articolul 28 alineatul (1) litera
(a), contine urmatoarele informatii:

(a)

(b)

(©)

denumirea medicamentului de uz veterinar, urmatd de doza per unitate
terapeutica si de forma farmaceutica;

compozitia cantitativa si calitativa in substante active si in alti constituenti,
precizdndu-se denumirea comund sau descrierea chimica a substantelor sau a
altor constituenti;

informatii clinice;

(1) specia sau speciile-tinta,
(11) indicatii terapeutice,
(ii1) contraindicatii,

(iv) avertismente speciale pentru fiecare specie-tinta,
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(d)

(e)

(H
(8)
(h)
(1)
G)

(v) masurile speciale de precautie la utilizare, inclusiv masurile speciale de
precautie care trebuie luate de catre persoana care administreazd medicamentul
animalelor,

(vi) frecventa si gravitatea reactiilor adverse,

(vii) utilizarea in timpul sarcinii, a lactatiei sau a ouatului,

(viii) interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune,
(ix) calea de administrare si cantitatile care trebuie administrate,

(x) simptomele in caz de supradozaj si procedurile de urgenta si antidoturile n
caz de supradozaj, daca este cazul,

(xi) dacd este cazul, indicatii sau restrictii speciale pentru utilizarea in
conformitate cu articolele 107-109,

(xii) daca este cazul, o indicatie privind clasificarea unui antimicrobian 1n ceea
ce priveste utilizarea sa strategica,

(xiii) conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
antimicrobienelor pentru a se limita riscul de dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene,

perioade de asteptare, inclusiv combinatiile specii de animale/produse
alimentare;

informatii farmacologice:

(1) farmacodinamie,

(11) farmacocinetica,

(ii1) particularitati farmaceutice,
(iv) incompatibilitati majore,

(v) perioada de valabilitate, daca este cazul dupd reconstituirea medicamentului
sau dupa ce ambalajul direct a fost deschis pentru prima data;

(vi) masuri speciale de precautie pentru depozitare,
(vil) natura si compozitia ambalajului direct,

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

denumirea titularului autorizatiei de introducere pe piatd;
numadrul sau numerele autorizatiei de introducere pe piata;
dacd este cazul, data primei autorizatii;

data ultimei revizuiri a rezumatului caracteristicilor produsului;

daca este cazul, pentru produsele autorizate in conformitate cu articolul 21 sau
cu articolul 22, mentiunea ,,autorizatie de introducere pe piatd acordatd pentru
o piatd limitatd/in circumstante exceptionale si, prin urmare, evaluare bazata pe
cerinte personalizate privind documentatia”.
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In cazul medicamentelor generice de uz veterinar, se pot omite partile din rezumatul
caracteristicilor produsului pentru medicamentul de uz veterinar de referintd care se
referd la indicatii sau la forme farmaceutice care sunt protejate prin legea brevetelor
intr-un stat membru la momentul introducerii pe piatd a medicamentului generic de
uz veterinar.

Articolul 31
Deciziile de acordare a autorizatiilor de introducere pe piata

Deciziile de acordare a autorizatiilor de introducere pe piatd se iau pe baza
documentelor intocmite in conformitate cu articolul 28 si precizeazd conditiile
introducerii pe piatd a medicamentului de uz veterinar si rezumatul caracteristicilor
produsului (denumite in continuare ,,conditiile autorizatiei de introducere pe piata”).

Autoritatea competentd sau Comisia pune la dispozitia publicului decizia de acordare
a autorizatiei de introducere pe piatd si o Inregistreaza in baza de date mentionata la
articolul 51.

Articolul 32
Deciziile de refuzare a autorizatiilor de introducere pe piata

Acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd se refuzd pentru oricare dintre
urmatoarele motive:

(a) raportul beneficii-riscuri al medicamentului de uz veterinar este nefavorabil;

(b) solicitantul nu a furnizat suficiente informatii cu privire la calitatea, siguranta
sau eficacitatea medicamentului de uz veterinar;

(¢) produsul este un medicament zootehnic de uz veterinar sau un ameliorator de
performanta, iar solicitantul nu a demonstrat suficient beneficiile produsului
pentru sandtatea si bunastarea animalelor sau pentru sanatatea publica,

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

(e) perioada de asteptare nu este suficient de lungd pentru a asigura siguranta
alimentara;

(f) informatiile care trebuie furnizate pe ambalajul direct, pe ambalajul exterior si
in prospectul insotitor al medicamentului de uz veterinar nu respecta cerintele
de la articolele 9-11;

(g) riscul pentru sanatatea publica in cazul dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene
depaseste beneficiile produsului pentru sandtatea animalelor;

(h) produsul nu are niciun efect terapeutic sau solicitantul nu a furnizat dovezi
suficiente cu privire la un astfel de efect in ceea ce priveste speciile-tinta;

(i) compozitia calitativa sau cantitativd a produsului nu este cea declaratd in
cerere.

Acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament
antimicrobian de uz veterinar se refuza in cazul in care substanta antimicrobiana este
rezervata pentru tratamentul anumitor infectii la oameni.
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Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146
pentru a stabili norme pentru desemnarea antimicrobienelor care urmeaza sa fie
rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni, in scopul de a pastra
eficacitatea anumitor substante active la oameni.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere 1in aplicare, desemneaza
antimicrobienele sau grupele de antimicrobiene rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

SEC{IUNEA 8
PROTEC{IA DOCUMENTASIEI TEHNICE

Articolul 33
Protectia documentatiei tehnice

Fara a aduce atingere cerintelor si obligatiilor prevazute in Directiva 2010/63/UE,
documentatia tehnicd privind calitatea, siguranta si eficacitatea, depusa initial in
scopul de a obtine o autorizatie de introducere pe piatd sau o modificare a unei astfel
de autorizatii nu este utilizatd de catre alti solicitanti pentru o autorizatie de
introducere pe piatd sau pentru o modificare a conditiilor unei autorizatii de
introducere pe piatd pentru un medicament de uz veterinar, cu exceptia cazurilor in
care:

(a) perioada de protectie a documentatiei tehnice conform articolelor 34 si 35 a
expirat, sau

(b) solicitantii au obtinut acordul scris sub forma unei scrisori de acces cu privire
la documentatia respectiva.

Protectia documentatiei tehnice mentionate la alineatul (1) (denumita in continuare
»protectia documentatiei tehnice”) se aplica, de asemenea, in statele membre in care
produsul nu este autorizat sau nu mai este autorizat.

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

Articolul 34
Perioadele de protectie a documentatiei tehnice

Perioada de protectie a documentatiei tehnice este:

(a) 10 ani pentru medicamentele de uz veterinar pentru bovine, ovine, porcine,
gdini, caini si pisici;

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

(c) 18 de ani pentru medicamentele de uz veterinar pentru albine;
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(d) 14 ani pentru medicamentele de uz veterinar pentru alte specii de animale decat
cele mentionate la alineatul (1) literele (a) si (c).

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

Articolul 35
Prelungirea perioadelor de protectie a documentatiei tehnice

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

2. In cazul in care se aproba o modificare in conformitate cu articolul 65 de extindere a
autorizatiei de introducere pe piatd la o altd specie care nu este mentionatd la
articolul 34 alineatul (1) litera (a), perioada de protectie mentionata la articolul 34 se
prelungeste cu 4 ani.

3. Perioada de protectie a primei autorizatii de introducere pe piatd prelungita cu orice
perioade suplimentare de protectie ca urmare a oricaror modificari sau noi autorizatii
care apartin aceleiasi autorizatii de introducere pe piatd (denumitd in continuare
»perioada totala de protectie a documentatiei tehnice”) nu depaseste 18 de ani.

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

Articolul 36
Drepturile legate de brevete

Efectuarea studiilor, a testelor si a trialurilor necesare in vederea solicitarii unei autorizatii de
introducere pe piatd In conformitate cu articolul 16 si cerintele practice care decurg din
acestea nu se considera a fi contrare drepturilor legate de brevete sau certificatelor de
protectie suplimentard pentru medicamente.
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Capitolul 111

Proceduri pentru acordarea autorizatiilor de introducere pe piata

SECtIUNEA 1

AUTORIZAtII DE INTRODUCERE PE PIA;A VALABILE iN INTREAGA UNIUNE
(DENUMITE iN CONTINUARE s AUTORIZAtII CENTRALIZATE DE INTRODUCERE PE

PIAtA”)
Articolul 38
Domeniul de aplicare al procedurii de acordare a unei autorizatii centralizate de introducere
pe piata
l. Comisia acordd autorizatii centralizate de introducere pe piatd in conformitate cu

prezenta sectiune. Acestea sunt valabile in intreaga Uniune.

2. Procedura de acordare a unei autorizatii centralizate de introducere pe piata se aplica
urmatoarelor medicamente de uz veterinar:

(a) medicamentele de uz veterinar realizate cu ajutorul unuia dintre urmatoarele
procese biotehnologice:

(1) tehnologia ADN-ului recombinant;

(i1) expresia controlatd a genelor in care sunt codificate proteine biologic
active la procariote si la eucariote, inclusiv celule transformate de mamifere;
(ii1))  metode pe baza de hibridoame si de anticorpi monoclonali;

(b) medicamente de uz veterinar destinate 1n principal utilizarii ca amelioratori de
performantd pentru a promova cresterea animalelor tratate sau pentru a spori
productia obtinuta de la animalele tratate;

(c) medicamentele de uz veterinar care contin o substantd activd care nu a fost
autorizata ca medicament de uz veterinar in Uniune la data depunerii cererii;

(d) medicamentele biologice de uz veterinar care contin sau constau din celule sau
tesuturi alogene obtinute prin inginerie genetica;

(¢) medicamentele generice de uz veterinar aferente medicamentelor de uz
veterinar de referintd autorizate prin procedura de autorizare centralizata.

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

4. Comisia, luind in considerare starea sdnatatii publice si cea a animalelor din Uniune,
este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146 cu scopul
de a modifica lista de la alineatul (2).

Articolul 39
Cererea de acordare a unei autorizatii centralizate de introducere pe piata
1. Cererile privind autorizatiile centralizate de introducere pe piatd se depun la agentie.

Cererea este insotitd de taxa datoratd agentiei pentru examinarea cererii.
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10.
11.

Cererea privind o autorizatie centralizatd de introducere pe piata precizeaza o singura
denumire pentru medicamentul de uz veterinar care urmeazd sa fie utilizatd in
intreaga Uniune.

Se prezinta traduceri ale etichetei, ale prospectului insotitor si ale rezumatului
caracteristicilor produsului in limbile stabilite de statele membre in conformitate cu
articolul 14.

Articolul 40
Procedura de acordare a unei autorizatii centralizate de introducere pe piata

Comisia acorda autorizatii centralizate de introducere pe piatd in urma unei evaluari
efectuate de agentie.

Ca rezultat al evaludrii unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd pentru un
medicament de uz veterinar, agentia elaboreaza un aviz n conformitate cu articolul
28.

Avizul se acorda in termen de 210 zile de la primirea unei cereri valabile. In mod
exceptional, in cazul in care este necesara o anumitd expertiza, termenul poate fi
amanat cu cel mult 90 de zile.

Atunci cand se depune o cerere pentru o autorizatie de introducere pe piata cu privire
la medicamente de uz veterinar de interes major, in special din punct de vedere al
sanatatii animalelor si al inovarii terapeutice, solicitantul poate solicita sd se aplice o
procedura de evaluare accelerati. O astfel de cerere se motiveazi temeinic. In cazul
in care agentia accepta cererea, termenul de 210 zile se reduce la 150 de zile.

Avizul agentiei se transmite solicitantului. In termen de 15 zile de la primirea
avizului, solicitantul poate sd notifice in scris agentiei ca doreste sd solicite o
reexaminare a avizului. In acest caz, se aplica articolul 41.

Dupa finalizarea procedurii prevazute la alineatul (5), avizul se transmite fara
intarziere Comisiei.

Comisia poate solicita clarificari din partea agentiei In ceea ce priveste continutul
avizului, caz in care agentia furnizeaza un raspuns la o astfel de solicitare in termen
de 90 de zile.

In termen de 15 zile de la primirea avizului, Comisia elaboreazi un proiect de decizie
care urmeazi si fie adoptati in privinta cererii. In cazul in care in proiectul de
decizie se mentioneazad acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, atunci el
include sau face trimitere la documentele mentionate la articolul 28. In cazul in care
proiectul de decizie nu este in conformitate cu avizul agentiei, Comisia anexeaza o
explicatie detaliatda a motivelor care stau la baza diferentelor. Proiectul de decizie
este transmis statelor membre si solicitantului.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia o decizie finald cu
privire la acordarea unei autorizatii centralizate de introducere pe piatd. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Agentia transmite solicitantului documentele mentionate la articolul 28.

Agentia pune avizul la dispozitia publicului, dupa eliminarea oricaror informatii
comerciale confidentiale.
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Articolul 41
Reexaminarea avizului agentiei

1. In cazul in care solicitantul soliciti o reexaminare a avizului, in conformitate cu
articolul 40 alineatul (5), el transmite agentiei motivele detaliate ale cererii in termen
de 60 de zile de la primirea avizului.

2. In termen de 60 de zile de la primirea motivelor care stau la baza cererii, agentia
reexamineaza propriul aviz. Motivatia concluziilor se anexeaza la aviz.
3. In termen de 15 zile de la adoptarea avizului, agentia il transmite Comisiei si
solicitantului.
SECtIUNEA 2

AUTORIZA(II DE INTRODUCERE PE PIAtA VALABILE INTR-UN SINGUR STAT
MEMBRU (DENUMITE iN CONTINUARE ,,AUTORIZA¢II NAtIONALE DE
INTRODUCERE PE PIAtA”)

Articolul 42
Domeniul de aplicare al autorizatiei nationale de introducere pe piata

Autorizatiile nationale de introducere pe piatd se acordd de autorititile competente in
conformitate cu prezenta sectiune si cu dispozitiile nationale aplicabile. O autorizatie
nationald de introducere pe piata este valabila in statul membru care a acordat-o.

Autorizatiile nationale de introducere pe piata se acordd numai pentru medicamentele de uz
veterinar care nu intrd Tn domeniul de aplicare al articolului 38 alineatul (2).

Articolul 43
Cereri de acordare a unei autorizatii nationale de introducere pe piata

Autoritatile competente verifica dacd s-a depus o cerere de autorizatie nationald de
introducere pe piatd sau daca o astfel de autorizatie a fost acordatd pentru acelasi medicament
de uz veterinar intr-un alt stat membru. Intr-un astfel de caz, autoritatea competenti a statului
membru respectiv refuzd evaluarea cererii si informeaza solicitantul cu privire la posibilitatea
de a depune o cerere in baza procedurii de recunoastere reciproca sau a procedurii de
autorizare descentralizata.

Articolul 44
Procedura de acordare a unei autorizatii nationale de introducere pe piata

1. Procedura de acordare a unei autorizatii nationale de introducere pe piatd pentru un
medicament de uz veterinar se incheie in termen de maximum 210 zile de la
depunerea cererii complete.

2. Autoritatile competente pun raportul de evaluare la dispozitia publicului, dupa
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.
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SEC{IUNEA 3
AUTORIZA¢II DE INTRODUCERE PE PIAtA VALABILE iN MAI MULTE STATE
MEMBRE (DENUMITE iN CONTINUARE ,,AUTORIZAtII DESCENTRALIZATE DE
INTRODUCERE PE PIAtA”)

Articolul 45
Domeniul de aplicare al unei autorizatii descentralizate de introducere pe piata

Autorizatiile descentralizate de introducere pe piata se acorda de cétre autoritatile
competente in conformitate cu prezenta sectiune. Ele sunt valabile in statele membre
mentionate in autorizatie.

Autorizatiile descentralizate de introducere pe piatd se acordd medicamentelor de uz
veterinar pentru care nu s-au acordat autorizatii nationale de introducere pe piata la
data depunerii cererii de autorizatie descentralizata de introducere pe piata si care nu
intrd sub incidenta articolului 38 alineatul (2).

Articolul 46
Procedura de acordare a unei autorizatii descentralizate de introducere pe piata

Cererile de autorizatii descentralizate de introducere pe piatd se depun in statul
membru ales de catre solicitant (denumit in continuare ,,stat membru de referinta”).

Cererea mentioneaza statele membre in care solicitantul urmareste sa obtind o
autorizatie de introducere pe piatd (denumite in continuare ,statele membre in
cauza”).

In termen de 120 zile de la primirea unei cereri valabile, statul membru de referinta
pregateste un raport de evaluare. Raportul de evaluare Tmpreunda cu rezumatul
aprobat al caracteristicilor produsului si textul care urmeaza sa apard pe etichetd si in
prospectul Insotitor se transmit tuturor statelor membre si solicitantului, impreund cu
lista statelor membre in cauza.

In termen de 90 zile de la primirea documentelor mentionate la alineatul (3), statele
membre examineaza raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului,
eticheta si prospectul insotitor si intreaba statul membru de referintd daca au sau nu
obiectii cu privire la raportul de evaluare, la rezumatul caracteristicilor produsului, la
eticheta si la prospectul insotitor.

In cazul in care toate statele membre sunt de acord, statul membru de referinta
inregistreaza acordul, inchide procedura si informeaza in consecintd solicitantul si
statele membre. Fiecare stat membru din lista mentionata la alineatul (2) acorda o
autorizatie de introducere pe piata in conformitate cu raportul de evaluare aprobat, cu
rezumatul caracteristicilor produsului, cu eticheta si cu prospectul insotitor, in termen
de 30 de zile de la primirea informatiilor privind acordul din partea statului membru
de referinta.

In cazul in care, in orice stadiu al procedurii, un stat membru in cauza invoca
motivele mentionate la articolul 113 alineatul (1) pentru interzicerea medicamentului
de uz veterinar, el nu mai este considerat stat membru in care solicitantul urmareste
sd obtina o autorizatie de introducere pe piatd. Cu toate acestea, un stat membru care
a invocat astfel de motive poate recunoaste ulterior autorizatia de introducere pe
piata in conformitate cu articolul 57.
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7. Autoritatile competente pun raportul de evaluare la dispozitia publicului, dupa
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.

SEC{IUNEA 4
RECUNOASTEREA RECIPROCA A AUTORIZAIILOR DE INTRODUCERE PE PIAtA
ACORDATE DE AUTORITA¢{ILE NAtIONALE

Articolul 47
Domeniul de aplicare al recunoasterii reciproce a unei autorizatii de introducere pe piata

O autorizatie nationald de introducere pe piatd pentru un medicament de uz veterinar este
recunoscutd de catre alte state membre in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 48.

Articolul 48
Procedura de recunoastere reciproca a unei autorizatii de introducere pe piata

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

2. Trebuie sd treacd minim de 6 luni intre decizia de acordare a primei autorizatii
nationale de introducere pe piatd si depunerea cererii de recunoastere reciprocd a
autorizatiei nationale de introducere pe piata.

3. O cerere de recunoastere reciprocd a unei autorizatii de introducere pe piatd este
insotitd de urmatoarele:

(a) informatii cu privire la statele membre in care solicitantul urmareste sa obtind
recunoasterea autorizatiei de introducere pe piata;

(b) copii ale autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru medicamentul de
uz veterinar in alte state membre;

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

(d) un rezumat al caracteristicilor produsului propus de catre solicitant;
(e) textul care urmeaza sa apard in eticheta si in prospectul Insotitor;

(f) informatii cu privire la refuzurile de acordare a unei autorizatii de introducere
pe piatd in Uniune sau intr-un stat membru sau intr-o tara tertd, precum si
motivele refuzului.

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

5. In termen de 90 zile de la primirea documentelor mentionate la alineatul (3), statele
membre examineazd raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului,
eticheta si prospectul insotitor si informeaza statul membru de referintd daca au sau
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nu obiectii cu privire la raportul de evaluare, la rezumatul caracteristicilor
produsului, la eticheta si la prospectul insotitor.

In cazul in care toate statele membre sunt de acord, statul membru de referinta
inregistreaza acordul, inchide procedura si informeaza solicitantul si statele membre
in consecinta. Fiecare stat membru la care se face referire la alineatul (3) acorda o
autorizatie de introducere pe piata in conformitate cu raportul de evaluare aprobat, cu
rezumatul caracteristicilor produsului, cu eticheta si cu prospectul insotitor in termen
de 30 de zile de la primirea informatiilor privind acordul din partea statului membru
de referinta.

In cazul in care, in orice stadiu al procedurii, un stat membru in cauza invoca
motivele mentionate la articolul 113 alineatul (1) pentru interzicerea medicamentului
de uz veterinar, el nu mai este considerat stat membru 1n care solicitantul urmareste
sa obtind o autorizatie de introducere pe piata. Cu toate acestea, un stat membru care
a invocat astfel de motive poate recunoaste ulterior autorizatia de introducere pe
piata in conformitate cu articolul 57.

Autoritatile competente pun raportul de evaluare la dispozitia publicului, dupa
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.

SECtIUNEA 5

REVIZUIREA s REEXAMINAREA §TIIN§IFICA EFECTUATE DE GRUPUL DE

COORDONARE

Articolul 49
Procedura de revizuire efectuata de grupul de coordonare

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

In cadrul grupului de coordonare este numit un raportor pentru a pregiti un al doilea
raport de evaluare a medicamentului de uz veterinar.

Al doilea raport de evaluare este prezentat de catre raportor grupului de coordonare
intr-un termen de 90 de zile. La prezentarea celui de-al doilea raport de evaluare,
grupul de coordonare adoptd un aviz cu majoritate de voturi exprimate de catre
membrii grupului de coordonare reprezentati la reuniune.

In cazul unui aviz 1n favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piatd, statul
membru de referintd Inregistreaza acordul statelor membre, inchide procedura si
informeaza statele membre si solicitantul in consecinta.

Fiecare stat membru in cauzad acordd o autorizatie de introducere pe piatd in
conformitate cu acordul in termen de 30 zile de la primirea informatiilor privind
acordul de la statul membru de referinta.

In cazul unui aviz nefavorabil, autorizatia de introducere pe piata este refuzata de
catre fiecare stat membru in cauzd in termen de 30 de zile de la comunicarea
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realizdrii acordului. Concluziile stiintifice si motivele pentru revocarea autorizatiei
de introducere pe piatd se anexeaza la avizul nefavorabil.

Articolul 50
Cerere de reexaminare stiintifica

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

In termen de 120 de zile de la primirea motivatiei cererii, Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (denumit in continuare ,,comitetul”), instituit in baza
articolului 139, reexamineaza raportul de evaluare. Motivatia concluziei se anexeaza
la aviz.

Procedura de reexaminare vizeaza doar punctele din raportul de evaluare identificate
de catre solicitant 1n solicitarea scrisa.

In termen de 15 zile de la adoptarea avizului, agentia il transmite comitetului
grupului de coordonare, impreund cu un raport in care se descrie evaluarea
medicamentului de uz veterinar de catre comitet si motivele care au stat la baza
concluziilor. Documentele respective sunt transmise Comisiei, statelor membre si
solicitantului 1n scop informativ.

La prezentarea avizului agentiei, grupul de coordonare hotaraste cu majoritate de
voturi exprimate de catre membrii sdi reprezentati la reuniune. Statul membru de
referinta Tnregistreaza acordul, inchide procedura si informeaza solicitantul. Articolul
49 se aplica in consecinti. In cazul in care decizia nu este in conformitate cu avizul
agentiei, grupul de coordonare anexeaza o explicatie detaliatd a motivelor care stau la
baza diferentelor.

Capitolul IV

Masuri ulterioare acordarii autorizatiei de introducere pe piata

SECtIUNEA 1
BAZA DE DATE DE PRODUSE A UNIUNII

Articolul 51
Baza de date a Uniunii cuprinzand medicamentele de uz veterinar

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

Baza de date de produse contine informatii cu privire la:

(a) medicamentele de uz veterinar autorizate in Uniune de catre Comisie si de
catre autoritatile competente, impreund cu rezumatele caracteristicilor
produselor, prospectele insotitoare si listele cu locatiile unde este fabricat
fiecare produs;
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(b) medicamentele homeopatice de uz veterinar inregistrate iIn Uniune de catre
Comisie si de catre autoritatile competente, Impreuna cu prospectele lor
insotitoare si ci listele cu locatii unde este fabricat fiecare produs;

(c) medicamentele de uz veterinar care pot fi utilizate intr-un stat membru in
conformitate cu articolele 119 si 120.

In termen de 12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament, agentia
publicd un format pentru informatiile transmise pe cale electronica cu privire la
autorizatiile de introducere pe piatd a medicamentelor de uz veterinar acordate de
autoritdtile competente.

Autoritatile competente transmit informatii cu privire la autorizatiile de introducere
pe piata acordate de ele la baza de date de produse, utilizdnd formatul mentionat la
alineatul (3).

Agentia transmite informatii cu privire la autorizatiile de introducere pe piatd
acordate de catre Comisie la baza de date de produse utilizdnd formatul mentionat la
alineatul (3).

In termen de 12 luni de la data aplicirii prezentului regulament, autorititile
competente transmit agentiei pe cale electronicd informatii cu privire la toate
medicamentele de uz veterinar autorizate in statul membru respectiv inainte de data
aplicarii prezentului regulament, utilizdnd formatul mentionat la alineatul (3).

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

Comisia se asigura ca informatiile raportate in baza de date de produse sunt
colectate, agregate si accesibile si cd sunt partajate.

Articolul 52
Accesul la baza de date de produse

Autoritatile competente, agentia si Comisia au acces deplin la informatiile din baza
de date de produse.

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

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

SECtIUNEA 2
INTRODUCEREA PE PIAtA

Articolul 53
Introducerea pe piata

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd inregistreazd in baza de date de
produse datele la care medicamentele lor de uz veterinar autorizate sunt introduse pe
piata intr-un stat membru.

Medicamentele generice de uz veterinar nu se introduc pe piatd pana cand nu expira
termenul de protectie a documentatiei tehnice pentru medicamentul de uz veterinar
de referinta, in conformitate cu articolele 34 si 35.
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Articolul 54
Colectarea datelor privind vanzarile si utilizarea medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar

l. Statele membre colecteazd date relevante si comparabile privind volumul vanzarilor
si utilizarea medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar.

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

3. Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146,
in scopul de a stabili norme detaliate privind metodele de colectare a datelor cu
privire la utilizarea antimicrobienelor si metoda de transfer a acestor date la agentie.

4. Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, formatul si
cerintele privind datele care trebuie colectate In conformitate cu prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Articolul 55
Responsabilitatile titularilor de autorizatii de introducere pe piata

1. In ceea ce priveste procesele de fabricatie si metodele de control mentionate in
cererea de autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamentul de uz veterinar si
pentru a tine cont de progresele stiintifice si tehnice, titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd se asigura ca sunt introduse orice modificari care pot fi necesare
pentru a permite ca medicamentul de uz veterinar sa fie fabricat si verificat prin
utilizarea unor metode stiintifice general acceptate. Introducerea unor astfel de
modificari este supusa procedurilor mentionate in sectiunea 4 din prezentul capitol.

2. Autoritatile competente pot solicita titularilor de autorizatii de introducere pe piata sa
le ofere cantitati suficiente de medicamente de uz veterinar pentru a permite
efectuarea de controale privind identificarea prezentei reziduurilor de medicamente
de uz veterinar in cauza.

3. La cererea unei autoritdti competente, titularul autorizatiei de introducere pe piata
asigura expertiza tehnica pentru a facilita punerea in aplicare a metodei analitice de
detectare a reziduurilor de medicamente de uz veterinar in laboratorul national de
referintd desemnat in temeiul Directivei 96/23/CE a Consiliului’.

4. Pentru ca raportul beneficii-riscuri sa poatd fi evaluat in mod continuu, o autoritate
competentd sau agentia poate oricand sa solicite titularului autorizatiei de introducere
pe piatd sd comunice date care demonstreaza cd raportul beneficii-riscuri ramane
favorabil.

5. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd informeaza fard intirziere autoritatea
competentd sau Comisia cu privire la orice interdictie sau restrictie impusa de catre o
autoritate competenta si la orice alte informatii noi care ar putea influenta evaluarea
beneficiilor si a riscurilor medicamentului de uz veterinar in cauza.

Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind masurile de control care se aplicd anumitor substante si

reziduurilor acestora in animalele vii si In produsele obtinute de la acestea si de abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE
si a Deciziilor 89/187/CEE si 91/664/CEE (JO L 125, 23.5.1996, p. 10).

52

RO



RO

La cererea unei autoritati competente, a Comisiei sau a agentiei, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd pune la dispozitia autoritdtii competente, a Comisiei sau a
agentiei toate datele aflate in posesia sa cu privire la volumul de vanzari.

Articolul 56
Servicii nationale de asistenta pentru intreprinderile mici si mijlocii

Pentru a sprijini intreprinderile mici si mijlocii sd respecte cerintele prezentului
regulament, statele membre creeaza servicii nationale de asistenta.

Serviciile nationale de asistentd ofera consultantd solicitantilor, titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd, fabricantilor, importatorilor si oricaror altor parti
interesate care sunt intreprinderi mici sau mijlocii privind responsabilitatile si
obligatiile care le revin in temeiul prezentului regulament si cu privire la cererile de
autorizare a medicamentelor de uz veterinar.

SEC{IUNEA 3

RECUNOASTEREA ULTERIOARA iN CADRUL PROCEDURII DE RECUNOASTERE
RECIPROCA sI AL PROCEDURII DESCENTRALIZATE DE ACORDARE A UNEI

AUTORIZAtII DE INTRODUCERE PE PIAtA

Articolul 57

Recunoasterea ulterioara a autorizatiilor de introducere pe piata de catre alte state membre

1.

Dupa finalizarea unei proceduri de recunoastere reciproca prevazutd la articolul 48
sau a unei proceduri descentralizate prevazuta la articolul 46, titularul autorizatiei de
introducere pe piata poate depune in alte state membre o cerere pentru o autorizatie
de introducere pe piatd pentru un medicament de uz veterinar. Cererea cuprinde
urmatoarele elemente:

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

(b) o listd cu modificarile introduse dupd prima acordare a autorizatiei de
introducere pe piatd in Uniune;

(¢) unraport de sintezd privind datele de farmacovigilenta.

Celelalte state membre adoptd o decizie de acordare a unei autorizatii de introducere
pe piata in conformitate cu raportul de evaluare mentionat la articolul 46 alineatul (3)
st la articolul 48 alineatul (4) sau, dacd este cazul, cu un raport de evaluare actualizat,
cu rezumatul caracteristicilor produsului, cu eticheta si cu prospectul insotitor, in
termen de 30 zile de la primirea documentelor mentionate la alineatul (1).

Alineatele (1) si (2) nu se aplicaA medicamentelor de uz veterinar care au fost
autorizate printr-o procedurd descentralizata sau de recunoastere reciprocd inainte de
data aplicarii prezentului regulament.

Recunoasterea autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele de uz
veterinar respective se acorda in conformitate cu procedura mentionatd la articolul
48.
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SEC{IUNEA 4
MODIFICAREA AUTORIZASIILOR DE INTRODUCERE PE PIAtA

Articolul 58
Modificari ale conditiilor unei autorizatii de introducere pe piata

Modificarea conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatd Inseamnd o
modificare a conditiilor din autorizatia de introducere pe piata pentru un medicament
de uz veterinar, astfel cum se mentioneaza la articolul 31 (denumitd in continuare
»modificare”).

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, stabileste o listd cu
modificarile conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament
de uz veterinar care necesitd evaluare (denumite in continuare ,,modificari care
necesitd evaluare”). Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Comisia ia In considerare urmdtoarele criterii atunci cand adopta actele de punere in
aplicare:

(a) necesitatea unei evaludri stiintifice a modificarilor pentru a determina riscul
pentru sanatatea publica, sanatatea animalelor sau pentru mediu;

(b) dacd modificdrile au sau nu un impact asupra sigurantei si eficacitatii
medicamentului de uz veterinar;

(c) dacd modificdrile implica sau nu o modificare semnificativd a rezumatului
caracteristicilor produsului.

Articolul 59
Modificarea in consecinta a informatiilor despre produs

In cazul in care o modificare implica modificarea in consecintd a rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetei sau a prospectului insotitor, respectivele modificéri sunt considerate ca
facand parte din modificarea in sensul examinarii cererii de modificare.
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Articolul 60

Modificari ale conditiilor unei autorizatii de introducere pe piata care nu necesita evaluare

In cazul in care o modificare nu apare in lista stabilita in conformitate cu articolul 58
alineatul (2), titularul autorizatiei de introducere pe piatd inregistreaza modificarea in
baza de date de produse in termen de 12 luni de la punerea 1n aplicare a modificarii.

Daca este necesar, autoritdtile competente sau, in cazul in care medicamentul de uz
veterinar este autorizat in conformitate cu procedura centralizatd de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata, Comisia, modifica decizia de acordare a unei
autorizatii de introducere pe piata in conformitate cu modificarea.

Articolul 61
Cererea de modificari care necesita evaluare

Titularul autorizatiei de introducere pe piata prezintd unei autorititi competente sau
agentiei o cerere pentru o modificare care necesita evaluare.

Cererea mentionata la alineatul (1) contine:
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(a) o descriere a modificarii;
(b) o trimitere la autorizatiile de introducere pe piatd afectate de cerere;

(¢) 1in cazul in care modificarea conduce la alte modificari ale conditiilor aceleiasi
autorizatii de introducere pe piatd, o descriere a acestor alte modificari;

(d) 1in cazul in care modificarea se referd la autorizatii de introducere pe piata
acordate in temeiul procedurii descentralizate sau de recunoastere reciproca, o
listd a statelor membre care au acordat respectivele autorizatii de introducere
pe piata.

Articolul 62
Grupuri de modificari

Atunci cand se solicitd mai multe modificari ale conditiilor aceleiasi autorizatii de introducere
pe piata, titularul autorizatiei de introducere pe piatd poate depune o singurd cerere pentru
toate modificarile.
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Articolul 63
Procedura de repartizare a sarcinilor

Atunci cand se solicita modificari ale conditillor mai multor autorizatii de
introducere pe piatd detinute de acelasi titular de autorizatii de introducere pe piata si
acordate de diferite autoritati competente si/sau de Comisie, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd prezintd o cerere tuturor autoritdtilor competente in cauza si
agentiei.

In cazul 1n care una dintre autorizatiile de introducere pe piatd mentionate la alineatul
(1) este o autorizatie centralizatd de introducere pe piatd, agentia evalueaza cererea in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 64.

In cazul in care niciuna dintre autorizatiile de introducere pe piati mentionate la
alineatul (1) nu este o autorizatie centralizatd de introducere pe piatd, grupul de
coordonare desemneaza o autoritate competentd din randul celor care au acordat
autorizatiile de introducere pe piatd pentru a evalua cererea in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 64.

Articolul 64
Procedura privind modificarile care necesita evaluare

In cazul in care o cerere de modificare Indeplineste cerintele mentionate la articolul
61, autoritatea competentd sau agentia sau o autoritate competentd desemnatd in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3) confirma primirea unei cereri complete.

In cazul in care cererea este incompletd, autoritatea competentd sau agentia sau o
autoritate competentd desemnatd in conformitate cu articolul 63 alineatul (3) cere
solicitantului sa completeze cererea intr-un termen rezonabil.

Autoritatea competentd sau agentia sau o autoritate competentd desemnatd in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3) evalueaza cererea si pregateste un aviz cu
privire la modificare in termen de 60 zile de la primirea unei cereri valabile. Cu toate
acestea, dacd este necesar avand in vedere urgenta chestiunii in cauza, avizul este
adoptat fara intarziere.
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4. In termenul mentionat la alineatul (3), autoritatea competenti sau agentia poate cere

solicitantului s prezinte informatii suplimentare Intr-un termen stabilit. Procedura se
suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare.

5. Avizul se transmite solicitantului.

6. In cazul in care avizul este pregatit de catre agentie, acesta este transmis Comisiei. In
cazul in care agentia evalueaza cererea in conformitate cu articolul 63 alineatul (2),
avizul este transmis Comisiei si tuturor autoritatilor competente in cauza.

7. In cazul in care avizul este pregitit de citre o autoritate competentd desemnati in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3), el este transmis tuturor autorittilor
competente in cauza.

8. In termen de 15 zile de la primirea avizului, solicitantul poate si prezinte agentiei sau
autoritatilor competente o cerere scrisd pentru o reexaminare a avizului. Motivatia
detaliatd pentru solicitarea unei reevaludri este mentionatd in cerere sau este
transmisa agentiei sau autoritdtii competente in termen de 60 de zile de la primirea
avizului.

9. In termen de 60 de zile de la primirea motivatiei cererii, agentia sau autoritatea
competentd reevalueaza punctele din aviz identificate in cererea de reexaminare
prezentatd de solicitant si adoptd un aviz reexaminat. Motivatia concluziilor se
anexeaza la aviz.

Articolul 65
Masuri adoptate pentru a inchide procedurile privind modificarile care necesita evaluare

1. In termen de 30 de zile de la finalizarea procedurii prevazute la articolul 64 alineatele
(6) si(7), o autoritate competenta sau Comisia modificd autorizatia de introducere pe
piatd sau respinge modificarea si informeaza solicitantul cu privire la motivele
respingerii. In cazul unei autorizatii centralizate de introducere pe piati, Comisia,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia o decizie finald de modificare a
autorizatiei de introducere pe piatd sau de respingere a modificarii. Aceste acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 145 alineatul (2).

2. In cazul in care proiectul de decizie nu este in conformitate cu avizul agentiei,
Comisia anexeazd o explicatie detaliatd a motivelor pentru nerespectarea avizului
agentiei.

3. Autoritatea competentd sau agentia notifica fara intarziere titularul autorizatiei de
introducere pe piatd cu privire la autorizatia modificata de introducere pe piata.

4. Baza de date de produse se actualizeaza In consecinta.

Articolul 66

Revizuirea efectuata de grupul de coordonare

In cazul in care avizul este pregitit de catre o autoritate competenti desemnati in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3), fiecare autoritate competentd in cauzd modifica
autorizatia de introducere pe piatd acordatd de cdtre aceasta sau respinge modificarea in
conformitate cu avizul pregatit de autoritatea competentd desemnatd in conformitate cu
articolul 63 alineatul (3).
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Cu toate acestea, In cazul in care o autoritate competentd nu este de acord cu avizul, se aplica
procedura de revizuire efectuatd de grupul de coordonare prevazuta la articolul 49.

Articolul 67
Punerea in aplicare a modificarilor care necesita evaluare

1. Un titular al unei autorizatii de introducere pe piatd poate pune in aplicare o
modificare care necesitd evaluare numai dupa ce o autoritate competentd sau Comisia
a modificat decizia de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate
cu modificarea respectiva, iar titularul a fost informat in acest sens.

2. La cererea unei autoritati competente sau a agentiei, un titular de autorizatie de
introducere pe piatd furnizeazd fard intarziere orice informatii referitoare la o
modificare a conditiilor unei autorizatii de introducere pe piata.

SECtIUNEA 5
ARMONIZAREA REZUMATELOR CARACTERISTICILOR PRODUSELOR PENTRU
PRODUSELE AUTORIZATE LA NIVEL NAtIONAL

Articolul 68
Faza pregatitoare a exercitiului de armonizare

l. Se elaboreaza un rezumat armonizat al caracteristicilor produsului in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 69 pentru medicamentele de uz veterinar altele decat
medicamentele homeopatice de uz veterinar care au aceeasi compozitie calitativa si
cantitativd in substante active si aceeasi formd farmaceuticd si pentru care s-au
acordat autorizatii nationale de introducere pe piatd in diferite state membre inainte
de 1 ianuarie 2004 (denumite in continuare ,,produse similare”).

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

Articolul 69
Procedura de armonizare a rezumatelor caracteristicilor produselor

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

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

3. In termen de 120 de zile de la desemnarea sa, raportorul prezintd grupului de
coordonare un raport cu privire la posibila armonizare a rezumatelor caracteristicilor
produselor pentru medicamentele de uz veterinar similare din grupa si propune un
rezumat armonizat al caracteristicilor produsului.

4. Rezumatele armonizate ale caracteristicilor produselor pentru medicamentele de uz
veterinar contin toate informatiile urmatoare:
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(a) toate speciile mentionate in autorizatiile de introducere pe piatd acordate de
statele membre in ceea ce priveste produsele similare din grupa;

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

(c) cea mai scurtd perioadd de asteptare dintre cele declarate in rezumatele
caracteristicilor produselor.

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

0. In cazul unui aviz favorabil adoptirii unui rezumat armonizat al caracteristicilor
produsului, fiecare stat membru modificd o autorizatie de introducere pe piatd in
conformitate cu acordul in termen de 30 zile de la primirea de la raportor a
informatiilor privind acordul.

7. In cazul unui aviz nefavorabil, se aplica procedura previzuti la articolul 49.

Articolul 70
Armonizarea rezumatelor caracteristicilor produselor in urma reevaluarii

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

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

3. Prin derogare de la articolul 69, medicamentele de uz veterinar autorizate inainte de
20 iulie 2000, precum si medicamentele de uz veterinar autorizate dupa aceasta data,
dar care au fost identificate ca potential ddunatoare pentru mediu in cadrul evaluarii
riscului de mediu, sunt reevaluate inainte de pregatirea unui rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului.

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

Articolul 71
Pozitia de titular al unei autorizatii de introducere pe piata

La cererea grupului de coordonare sau a agentiei, titularii de autorizatii de introducere pe piata
pentru produsele incluse intr-o grupa de produse similare identificate pentru o armonizare a
rezumatelor caracteristicilor produselor prezintad informatii cu privire la produsele lor.
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SEC{IUNEA 6
FARMACOVIGILENtA

Articolul 72
Sistemul de farmacovigilenta al titularului autorizatiei de introducere pe piata

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

Autoritatile competente si agentia supravegheaza sistemele de farmacovigilentd ale
titularilor autorizatiilor de introducere pe piata.

Articolul 73
Sistemul de farmacovigilenta al Uniunii

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

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

(a) orice reactie aparutd la un animal determinatd de un medicament de uz
veterinar sau uman, care este nociva si neintentionata;

(b) orice observare a unei lipse a eficacitatii unui medicament de uz veterinar dupa
administrarea la un animal 1n conformitate cu rezumatul caracteristicilor
produsului;

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

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

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

(f) orice constatare a unei substante active intr-un produs provenit de la un animal
de la care se obtin alimente care depaseste nivelurile reziduurilor stabilite in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009.
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Articolul 74
Baza de date de farmacovigilenta a Uniunii

Agentia Infiinteaza si mentine o baza de date a Uniunii privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar (denumitd in continuare ,baza de date de
farmacovigilenta”).

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

Agentia se asigurd ca informatiile raportate in baza de date de farmacovigilenta sunt
incarcate si accesibile, In conformitate cu articolul 75.

Articolul 75
Accesul la baza de date de farmacovigilenta

Autoritatile competente au acces deplin la baza de date de farmacovigilenta.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au acces la baza de date de
farmacovigilentd Tn masura necesara pentru a se conforma responsabilitatilor care le
revin in domeniul farmacovigilentei, in conformitate cu articolul 77.

Publicul are acces la baza de date de farmacovigilentd numai in ceea ce priveste
urmatoarele informatii:

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

(b) informatii cu privire la procesul si rezultatul gestionarii semnalelor, mentionate
la articolul 81 pentru medicamentele de uz veterinar si grupele de produse.

Articolul 76
Raportarea evenimentelor adverse

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

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

Autoritatile competente, din proprie initiativd sau la solicitarea agentiei, pot sa
solicite titularului autorizatiei de introducere pe piatd sd colecteze date de
farmacovigilenta specifice, in particular in ceea ce priveste utilizarea unui
medicament de uz veterinar la specii de animale specificate, in contextul sanatatii
publice si a animalelor, al sigurantei persoanelor care administreaza produsul si al
protectiei mediului. Autoritatea precizeaza in detaliu motivele cererii si informeaza
in acest sens alte autoritdti competente si agentia.

In termen de 15 zile de la data primirii cererii mentionate la alineatul (3), titularul
autorizatiei de introducere pe piatd poate notifica in scris autoritdtii competente ca
doreste o reexaminare a cererii de colectare a date suplimentare de farmacovigilenta
specifice.
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5. In termen de 60 de zile de la primirea notificarii scrise, autoritatea competenta
reexamineaza cererea si comunicd decizia sa titularului autorizatiei de introducere pe
piata.

Articolul 77
Responsabilitatile in materie de farmacovigilenta ale titularului autorizatiei de introducere pe
piata

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

2. In cazul in care sarcinile privind farmacovigilenta au fost contractate de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piatd unui tert, contractele in cauza sunt
prezentate in detaliu in dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.

3. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd are in permanentd la dispozitia sa una
sau mai multe persoane cu o calificare corespunzatoare, responsabile de activitatea
de farmacovigilentd. Persoanele respective locuiesc si lucreaza in Uniune. Titularul
autorizatiei de introducere pe piata desemneaza doar o singura persoana calificata per
dosar standard de sistem de farmacovigilenta.

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

5. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd, pe baza datelor de farmacovigilenta si
daca este cazul, prezintd modificari ale conditiilor unei autorizatii de introducere pe
piata in conformitate cu articolul 61.

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

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd comunicad astfel de informatii
publicului, el se asigura cd informatiile sunt prezentate in mod obiectiv si fara sa induca in
eroare.

Articolul 78
Persoana calificata responsabila de farmacovigilenta

Persoanele calificate responsabile de farmacovigilentd mentionate la articolul 77 alineatul (3)
indeplinesc urmatoarele sarcini:

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

(b) atribuie numere de referintd dosarului standard al sistemului de
farmacovigilenta si, pentru fiecare produs, le comunicd bazei de date de
produse;

61

RO



RO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

() comunica autoritdtilor competente si agentiei orice masura de reglementare
care este luata Intr-o tara terta si care se bazeaza pe date de farmacovigilenta, in
termen de 15 zile de la primirea informatiilor respective.

Articolul 79

Responsabilitatile in materie de farmacovigilenta ale autoritatilor competente si ale agentiei

1.

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

Autoritatile competente iau toate masurile corespunzatoare pentru a incuraja
raportarea evenimentelor adverse de catre personalul medical si detinatorii de
animale.

Autoritatile competente pot impune cerinte specifice medicilor veterinari si altor
membri ai personalul medical cu privire la raportarea evenimentelor adverse. Agentia
si autoritatile competente pot organiza reuniuni sau o retea pentru grupurile de
medici veterinari sau alti membri ai personalului medical, in cazul in care existd o
nevoie specificd pentru colectarea, agregarea sau analizarea datelor specifice de
farmacovigilenta.
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Autoritatile competente si agentia pun la dispozitia publicului, a medicilor veterinari
si a altor membri ai personalului medical toate informatiile importante privind
evenimentele adverse legate de utilizarea unui medicament de uz veterinar, in timp
util, pe cale electronica sau prin alte mijloace de comunicare aflate la dispozitia
publicului.

Autoritatile competente verificd prin intermediul inspectiilor mentionate la articolul
125 daca titularii autorizatiilor de introducere pe piatd respectd sau nu cerintele in
materie de farmacovigilenta mentionate n prezenta sectiune.

Agentia evalueazd evenimentele adverse ale medicamentelor de uz veterinar
autorizate la nivel central, gestioneaza riscurile si recomandda masuri Comisiei. La
nevoie, Comisia ia masurile mentionate la articolele 130-135 cu privire la
autorizatiile de introducere pe piata.

Articolul 80
Delegarea sarcinilor de catre autoritatea competenta

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

Autoritatea competenta care deleaga sarcinile informeaza in scris Comisia, agentia si
alte state membre cu privire la delegare. Autoritatea competentd care deleaga
sarcinile si agentia publica respectiva informatie.

Articolul 81
Procesul de gestionare a semnalelor

Autoritatile competente si agentia coopereaza in procesul de monitorizare a datelor
din baza de date de farmacovigilentd in scopul de a determina dacd existd vreo
modificare a raportului beneficii-riscuri al medicamentelor de uz veterinar in vederea
detectdrii riscurilor pentru sandtatea animalelor, sandtatea publicd si protectia
mediului (denumit in continuare ,,procesul de gestionare a semnalelor”).

Autoritatile competente si agentia stabilesc grupe de medicamente de uz veterinar
pentru care procesul de gestionare a semnalelor poate fi combinat in vederea
detectdrii riscurilor pentru sandtatea animalelor, sandtatea publicd si protectia
mediului.

Agentia si grupul de coordonare convin cu privire la partajarea monitorizarii datelor
privind grupele de medicamente de uz veterinar inregistrate in baza de date de
farmacovigilenta. Fiecarei grupe de medicamente de uz veterinar 1i este desemnata in
vederea monitorizarii o autoritate competentd sau agentia (denumitd in continuare
»autoritate principala”).

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

In cazul in care este necesar, pe baza rezultatelor procesului de gestionare a
semnalelor mentionate la alineatul (4), autoritatile competente sau Comisia iau
masurile adecvate mentionate la articolele 130-135.
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SEC{IUNEA 7
REEXAMINAREA UNEI AUTORIZAtII DE INTRODUCERE PE PIAtA ACORDATE
PENTRU O PIAtA LIMITATA sI iN CIRCUMSTANtE EXCEP{IONALE

Articolul 82
Procedura de reexaminare a unei autorizatii de introducere pe piata acordate pentru o piata
limitata
1. Inainte de expirarea perioadei de valabilitate de 3 ani, autorizatiile de introducere pe

piatd acordate pentru o piata limitata In conformitate cu articolul 21 sunt reexaminate
la cererea titularului autorizatiei de introducere pe piata. Dupd reexaminarea initiala,
autorizatia este reexaminata la fiecare 5 ani.

2. Cererea de reexaminare se depune la autoritatea competentd care a acordat
autorizatia sau la agentie cu cel putin 6 luni inainte de expirarea autorizatiei de
introducere pe piatd acordatd pentru o piatd limitatd si demonstreaza ca
medicamentul de uz veterinar rdmane in utilizare pe o piatd limitatd si cd titularul
autorizatiei de introducere pe piata respectd, daca este aplicabil, conditiile mentionate
la articolul 21 alineatul (1).

3. Atunci cand se depune o cerere de reexaminare, autorizatia de introducere pe piata
acordata pentru o piatd limitatd rdméane valabild pand la adoptarea unei decizii cu
privire la cerere de catre autoritatea competenta sau de catre Comisie.

4. Autoritatea competenta sau agentia evalueaza cererea de reexaminare in scopul de a
stabili daca raportul beneficii-riscuri este pozitiv.

5. Autoritatea competentd sau Comisia pot acorda in orice moment o autorizatie de
introducere pe piata valabilda pentru o perioadd nelimitatd de timp pentru un
medicament de uz veterinar autorizat pentru o piata limitatd, cu conditia ca titularul
autorizatiei de introducere pe piatd pentru o piatd limitatd sa prezinte datele care
lipsesc referitoare la calitate si eficacitate mentionate la articolul 21 alineatul (1).

Articolul 83

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

1. Inainte de expirarea perioadei de valabilitate de 1 an, autorizatiile de introducere pe

piata acordate In conformitate cu articolul 22 sunt reexaminate la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

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

3. Atunci cand se depune o cerere de reexaminare, autorizatia de introducere pe piata
ramane valabilad pana la adoptarea unei decizii cu privire la cerere de cétre autoritatea
competenta sau de catre Comisie.

4. Autoritatea competentd sau Comisia pot acorda in orice moment o autorizatie de
introducere pe piatd valabild pentru o perioadd nelimitatd de timp, cu conditia ca
titularul autorizatiei de introducere pe piata sd prezinte datele care lipsesc referitoare
la siguranta si eficacitate, mentionate la articolul 22 alineatul (1).
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SEC{IUNEA 8
SESIZAREA iN INTERESUL UNIUNII

Articolul 84
Domeniul de aplicare al sesizarii in interesul Uniunii

In cazul in care sunt implicate interesele Uniunii, in particular cele privind sinatatea
publica sau a animalelor sau mediul in relatie cu calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentelor de uz veterinar sau cu libera circulatie a produselor in Uniune, orice
stat membru sau Comisia pot sesiza situatia problematicd agentiei pentru aplicarea
procedurii mentionate la articolul 85. Situatia problematica este identificata in mod
clar.

La cererea agentiei, statele membre si titularii autorizatiilor de introducere pe piata 1i
transmit toate informatiile disponibile referitoare la sesizarea In interesul Uniunii.

In cazul in care sesizarea mentionatd la alineatul (1) se referd la mai mult de un
medicament de uz veterinar sau la o clasd terapeutica, agentia poate limita procedura
la parti specifice din conditiile autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 85
Procedura de sesizare

Agentia publica pe site-ul ei de internet informatii cu privire la sesizdrile realizate in
conformitate cu articolul 84 . Partile interesate sunt invitate sa formuleze observatii.

Comitetul examineazd situatia problematica sesizatd si emite un aviz motivat in
termen de 90 de zile de la data la care i-a fost adusa la cunostinta. Termenul poate fi
amanat de catre comitet cu maximum 60 de zile, luand in considerare punctele de
vedere ale titularilor de autorizatii de introducere pe piatad in cauza.

Inainte de emiterea avizului, comitetul ofera titularului autorizatiei de introducere pe
piata posibilitatea de a prezenta explicatii intr-un anumit termen. Comitetul poate
suspenda termenul mentionat la alineatul (2) pentru a-i permite titularului autorizatiei
de introducere pe piata sd pregéateasca explicatiile.

In vederea examinarii situatiei problematice, comitetul desemneaza pe unul dintre
membrii sdi ca raportor. Comitetul poate apela la experti independenti pentru a primi
consultanta privind aspecte specifice. Atunci cand apeleaza la experti, comitetul le
stabileste sarcinile si specifica termenul de realizare a acestora.

Daca considera ca este necesar, comitetul poate invita orice altd persoand pentru a-i
oferi informatii cu privire la situatia problematica.

In termen de 15 zile de la adoptarea de citre comitet a avizului final, agentia il
trimite statelor membre, Comisiei si titularului autorizatiei de introducere pe piata
avizul, Tmpreund cu un raport de evaluare a medicamentului de uz veterinar si
motivele concluziilor acestuia.

Articolul 86
Decizia adoptata ca urmare a sesizarii in interesul Uniunii

In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la articolul 85 alineatul (6),
Comisia pregateste un proiect de decizie. In cazul in care proiectul de decizie nu este
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conform cu avizul agentiei, Comisia anexeaza, de asemenea, la proiectul de decizie o
explicatie detaliata a motivelor care stau la baza diferentelor.

Proiectul de decizie este transmis statelor membre.

Articolul 87
Decizia Comisiei adoptata ca urmare a sesizarii

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia o decizie finald cu
privire la sesizarea in interesul Uniunii. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 145
alineatul (2). Daca nu se specifica altfel in notificarea sesizarii in conformitate cu
articolul 84, decizia se aplica tuturor medicamentelor de uz veterinar care fac
obiectul autorizatiei de introducere pe piatd si care contin substanta activa vizata in
sesizare.

In cazul in care medicamentul de uz veterinar a fost autorizat in conformitate cu
procedurile nationald, de recunoastere reciprocad sau descentralizata, decizia
mentionata la alineatul (1) se adreseazd tuturor statelor membre si se comunica
titularului autorizatiei de introducere pe piatd spre informare.

Statele membre iau toate masurile necesare privind autorizatiile de introducere pe
piatd pentru toate medicamentele de uz veterinar in cauzd pentru a se conforma
deciziei 1n termen de 30 zile de la notificarea ei, cu exceptia cazului in care decizia
prevede un termen diferit.

In cazul medicamentelor de uz veterinar autorizate la nivel central, o decizie in
sensul alineatului (1) se adreseaza titularului autorizatiei de introducere pe piata.

Capitolul V
Medicamente homeopatice de uz veterinar

Articolul 88
Medicamente homeopatice de uz veterinar

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

Autoritatile competente inregistreazd medicamentele homeopatice de uz veterinar
inregistrate de ele in baza de date mentionata la articolul 51.

Articolul 89

Inregistrarea medicamentelor homeopatice de uz veterinar

Medicamentele homeopatice de uz veterinar care indeplinesc toate conditiile de mai
jos fac obiectul unei proceduri de inregistrare:

(a) medicamentul se administreaza pe o cale descrisa in Farmacopeea europeana
sau, Tn absenta ei, In farmacopeile oficiale utilizate in prezent in statele
membre;

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

nu apar indicatii terapeutice specifice pe eticheta medicamentului sau in orice
alte informatii referitoare la acesta.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146 in
scopul de a adapta alineatul (1) literele (b) si (c) la noile dovezi stiintifice.

Articolul 90

Cerintele si procedura de inregistrare a medicamentelor homeopatice de uz veterinar

Cererea de inregistrare a unui medicament homeopatic de uz veterinar este insotita
de urmatoarele documente:

(2)

(b)

(©)

(d)
(e)

(f)
(g)
(h)

(1)

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

un dosar care descrie modul 1n care materia/materiile prima/prime
homeopata/homeopate este/sunt obtinutd/obtinute si controlatd/controlate,
precum si justificarea naturii ei/lor homeopate, pe baza unei bibliografii
adecvate; in cazul medicamentelor homeopatice de uz veterinar care contin
substante biologice, o descriere a masurilor luate pentru a se asigura absenta
agentilor patogeni,

dosarul privind fabricatia si controlul pentru fiecare forma farmaceutica si o
descriere a metodei de diluare si de potentare;

autorizatia de fabricatie a medicamentelor de uz veterinar in cauza,

copii ale finregistrarilor si ale autorizatiilor obtinute pentru aceleasi

£

medicamente de uz veterinar in alte state membre;

textul care trebuie sa apard pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct al
medicamentelor de uz veterinar care urmeaza sa fie inregistrate;

date referitoare la stabilitatea medicamentului;

in cazul medicamentelor de uz veterinar destinate speciilor de la care se obtin
alimente, perioada de asteptare propusa impreund cu toate justificarile
necesare;

in cazul medicamentelor de uz veterinar destinate speciilor de la care se obtin
alimente si care contin substante farmacologic active care nu au fost incluse in
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 pentru speciile de animale in cauza, un
document prin care se certificd faptul ca s-a depus la agentie o cerere valabila
pentru stabilirea unor limitele maxime ale reziduurilor, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/2009.

O cerere de inregistrare se poate referi la o serie de medicamente derivate din
aceeasi/aceleasi materie/materii prima/prime homeopata/homeopate.

Intr-o decizie privind inregistrarea, autoritatea competenti stabileste conditiile in
care medicamentul homeopatic de uz veterinar poate fi pus la dispozitia utilizatorilor
finali, in conformitate cu articolul 29.

Procedura de inregistrare a unui medicament homeopatic de uz veterinar se incheie
in termen de 210 zile de la depunerea unei cereri valabile.
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Capitolul VI
Fabricare, import si export

Articolul 91
Autorizatiile de fabricatie
O autorizatie de fabricatie este necesard in scopul de a efectua oricare dintre
urmatoarele activitati (denumite in continuare ,,fabricare”):

(a) producerea sau importul de medicamente de uz veterinar; sau

(b) angajarea in orice parte a procesului de producere a unui medicament de uz
veterinar sau de aducere a unui medicament de uz veterinar in starea sa finala,
inclusiv implicarea 1n prelucrarea, asamblarea, ambalarea, etichetarea,
depozitarea, sterilizarea, testarea sau eliberarea lui sau a oricaror componente
ale acestuia pentru furnizare ca parte a respectivului proces.

Fara a incalca dispozitiile de la alineatul (1), o autorizatie de fabricatie nu este
necesard pentru prepararea, divizarea, modificarile ambalajului sau a prezentarii,
daca procesele respective se realizeaza doar pentru vanzarea cu amanuntul in
conformitate cu articolele 107 si 108.

Autoritatile competente inregistreaza autorizatiile de fabricatie acordate de ele in
baza de date privind fabricarea, importul si distributia angro creatd in conformitate cu
articolul 94.

Autorizatiile de fabricatie sunt valabile in intreaga Uniune.

Articolul 92
Cerintele pentru obtinerea unei autorizatii de fabricatie

Cererile de autorizatii de fabricatie se depun la autoritatea competentd din statul
membru in care se afld unitatea de fabricatie.

O cerere pentru obtinerea unei autorizatii de fabricatie contine cel putin urmatoarele
informatii:

(a) medicamentele de uz veterinar care urmeaza sa fie fabricate sau importate;
(b) formele farmaceutice care urmeaza sa fie fabricate sau importate;

(c) detalii despre unitatea de fabricatie in care medicamentele de uz veterinar
urmeaza sa fie fabricate sau testate;

(d) o declaratie din care sa reiasa ca solicitantul indeplineste cerintele prevazute la
articolul 98.

Articolul 93
Acordarea de autorizatii de fabricatie

Inainte de acordarea unei autorizatii de fabricatie, autoritatea competentd efectueaza
o inspectie in conformitate cu articolul 125 a unitatii de fabricatie In care
medicamentele de uz veterinar urmeaza sa fie fabricate sau testate.

O autorizatie este valabila numai pentru unitatea de fabricatie, produsele
medicamentoase de uz veterinar si formele farmaceutice specificate in cererea
aferenta.
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Statele membre stabilesc procedurile de acordare a autorizatiilor de fabricatie.
Procedurile de acordare a unei autorizatii de fabricatie nu depasesc 90 de zile de la
data la care autoritatea competentd primeste cererea.

Autoritatea competentd poate cere solicitantului sd prezinte informatii suplimentare
in plus fatd de cele furnizate in cerere in temeiul articolului 92. In cazul in care
autoritatea competentd exercitd acest drept, termenul prevazut la alineatul (3) din
prezentul articol se suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare solicitate.

O autorizatie de fabricatie poate fi acordata conditionat, sub rezerva unei cerinte
adresate solicitantului de a intreprinde actiuni sau de a introduce proceduri specifice
intr-o anumitd perioada de timp. Autorizatia de fabricatie poate fi suspendata in cazul
in care aceste cerinte nu sunt respectate.

Articolul 94
Baza de date privind autorizatiile de fabricatie

Agentia creeazad si mentine o bazd de date a Uniunii privind fabricarea, importul si
distributia angro (denumitd in continuare ,baza de date privind fabricarea si
distributia angro”).

Baza de date include informatii cu privire la toate autorizatiile de fabricatie si de
distributie angro acordate de autoritatile competente in cadrul Uniunii.

Agentia face public un format pentru informatiile transmise pe cale electronica la
baza de date.

Autoritatile competente inregistreaza in baza de date privind fabricarea si distributia
angro informatiile despre autorizatiile si certificatele acordate in conformitate cu
articolele 93, 103 si 105, impreund cu informatii referitoare la medicamentele de uz
veterinar reglementate de autorizatii, utilizind formatul mentionat la alineatul (3).

Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, elaboreazd specificatii
functionale pentru baza de date privind fabricarea si distributia angro.

Agentia se asigura cd informatiile raportate in baza de date sunt agregate si puse la
dispozitie si ca informatiile sunt partajate.

Articolul 95
Accesul la baza de date privind autorizatiile de fabricatie

Autoritatile competente au acces deplin la baza de date instituita in conformitate cu
articolul 94.

Fabricantii si distribuitorii angro au acces la baza de date in masura este necesar
pentru a se conforma obligatiilor care le revin.

Publicul are acces la informatiile din baza de date in care se specificd intreprinderile
carora li s-au acordat autorizatii de fabricatie sau de distributie angro, precum si
unitatile de fabricatie si produsele vizate in autorizatiile respective.

Articolul 96
Modificarile aduse, la cerere, autorizatiilor de fabricatie

In cazul in care titularul unei autorizatii de fabricatie solicitd o modificare in
respectiva autorizatie de fabricatie, procedura de examinare a unei astfel de cereri nu
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depiseste 30 de zile de la data la care autoritatea competenti primeste cererea. in
cazuri exceptionale, termenul poate fi amanat de autoritatea competentd la 90 de zile.

2. Cererea contine o descriere a modificarii solicitate si produsele autorizate afectate de
modificare.
3. In termenul mentionat la alineatul (1), autoritatea competenti poate cere

solicitantului s prezinte informatii suplimentare Intr-un termen stabilit. Procedura se
suspenda pana In momentul in care sunt furnizate informatiile suplimentare.

4. Autoritatea competenta informeaza titularul cu privire la rezultatul evaluarii si, daca
este cazul, modifica autorizatia de fabricatie si actualizeaza, daca este cazul, baza de
date privind fabricatia si distributia angro.

Articolul 97
Autorizatia de fabricatie pentru import si export

1. Autorizatia de fabricatie este necesard, de asemenea, pentru importurile din si
exporturile in tari terte.

2. Cerinta mentionatd la alineatul (1) nu se aplicd titularilor unei autorizatii de
distributie angro mentionata la articolul 104.

Articolul 98
Obligatiile titularilor autorizatiilor de fabricatie

Titularul unei autorizatii de fabricatie:

(a) are la dispozitie spatii adecvate si suficiente, echipamente tehnice si facilitéti
de testare pentru fabricarea, exportul sau importul de medicamente de uz
veterinar mentionate 1n autorizatia de fabricatie;

(b) are la dispozitie serviciile a cel putin unei persoane calificate in sensul
articolului 100;

(c) acorda posibilitatea persoanei calificate mentionate la articolul 100 sa fisi
indeplineasca sarcinile, in particular punandu-i la dispozitie toate
echipamentele tehnice si facilitatile de testare necesare;

(d) informeaza autoritatea competentd dacd persoana calificatd mentionatd la
articolul 100 este inlocuita;

(e) dispune de serviciile unui personal care respecta cerintele legislative existente
in statul membru in cauza referitoare atat la fabricatie, cat si la control;

(f) permite accesul reprezentantilor autoritdtii competente in sediile sale in orice
moment;

(g) pastreazd o evidentd detaliatd a tuturor medicamentelor de uz veterinar pe care
le furnizeaza, inclusiv a mostrelor, in conformitate cu articolul 99.

Articolul 99
Pastrarea evidentelor

l. Pentru toate medicamentele de uz veterinar furnizate de catre titularul unei autorizatii
de fabricatie se Inregistreaza urmatoarele informatii:

(a) data tranzactiei,
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(b) denumirea medicamentului de uz veterinar,
(c) cantitatea furnizata,

(d) numele si adresa destinatarului,

(¢) numarul lotului.

Evidentele mentionate la alineatul (1) sunt disponibile pentru autorititile competente
in vederea inspectarii timp de 3 ani.

Articolul 100
Persoana calificata pentru fabricatie

Titularul unei autorizatii de fabricatie dispune permanent si continuu de serviciile a
cel putin unei persoane calificate, care indeplineste conditiile stabilite in prezentul
articol si este responsabild, in particular, de indeplinirea indatoririlor specificate la
articolul 101.

Persoana calificata trebuie sd detind o diplomd, un certificat sau alte dovezi de
calificare corespunzdtoare si sd fi acumulat experientd suficientd In domeniul
fabricatiei. Titularul autorizatiei poate sd-si asume el insusi responsabilitatea
mentionatd la alineatul (1), in cazul 1n care indeplineste personal conditiile
mentionate mai sus.

Articolul 101
Eliberarea loturilor de medicamente de uz veterinar

In cazul in care medicamentele de uz veterinar au fost fabricate de citre titularul unei
autorizatii de fabricatie, persoana calificatd pentru fabricatie se asigura ca fiecare lot
de medicamente de uz veterinar a fost fabricat si testat in conformitate cu conditiile
autorizatiei de introducere pe piatd. Persoana calificatd pentru fabricatie pregateste
un raport in acest sens.

In cazul in care medicamentele de uz veterinar au fost importate din tari terte,
persoana calificata pentru fabricatie se asigura ca fiecare lot de productie importat a
fost supus in Uniune la o analizd calitativd si cantitativa a cel putin tuturor
substantelor active, precum si tuturor celorlalte teste necesare pentru asigurarea
calitatii medicamentelor de uz veterinar in conformitate cu cerintele autorizatiei de
introducere pe piata.

Rapoartele semnate de persoana calificatd mentionata la alineatul (1) sunt valabile in
intreaga Uniune.

Persoana calificatd pentru fabricatie tine evidenta cu privire la fiecare lot de
productie eliberat. Evidentele sunt mentinute la zi pe masurd ce sunt efectuate
operatiuni si se afla la dispozitia autoritatii competente timp de 5 ani.

In cazul in care medicamente de uz veterinar fabricate Tn Uniune sunt importate in
Uniune dintr-o tara terta, se aplica alineatul (1).

In cazul in care medicamente de uz veterinar sunt importate din tari terte cu care
Uniunea are acorduri in ceea ce priveste aplicarea unor standarde de bund practica de
fabricatie cel putin echivalente cu cele previzute in Directiva 91/412/CEE” si se

27

Directiva 91/412/CEE a Comisiei din 23 iulie 1991 de stabilire a principiilor si a orientdrilor de buna
practicé de fabricatie pentru medicamentele de uz veterinar (JO L 228, 17.8.1991, p. 70).

71

RO



RO

demonstreazd ca testele mentionate la alineatul (1) au fost efectuate in tara
exportatoare, autoritatea competentd din statul membru de import poate scuti
persoana calificata de responsabilitatea efectudrii testelor mentionate la alineatul (2).

Articolul 102
Masurile autoritatilor competente

1. Autoritatea competentd se asigura cd obligatiile persoanelor calificate mentionate la
articolul 100 sunt findeplinite prin intermediul unor masuri administrative
corespunzatoare sau prin faptul cd persoanele respective fac obiectul unui cod de
conduita profesionala.

2. Autoritatea competentd poate suspenda temporar astfel de persoane la Inceperea unor
proceduri administrative sau disciplinare Tmpotriva lor pentru neindeplinirea
obligatiilor care le revin.

Articolul 103
Certificate privind autorizatiile de fabricatie

La cererea fabricantului sau a exportatorului de medicamente de uz veterinar sau a
autoritatilor din tara tertd importatoare, autoritatea competenta certifica faptul ca fabricantul:

(a) detine o autorizatie de fabricatie pentru produsul in cauza, sau
(b) detine un certificat de buna practica de fabricatie, mentionat la articolul 127.

La emiterea unor astfel de certificate, autoritatea competentd ataseazd rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului sau, in absenta acestuia, un document echivalent, in cazul
medicamentelor de uz veterinar destinate exportului care sunt deja autorizate pe teritoriul ei.

Capitolul VII
Furnizare si utilizare

SECtIUNEA 1
DISTRIBUtIA ANGRO

Articolul 104
Distributia angro a medicamentelor de uz veterinar

1. Distributia angro a medicamentelor de uz veterinar este conditionatd de detinerea
unei autorizatii de distributie angro. Statele membre stabilesc procedurile de acordare
a unei autorizatii de distributie angro.

2. Autorizatiile de distributie angro sunt valabile in intreaga Uniune.

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

4. Distribuitorul angro are un plan de urgenta prin care sd garanteze punerea in aplicare
efectiva a oricarei retrageri dispuse de autoritatile competente sau de Comisie sau
intreprinse In cooperare cu producdtorul medicamentului de uz veterinar in cauza sau
cu titularul autorizatiei de introducere pe piata.

5. Un distribuitor angro furnizeazd medicamente de uz veterinar numai persoanelor
autorizate sa desfasoare activitdti de vanzare cu amdanuntul in statul membru in

72

RO



RO

conformitate cu articolul 107 alineatul (1), altor distribuitori angro si exportatorilor
de medicamente de uz veterinar.

Articolul 105
Procedura de acordare a autorizatiilor de distributie angro

O cerere pentru o autorizatie de distributie angro se depune la autoritatea competenta
a statului membru 1n care este stabilit distribuitorul angro.

Procedura de acordare a unei autorizatii de distributie angro nu depaseste 90 de zile
de la data la care autoritatea competenta primeste cererea.

Un solicitant demonstreaza in cerere ca indeplineste urmatoarele cerinte:

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

(b) are un plan de urgentd prin care garanteazd punerea in aplicare efectivd a
oricarei retrageri dispuse de autoritatile competente sau de Comisie sau
intreprinse 1n cooperare cu fabricantul medicamentului de uz veterinar in cauza
sau cu titularul autorizatiei de introducere pe piata;

(c) dispune de un sistem adecvat de pastrare a evidentelor care asigurad
conformitatea cu cerintele de la articolul 106.

Autoritatea competentd informeaza solicitantul cu privire la rezultatul evaluarii,
acorda sau refuza autorizatia de distributie angro si incarca informatiile relevante din
autorizatie n baza de date privind fabricatia si distributia angro.

Articolul 106
Cerinte privind pastrarea evidentelor aplicabile distribuitorilor angro

Distribuitorul angro pastreaza evidente detaliate. Pentru fiecare tranzactie de
cumparare si de vanzare se inregistreaza cel putin urmatoarele informatii:

(a) data tranzactiei;

(b) denumirea medicamentului de uz veterinar;

(c) numarul lotului;

(d) data la care expird medicamentul de uz veterinar;
(e) cantitatea primitd sau furnizata;

(f) denumirea si adresa furnizorului in caz de cumpdrare sau a destinatarului in caz
de vanzare.

Cel putin o data pe an, titularul unei autorizatii de distributie angro efectueazd un
audit detaliat al stocului si compara intrdrile si iesirile de medicamente cu produsele
detinute in stoc la momentul respectiv. Orice discrepante constatate se inregistreaza.
Evidentele se afla la dispozitia autoritatilor competente in vederea inspectarii timp de
tre1 ani.
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SEC{IUNEA 2
COMERCIALIZAREA CU AMANUNTUL

Articolul 107
Comercializarea cu amanuntul a medicamentelor de uz veterinar si pastrarea evidentelor

Comercializarea cu amanuntul a medicamentelor de uz veterinar se efectueaza numai
de catre persoane autorizate sd desfdsoare astfel de operatiuni in conformitate cu
legislatia nationala.

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

Comerciantii cu amdnuntul de medicamente de uz veterinar pastreazd o evidenta
detaliatd a urmatoarelor informatii cu privire la fiecare cumparare si vanzare de
medicamente de uz veterinar:

(a) data tranzactiei;

(b) denumirea medicamentului de uz veterinar;
(¢) numarul lotului;

(d) cantitatea primitd sau furnizat;

() denumirea si adresa furnizorului in caz de cumparare sau a destinatarului in caz
de vanzare.

(f) numele si adresa medicului veterinar care prescrie medicamentul si o copie a
prescriptiei in cazul medicamentelor de uz veterinar care necesitd o prescriptie
in conformitate cu articolul 29.

Cel putin o data pe an, un comerciant cu amanuntul efectueazd un audit detaliat al
stocului si compara intrarile si iesirile de medicamente de uz veterinar inregistrate cu
produsele detinute in stoc la momentul respectiv. Orice discrepante constatate se
inregistreaza. Evidentele se afld la dispozitia autoritatilor competente in vederea
inspectdrii in conformitate cu articolul 125 timp de trei ani.

Articolul 108
Comercializarea cu amanuntul la distanta a medicamentelor de uz veterinar

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

Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998 de stabilire a unei
proceduri pentru furnizarea de informatii iIn domeniul standardelor si reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii informationale (JO L 204, 21.7.1998, p. 37).
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In plus fata de cerintele privind informatiile prezentate la articolul 6 din Directiva
2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, site-urile care ofera
medicamente de uz veterinar trebuie sa contind cel putin:

(a) datele de contact ale autoritdtii competente a statului membru in care este
stabilit comerciantul cu amanuntul care ofera produse de uz veterinar;

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

(¢) logoul comun creat in conformitate cu alineatul (3) afisat in mod clar pe fiecare
pagind a site-ului care se referd la oferta de vanzare la distanta catre public a
medicamentelor de uz veterinar si care contine un link catre rubrica aferenta
comerciantului cu amanuntul din lista distribuitorilor autorizati mentionati la
alineatul (5) litera (c).

Se creeaza un logo comun care este recunoscut in intreaga Uniune si care permite
identificarea statului membru in care este stabilitd persoana care ofera medicamente
de uz veterinar spre vanzare, la distantd, catre public. Logoul este afisat n mod clar
pe site-urile care ofera medicamente de uz veterinar spre vanzare la distanta.

Comisia adoptd designul logoului comun prin intermediul unor acte de punere in
aplicare. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

Fiecare stat membru creeaza un site de internet destinat vanzarii de medicamente de
uz veterinar la distanta, oferind cel putin urmatoarele informatii:

(a) informatii privind legislatia sa nationala aplicabila oferirii de medicamente de
uz veterinar spre vanzare la distantd catre public prin intermediul serviciilor
societatii informationale, inclusiv informatii referitoare la faptul ca este posibil
sa existe diferente intre statele membre in ceea ce priveste clasificarea
furnizarii de medicamente de uz veterinar;

(b) informatii cu privire la logoul comun;

(c) o listd de comercianti cu amanuntul stabiliti in statul membru si autorizati sa
ofere medicamente de uz veterinar spre vanzare la distanta catre public prin
intermediul serviciilor societatii informationale in conformitate cu alineatul (1),
precum si adresele site-urilor de internet ale respectivilor comercianti cu
amanuntul.

Site-urile create de statele membre contin un link cétre site-ul agentiei, instituit in
conformitate cu alineatul (6).

6.

Agentia creeaza un site de internet pentru furnizarea de informatii cu privire la logoul
comun. Site-ul agentiei mentioneaza in mod explicit ca site-urile statelor membre
contin informatii cu privire la persoanele autorizate sd ofere medicamente de uz
veterinar spre vanzare la distantd catre public prin intermediul serviciilor societatii
informationale 1n statul membru in cauza.

Statele membre pot impune conditii, justificate de motive de protectie a sdnatatii
publice, pentru comercializarea cu amanuntul pe teritoriul lor a medicamentelor

29

Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2000 privind anumite
aspecte juridice ale serviciilor societatii informationale, in special ale comertului electronic, pe piata
interna (directiva privind comertul electronic) (JO L 178, 17.7.2000, p. 1).
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oferite spre vanzare la distanta catre public prin intermediul serviciilor societatii
informationale.

Articolul 109
Comercializarea cu amanuntul a medicamentelor de uz veterinar anabolice, antiinfectioase,
antiparazitare, antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope

1. Doar fabricantii, distribuitorii angro si cei cu amanuntul autorizati Tn mod specific in
acest sens in conformitate cu legislatia nationald aplicabila au permisiunea sa
furnizeze si sa cumpere medicamente de uz veterinar care au proprietdti anabolice,
antiinfectioase, antiparazitare, antiinflamatorii, hormonale sau psihotrope sau
substante care pot fi utilizate ca medicamente de uz veterinar si care au astfel de
proprietati.

2. Autoritatile competente mentin un registru contindnd fabricantii, distribuitorii angro
si cei cu amanuntul care sunt autorizati in conformitate cu alineatul (1).

3. Fabricantii si furnizorii respectivi pastreaza evidente detaliate cu privire la
urmatoarelor informatii pentru fiecare tranzactie de cumparare si vanzare:

(a) data tranzactiei;

(b) denumirea si numarul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de
uz veterinar;

(c) cantitatea primita sau furnizati;

(d) denumirea si adresa furnizorului in caz de cumpdrare sau a destinatarului in caz
de vanzare.

Evidentele se afla la dispozitia autoritatilor competente in vederea inspectarii in conformitate
cu articolul 125 timp de 3 ani.

Articolul 110
Prescriptiile veterinare

l. O prescriptie veterinara contine cel putin urmatoarele elemente (denumite in
continuare ,,cerinte minime”):

(a) 1identificarea animalului supus tratamentului;
(b) numele si detaliile complete ale proprietarului sau ale crescatorului de animale;
(c) data emiterii;

(d) numele si detalii complete, calificérile si codul profesional al persoanei care
scrie prescriptia;

(¢) semndtura sau o forma electronicd echivalenta de identificare a persoanei care
scrie prescriptia;

(f) denumirea medicamentului prescris;

(g) forma farmaceutica (tableta, solutie etc.);
(h) cantitate;

(1) doza per unitate terapeutica;

(G) regimul de dozaj;
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(k) perioada de asteptare, daca este cazul,
(I) orice avertismente necesare;

(m) 1in cazul in care un produs este prescris pentru o afectiune care nu este
mentionatd 1n autorizatia de introducere pe piatd pentru produsul respectiv, o
declaratie in acest sens.

O prescriptie veterinard se emite numai de catre o persoand autorizata in acest sens in
conformitate cu legislatia nationala aplicabila.

In cazul in care un medicament de uz veterinar este furnizat pe baza de prescriptie,
cantitatea prescrisd si furnizatd este restrictionatd la cantitatea necesard pentru
tratamentul sau terapia in cauza.

Prescriptiile veterinare sunt recunoscute in intreaga Uniune. Un medicament de uz
veterinar prescris este furnizat in conformitate cu legislatia nationala aplicabila.

SEC{IUNEA 3
UTILIZARE

Articolul 111
Utilizarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentele de uz veterinar sunt utilizate In conformitate cu conditiile din
autorizatia de introducere pe piata.

Statele membre stabilesc proceduri pentru introducerea pe piatd a medicamentelor

autorizate pentru a fi utilizate pe teritoriul lor, in conformitate cu articolele 115, 116,
119, 120 si 121.

Articolul 112

Inregistrarea datelor de catre proprietarii si crescatorii de animale de la care se obtin

alimente

Proprietarii sau, in cazul in care animalele nu sunt crescute de catre proprietari,
crescatorii de animale de la care se obtin alimente Intocmesc un registru cu
medicamentele de uz veterinar pe care le utilizeaza si, daca este cazul, o copie a
prescriptiei veterinare.

Se inregistreaza urmatoarele informatii:

(a) data administrarii medicamentului de uz veterinar la animal;
(b) denumirea medicamentului de uz veterinar;

(c) cantitatea de medicament de uz veterinar administrat;

(d) numele si adresa furnizorului;

(e) datele de identificare a animalelor tratate;

(f) numele si adresa medicului veterinar care a prescris medicamentul si, daca este
cazul, o copie a prescriptiei.

Informatiile din acest registru se afld la dispozitia autoritatilor competente in vederea
inspectarii in conformitate cu articolul 125 timp de cel putin 3 ani.
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Articolul 113
Utilizarea produselor imunologice

Autoritatile competente pot, in conformitate cu legislatia lor nationald, sa interzica
fabricarea, importul, véanzarea, furnizarea si/sau utilizarea medicamentelor
imunologice de uz veterinar pe intreg teritoriul lor sau pe o parte a acestuia in cazul
in care este indeplinita cel putin una dintre urmatoarele conditii:

(a) administrarea produsului la animale poate interfera cu punerea in aplicare a
unui program national de diagnostic, control sau eradicare a unor boli ale
animalelor;

(b) administrarea produsului la animale poate provoca dificultdti in certificarea
absentei contamindrii animalelor vii sau a produselor alimentare sau a altor
produse obtinute de la animalele tratate;

(c) boala fatd de care produsul este destinat sd confere imunitate este in mare
masurd absentd de pe teritoriul in cauza.

Autoritatile competente informeaza Comisia cu privire la toate cazurile in care se
aplica dispozitiile de la alineatul (1).

Articolul 114
Medicii veterinari care presteaza servicii in alte state membre

Un medic veterinar care presteaza servicii intr-un alt stat membru decéat cel in care
este stabilit (denumit in continuare ,statul membru-gazdd”) poate administra
medicamente de uz veterinar autorizate in statul membru-gazda la animale dintr-un
alt stat membru, care se afla in Ingrijirea sa, In cantitatea necesard pentru tratamentul
animalelor respective, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) autorizatia de introducere a medicamentului de uz veterinar pe piata prevazuta
la articolul 5 a fost emisa de catre autorititile competente ale statului membru-
gazda sau de catre Comisie;

(b) medicamentele de uz veterinar sunt transportate de catre medicul veterinar in
ambalajul original;

(c) in cazul 1n care sunt destinate administrarii la animale de la care se obtin
alimente, medicamentele de uz veterinar au aceeasi compozitie calitativa si
cantitativa de substante active ca si medicamentele de uz veterinar autorizate in
statul membru-gazda;

(d) medicul veterinar urmeaza bunele practici veterinare aplicate in statul membru
respectiv si se asigurd cad este respectatd perioada de asteptare specificata pe
cticheta medicamentului de uz veterinar;

(e) medicul veterinar nu comercializeaza cu amanuntul niciun medicament de uz
veterinar vreunui proprietar sau crescator de animale tratate in statul membru-
gazda cu exceptia cazului in care acest fapt este permis In conformitate cu
normele statului membru-gazda, medicamentul este destinat animalelor aflate
in ingrijirea sa si se vand cu amdnuntul numai cantitatile minime de
medicament de uz veterinar necesare pentru a finaliza tratamentul animalelor
respective;

(f) medicul veterinar pastreazd o evidentd detaliatd a animalelor tratate, a
diagnosticului lor, a medicamentelor de uz veterinar administrate, a dozelor
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administrate, a duratei tratamentului si a perioadei de asteptare aplicate, in
vederea inspectarii de catre autoritatile competente ale statului membru-gazda,
timp de 3 ani.

2. Paragraful 1 nu se aplicd medicamentelor imunologice de uz veterinar care nu sunt
autorizate pentru a fi utilizate 1n statul membru-gazda.

Articolul 115
Utilizarea medicamentelor la specii sau in indicatii necuprinse in conditiile autorizatiei de
introducere pe piata in cazul speciilor de la care nu se obtin alimente

l. Prin derogare de la articolul 111, in cazul in care nu existd niciun medicament de uz
veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o boala care afecteaza un animal de la
care nu se obtin alimente, medicul veterinar responsabil poate, pe raspunderea sa
personala directa, 1n special pentru a evita provocarea unei suferinte inacceptabile, sa
trateze in mod exceptional animalul in cauza cu:

(a) un medicament:

(1) un medicament de uz veterinar autorizat in temeiul prezentului regulament in statul
membru in cauza pentru a fi utilizat la altd specie de animale sau pentru o altd boala la aceeasi
specie;

(i1) un medicament de uz veterinar autorizat in temeiul prezentului regulament intr-un alt stat
membru pentru a fi utilizat la aceeasi specie sau la o altd specie, pentru aceeasi boald sau
pentru o alta boala;

(iii) un medicament de uz uman autorizat in statul membru in cauza in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului®® sau cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

(b) in cazul in care nu existd niciun produs dintre cele mentionate la litera (a), un
medicament de uz veterinar preparat extemporaneu, in conformitate cu
indicatiile unei prescriptii veterinare, de catre o persoana autorizatd In acest
sens in conformitate cu legislatia nationala.

2. Medicul veterinar poate administra medicamentul personal sau, asumandu-si
raspunderea, poate Insdrcina o alta persoana sa-1 administreze.

3. Alineatul (1) din prezentul articol se aplica, de asemenea, in cazul tratamentului
administrat de catre un medic veterinar unui animal din familia ecvideelor, cu
conditia ca acesta sd fi fost declarat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
504/2008, ca nefiind destinat sacrificarii pentru consumul uman.

Articolul 116
Utilizarea medicamentelor la specii sau in indicatii necuprinse in conditiile autorizatiei de
introducere pe piatd in cazul speciilor de la care se obtin alimente

l. Prin derogare de la articolul 111, in cazul in care nu exista niciun medicament de uz
veterinar autorizat Intr-un stat membru pentru o boala care afecteaza un animal de la
care se obtin alimente apartindind unei specii neacvatice, medicul veterinar
responsabil poate, pe raspunderea sa personald directd, In special pentru a evita

30 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a

unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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provocarea unei suferinte inacceptabile, sd trateze In mod exceptional animalele in
cauza cu oricare dintre urmatoarele:

(a) un medicament de uz veterinar autorizat in temeiul prezentului regulament in
statul membru in cauza pentru a fi utilizat la o alta specie de animale de la care
se obtin alimente sau pentru o altd boala la aceeasi specie;

(b) un medicament de uz veterinar autorizat in temeiul prezentului regulament intr-
un alt stat membru pentru a fi utilizat la aceeasi specie sau la o altd specie de
animale de la care se obtin alimente, pentru aceeasi boald sau pentru o alta
boala;

(¢) un medicament de uz uman autorizat in statul membru in cauza in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, sau

(d) in cazul in care nu existd niciun produs dintre cele mentionate la litera (a), un
medicament de uz veterinar preparat extemporaneu, in conformitate cu
indicatiile unei prescriptii veterinare, de catre o persoana autorizatd In acest
sens in conformitate cu legislatia nationala.

Prin derogare de la articolul 111, in cazul in care nu exista niciun medicament de uz
veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o boald care afecteazd o specie de
animale acvatice de la care se obtin alimente, medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personald directd, in special pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze animalele in cauzd cu oricare dintre urmatoarele
medicamente:

(a) medicamente de uz veterinar autorizate In temeiul prezentului regulament in
statul membru 1n cauza pentru a fi utilizate la o altd specie de animal acvatic de
la care se obtin alimente sau pentru o alta boald la aceeasi specie de animal
acvatic;

(b) medicamente de uz veterinar autorizate in temeiul prezentului regulament intr-
un alt stat membru pentru a fi utilizate la aceleasi specie de animal acvatic sau
la o alta specie de animal acvatic de la care se obtin alimente pentru boala in
cauza sau pentru o altd boala.

Prin derogare de la alineatul (2) si pana la stabilirea unui act de punere in aplicare
mentionat la alineatul (4), dacd nu existd niciun produs astfel cum se mentioneaza la
alineatul (2) literele (a) si (b), un medic veterinar, sub directa sa raspundere personala
si In special pentru a evita suferinte inacceptabile, poate, Tn mod exceptional, sa
trateze animale apartinand unor specii acvatice de la care se obtin alimente dintr-o
anumita exploatatie cu:

(a) un medicament de uz veterinar autorizat in temeiul prezentului regulament in
statul membru in cauza sau in alt stat membru pentru a fi utilizat la o specie de
animal neacvatic de la care se obtin alimente;

(b) un medicament de uz uman autorizat in statul membru in cauza in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, poate sa stabileasca o lista
cu medicamente de uz veterinar autorizate in Uniune pentru utilizare la animale
terestre, care pot fi utilizate pentru tratarea animalelor de la care se obtin alimente
apartinand unei specii acvatice, in conformitate cu alineatul (1). Respectivele acte de
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punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 145 alineatul (2).

Comisia ia in considerare urmatoarele criterii atunci cand adopta respectivele acte de punere
in aplicare:

(a)  riscurile pentru mediu in cazul in care animalele acvatice sunt tratate cu astfel
de medicamente;

(b) impactul asupra sanatatii animalelor si asupra sanatatii publice in cazul in care
animalul acvatic afectat de boala nu poate beneficia de tratament cu un
medicament potential inclus in lista;

(¢) impactul asupra competitivitatii anumitor sectoare din acvacultura in Uniune in
cazul 1n care animalul afectat de boalda nu poate beneficia de tratament cu
medicamentul antimicrobian in cauza;

(d) disponibilitatea sau lipsa disponibilitatii altor medicamente, tratamente sau
masuri pentru prevenirea sau tratamentul bolilor sau a anumitor afectiuni la
animalele acvatice.

5. In scopul tratdrii In conformitate cu alineatele (1)-(3), medicul veterinar poate
administra medicamentul personal sau, asumandu-si raspunderea, poate insdrcina o
altd persoana sa-1 administreze.

6. Substantele active farmacologic incluse in medicamentul utilizat in conformitate cu
alineatul (1) sunt incluse in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010.
Medicul veterinar specifici o perioadd de asteptare adecvatd, in conformitate cu
articolul 117.

7. Prin derogare de la alineatul (1) si de la articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 470/2009 si in cazul in care nu existd niciun medicament disponibil astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1), un medic veterinar poate trata albinele, in
perioada in care nu se produce miere sau alte alimente, cu un medicament de uz
veterinar autorizat pentru albine Intr-o tard terta care este membra sau observatoare a
Cooperarii internationale privind armonizarea cerintelor tehnice de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.

8. Medicul veterinar mentine evidente privind data examinarii animalelor, detalii
privind proprietarul, numarul de animale tratate, diagnosticul, medicamentele
prescrise, dozele administrate, durata tratamentului si perioadele de asteptare
recomandate si le pastreazd la dispozitia autoritdtilor competente in vederea
inspectdrii timp de cel putin 5 ani.

Articolul 117
Perioada de asteptare pentru produsele utilizate in afara conditiilor autorizatiei de
introducere pe piata la speciile de la care se obtin alimente

1. In sensul articolului 116, cu exceptia cazului in care un produs utilizat are o perioada
de asteptare mentionatd in rezumatul sdu al caracteristicilor produsului pentru
speciile in cauza, medicul veterinar stabileste o perioada de asteptare in conformitate
cu urmatoarele criterii:

(a) pentru carnea si organele de mamifere si pasari de la care se obtin alimente, cel
putin:
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(i) cea mai lunga perioadd de asteptare mentionatd in rezumatul sdu al caracteristicilor
produsului pentru orice specie de animale, inmultitd cu 1,5;

(i1) in cazul in care produsul nu este autorizat pentru speciile de la care se obtin alimente, 28
zile;

(b) pentru speciile de animale care produc lapte pentru consum uman, cel putin:

(1) cea mai lunga perioadd de asteptare mentionatd in rezumatul caracteristicilor produsului
pentru orice specie de animale producatoare de lapte, inmultita cu 1,5;

11) in cazul in care produsul nu este autorizat pentru speciile producatoare de lapte, 7 zile;
p p Y p p
(c) pentru speciile de animale care produc oud pentru consum uman, cel putin:

(1) cea mai lunga perioadd de asteptare mentionatd in rezumatul caracteristicilor produsului
pentru orice specie de animale producatoare de oud, iInmultita cu 1,5;

(i1) in cazul 1n care produsul nu este autorizat pentru speciile producétoare de oua, 7 zile;

(d) pentru speciile de animale acvatice pentru consum uman §i speciile acvatice
care produc oud pentru consum uman, cel putin:

(i) cea mai lunga perioada de asteptare pentru oricare dintre speciile acvatice indicate in
rezumatul caracteristicilor produsului, Tnmultita cu 50 si exprimatd ca numar de zile inmultit
cu temperatura medie a apei (unitate denumitd in continuare ,.grade-zile”). Perioada de
asteptare nu trebuie sa fie mai micd de 50 de grade-zile;

(i1) in cazul in care produsul nu este autorizat pentru speciile de animale acvatice de la care se
obtin alimente, 500 de grade-zile.

2. Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146 in
scopul de a modifica normele mentionate la alineatul (1) in functie de noile dovezi
stiintifice.

3. Pentru albine, medicul veterinar stabileste perioada de asteptare adecvatd prin

evaluarea situatiei specifice a stupului (stupilor), de la caz la caz.

4. In ceea ce priveste medicamentele homeopatice de uz veterinar, perioada de asteptare
se stabileste la zero zile.

5. Prin derogare de la alineatul (1), Comisia intocmeste o lista de substante:

(a) care sunt esentiale pentru tratamentul ecvideelor sau care aduc un beneficiu
clinic suplimentar in raport cu alte optiuni de tratament disponibile pentru
ecvidee;

(b) pentru care perioada de asteptare pentru ecvidee este de cel putin sase luni, In
conformitate cu mecanismele de control prevazute in Decizia 93/623/CEE si in
Decizia 2000/68/CE.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 145 alineatul (2).
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Articolul 118

Utilizarea medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar la specii sau in indicatii din afara

conditiilor unei autorizatii de introducere pe piata

Medicamentele antimicrobiene sunt utilizate numai in conformitate cu articolele 115
si 116 pentru a trata boli pentru care nu existd niciun alt tratament disponibil si a
caror utilizare nu ar prezenta un risc pentru sandtatea publica sau a animalelor.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 145 alineatul (2) si luadnd in
considerare recomandarile stiintifice din partea agentiei, sa intocmeascd o listd de
medicamente antimicrobiene care nu pot fi utilizate in conformitate cu alineatul (1)
sau care pot fi utilizate pentru tratament in conformitate cu alineatul (1) numai in
anumite conditii.

La adoptarea respectivelor acte de punere in aplicare, Comisia tine seama de
urmatoarele criterii:

(a) riscurile pentru sdnatatea publica in cazul in care produsul antimicrobian este
utilizat in conformitate cu alineatul (1);

(b) riscul pentru sandtatea oamenilor 1n cazul aparitiei rezistentei la
antimicrobiene;

(c) disponibilitatea altor tratamente pentru animale;
(d) disponibilitatea altor tratamente antimicrobiene pentru oamenti;

(e) impactul asupra acvaculturii si a agriculturii in cazul in care animalul afectat de
boald nu primeste niciun tratament.

Articolul 119
Situatia sanitara si bolile listate

Prin derogare de la articolul 111, o autoritate competenta poate permite utilizarea pe
teritoriul ei a unor medicamente de uz veterinar care nu sunt autorizate in statul
membru respectiv in cazul in care situatia sdnatitii animalelor sau a celei publice o
impune si dacd introducerea pe piatd a respectivelor medicamente de uz veterinar
este autorizata Intr-un alt stat membru.

Prin derogare de la articolul 111, in cazul unei epidemii determinate de o boala listata
astfel cum se mentioneaza la articolul 5 din Regulamentul nr. (CE) nr. .../... al
Parlamentului European si al Consiliului® [Oficiul pentru Publicatii, va rugdm sd
introduceti numarul si, intr-o nota de subsol, data, titlul si referinta JO pentru
Regulamentul privind sanatatea animalelor], o autoritate competentd poate permite,
pentru o perioadd limitata de timp si cu anumite restrictii specifice, utilizarea unui
medicament imunologic de uz veterinar autorizat intr-un alt stat membru.

31

Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din ..... privind sénatatea animalelor (JO L

...... ).
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Articolul 120
Derogare pentru medicamentele de uz veterinar destinate anumitor animale crescute exclusiv
ca animale de companie

In cazul in care medicamentele de uz veterinar sunt destinate exclusiv animalelor acvatice,
pasarilor tinute in colivii, porumbeilor calatori, animalelor de terariu, rozatoarelor mici,
dihorilor si iepurilor detinuti doar in calitate de animale de companie, statele membre pot
permite derogdri, pe teritoriul lor, de la dispozitiile articolului 5, cu conditia ca produsele in
cauza sd nu contina substante a cdror utilizare necesitd controale veterinare si cu conditia sa se
ia toate masurile posibile pentru prevenirea utilizarii neautorizate a produselor la alte animale.

Articolul 121
Utilizarea de produse imunologice din tari terte

In cazul in care un animal este importat din sau exportat intr-o tara terta si, din acest motiv,
face obiectul unor reglementari sanitare obligatorii, o autoritate competentd poate permite
utilizarea, pentru animalul in cauzd, a unui medicament imunologic de uz veterinar pentru
care nu existd autorizatie de introducere pe piatd in statul membru in cauza, dar care este
autorizat in temeiul legislatiei tarii terte. O autoritate competenta supravegheaza importul si
utilizarea unor astfel de produse imunologice.

Articolul 122
Eliminarea medicamentelor de uz veterinar

Statele membre se asigurd cd existda In functiune sisteme adecvate de colectare a
medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau expirate.

SEC{IUNEA 4
PUBLICITATE
Articolul 123
Publicitatea pentru medicamentele de uz veterinar
1. Publicitatea pentru un medicament de uz veterinar redd in mod clar faptul cd ea
vizeazd promovarea prescrierii, vanzarii sau utilizarii medicamentului de uz
veterinar.
2. Publicitatea este in concordantd cu rezumatul caracteristicilor produsului si nu

include informatii, In orice forma, care ar putea induce in eroare sau ar putea
conduce la un consum excesiv al medicamentului de uz veterinar.

Articolul 124
Interzicerea publicitatii pentru anumite medicamente de uz veterinar

1. Este interzisa publicitatea pentru:

(a) medicamentele de uz veterinar care sunt disponibile numai pe baza de
prescriptie veterinara,

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

2. Interdictia mentionata la alineatul (1) nu se aplica publicitatii care vizeaza persoanele
autorizate sa prescrie sau sa furnizeze medicamente de uz veterinar.
Capitolul VIII
Inspectii si controale
Articolul 125
Controale
l. Autoritatile competente efectueazd in mod regulat controale la fabricantii,

importatorii, titularii de autorizatii de introducere pe piatd, distribuitorii angro si
furnizorii de medicamente de uz veterinar, in functie de riscuri, pentru a verifica daca
sunt respectate cerintele stipulate in prezentul regulament.

2. Controalele in functie de riscuri prevazute la alineatul (1) se efectueazd de catre
autoritdtile competente tindnd seama de:
(a) riscul de nerespectare a cerintelor juridice asociate cu activitdtile
intreprinderilor si localizarea activitatilor;
(b) antecedentele entitatilor in ceea ce priveste rezultatele inspectiilor care le-au
vizat si conformarea lor cu cerintele;
(c) orice informatii care ar putea indica nerespectarea cerintelor juridice;
(d) impactul potential al nerespectarii cerintelor referitoare la sdnatatea publica, la
sdndtatea animalelor si la mediu.
3. De asemenea, inspectiile pot fi efectuate la cererea unei alte autorititi competente, a
Comisiel sau a agentiei.
4. Inspectiile sunt efectuate de reprezentanti autorizati ai autoritdtii competente, care
sunt imputerniciti:
(a) sa inspecteze unitatile de fabricatie sau de furnizare si orice laboratoare
insdrcinate de titularul autorizatiei de fabricatie sd desfasoare teste de control,
(b) sa ia mostre de medicamente de uz veterinar si de materii prime, inclusiv cu
scopul de a le supune unei analize independente efectuate de un laborator
oficial pentru controlul medicamentelor sau de un laborator desemnat in acest
scop de catre un stat membru;
(c) saexamineze orice documente referitoare la obiectul inspectiei;
(d) sa inspecteze sediile, evidentele, documentele si sistemele de farmacovigilenta

ale titularilor de autorizatii de introducere pe piatd sau orice parti care
desfdsoara activitatile prevazute in capitolul IV in numele titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

Daca este necesar, inspectiile pot fi efectuate neanuntat.

5. Dupa fiecare control, o autoritate competentd intocmeste un raport cu privire la
respectarea cerintelor prevazute in prezentul regulament. Inainte de adoptarea unui
raport, entitatea inspectata are posibilitatea de a prezenta observatii.
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6. Rapoartele de inspectie sunt incdrcate in baza de date corespunzdtoare, cu acces
continuu pentru toate autoritatile competente.

Articolul 126
Audituri efectuate de Comisie

Comisia poate efectua audituri 1n statele membre cu scopul de a verifica controalele efectuate
de autoritatile competente. Dupa fiecare audit, Comisia Intocmeste un raport care contine,
daca este cazul, recomandari adresate statului membru in cauza. Raportul de audit poate fi
facut public de catre Comisie.

Articolul 127
Certificatele de buna practica de fabricatie

1. In termen de 90 de zile de la inspectarea unui producitor, un certificat de buna
practicd de fabricatie este emis pentru producator, in cazul in care rezultatul
inspectiei aratd ca producatorul in cauza este in conformitate cu cerintele prevazute
in prezentul regulament si tine seama 1n mod corespunzator de principiile si
orientdrile privind bunele practici de fabricatie.

2. Autoritatile competente introduc certificatele de buna practicd de fabricatie in baza
de date continand autorizatiile de fabricatie.

3. Concluziile la care s-a ajuns in urma unui unei inspectii efectuate la un fabricant sunt
valabile in Intreaga Uniune.

4. La cererea fabricantului, autoritatea competentd poate efectua inspectii la fabricantii
de materii prime. Autoritatea competentd verificd daca sunt validate procesele de
fabricatie utilizate 1n fabricarea medicamentelor imunologice de uz veterinar si daca
se asigura uniformitatea loturilor.

5. Fara a aduce atingere eventualelor acorduri incheiate Intre Uniune si o tard terta, o
autoritate competentd, Comisia sau agentia pot solicita unui fabricant stabilit intr-o
tara tertd sd se supuna unei inspectii mentionate la alineatul (1).

6. Pentru a verifica dacd datele prezentate in vederea obtinerii unui certificat de
conformitate respectd monografiile din Farmacopeea europeand, organismul de
standardizare pentru nomenclaturi si norme de calitate in sensul Conventiei
referitoare la elaborarea unei farmacopei europene acceptate prin Decizia 94/358/CE
a Consiliului®> (Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si a
Asistentei Medicale) poate solicita Comisiei sau agentiei sa solicite o inspectie atunci
cand materia primd in cauzd face obiectul unei monografii din Farmacopeea
europeand. In cazul unei inspectii efectuate la cererea Farmacopeii Europene
(Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale), se
elibereaza un certificat de conformitate cu monografia.

Articolul 128
Norme specifice privind inspectiile de farmacovigilenta

l. Inspectiile de farmacovigilenta sunt coordonate de agentie Tmpreund cu autoritatile
competente, asigurandu-se ca toate dosarele standard ale sistemului de

32 Decizia 94/358/CE a Consiliului din 16 iunie 1994 de acceptare, in numele Comunitatii Europene, a

Conventiei privind elaborarea unei farmacopei europene (JO L 158, 25.6.1994, p. 17).
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farmacovigilenta din Uniune, astfel cum sunt identificate de baza de date de produse,
sunt verificate In mod regulat.

Autoritatea competentd din statul membru in care opereaza persoana calificatd
responsabila de farmacovigilentd efectueazd inspectii de farmacovigilenta. Pentru
orice initiativd de repartizare a sarcinilor si de delegare a responsabilitatilor intre
autoritatile competente se asigurd ca nu exista nicio repetare a inspectiilor dosarelor
standard ale sistemului de farmacovigilenta.

Rezultatele inspectiilor de farmacovigilentd sunt colectate in baza de date de
farmacovigilenta.

Articolul 129
Dovada calitatii produsului

Titularul autorizatiei de introducere pe piata furnizeaza dovezi cu privire la testele de
control efectuate cu medicamentul de uz veterinar sau cu componentele si cu
produsele intermediare din procesul de fabricatie, in conformitate cu metodele
mentionate in autorizatia de introducere pe piata.

In sensul aplicarii alineatului (1), autorititile competente pot cere titularului
autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamente imunologice de uz veterinar
sd prezinte autoritatilor competente copii ale tuturor rapoartelor de control semnate
de persoana calificatd in conformitate cu articolul 101.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamente imunologice de uz
veterinar se asigurd ca se pastreazd In stoc un numar adecvat de mostre
reprezentative din fiecare lot de medicamente de uz veterinar cel putin pana la data
expirdrii si, la cerere, furnizeaza cu promptitudine mostre autoritdtilor competente.

In cazul in care considerd ci este necesar din motive de sinitate umani sau a
animalelor, o autoritate competentd 1i poate solicita titularului autorizatiei de
introducere pe piatd a unui medicament imunologic de uz veterinar sa transmitd
mostre din loturile de produse in vrac si/sau de medicamente de uz veterinar in
vederea efectudrii de controale de catre un laborator oficial de control al
medicamentelor, Tnainte ca produsul sa fie pus la dispozitie pe piata.

La cererea autoritdtii competente, titularul autorizatiei de introducere pe piatd
furnizeazd cu promptitudine mostrele mentionate la alineatul (4), impreuna cu
rapoartele privind controalele mentionate 1n prezentul capitol. Autoritatea
competentd informeaza autoritdtile competente din alte state membre in care
medicamentul de uz veterinar este autorizat, precum si Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale, cu privire la intentia sa de a
controla loturile sau lotul in cauza.

In aceste cazuri, autorititile competente din alt stat membru nu aplica dispozitiile alineatului

(4).

6.

Pe baza rapoartelor privind controalele prevazute in prezentul capitol, laboratorul
responsabil de control repeta, cu mostrele furnizate, toate testele efectuate de catre
fabricant asupra produsului finit, in conformitate cu dispozitiile relevante mentionate
in dosarul aferent autorizatiei de introducere pe piata.

Lista testelor care urmeaza sa fie repetate de cétre laboratorul responsabil de control
se limiteaza la teste justificate, cu conditia ca toate autoritatile competente in cauza,
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si, dacd este cazul, Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si a
Asistentei Medicale, sa fie de acord.

Pentru medicamentele imunologice de uz veterinar autorizate prin procedura centralizata, lista
cu teste care urmeaza sd fie repetate de catre laboratorul de control se poate reduce numai cu
acordul agentiei.

8.
9.

10.

11.

Autoritatile competente recunosc rezultatele testelor.

Cu exceptia cazului in care Comisia este informatd ca este necesard o perioada mai
lungd pentru efectuarea testelor, autoritdtile competente se asigura cd un astfel de
control se incheie in termen de 60 de zile de la data primirii mostrelor.

Autoritatea competentd informeaza, In acelasi termen, autoritatile competente ale
altor state membre in cauza, Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
si a Asistentei Medicale, titularul autorizatiei de introducere pe piatd si, daca este
cazul, fabricantul, cu privire la rezultatul testelor.

In cazul in care o autoritate competenti ajunge la concluzia ci un lot de medicamente
de uz veterinar nu este in conformitate cu raportul privind controlul intocmit de
fabricant sau cu specificatiile mentionate in autorizatia de introducere pe piata,
autoritatea ia masuri Impotriva titularului autorizatiei de introducere pe piata si a
fabricantului si informeaza in consecintd autoritatile competente ale celorlalte state
membre In care medicamentul de uz veterinar este autorizat.

Capitolul IX
Restrictii si sanctiuni

Articolul 130
Restrictii temporare din motive de siguranta

In eventualitatea unui risc pentru sinitatea publici sau a animalelor sau pentru mediu
care necesita o actiune urgenta, autoritdtile competente sau in cazul autorizatiilor de
introducere pe piata centralizate, Comisia poate impune restrictii temporare din
motive de siguranta asupra titularului autorizatiei de introducere pe piatd, incluzand
suspendarea autorizatiei de introducere pe piatd si/sau interzicerea furnizdrii unui
medicament de uz veterinar. Alte state membre si, In cazul in care restrictia din
motive de sigurantd este impusd de cdtre o autoritate competentd, Comisia, sunt
informate cu privire la restrictia temporard din motive de sigurantd impusa cel tarziu
in urmatoarea zi lucratoare.

Statele membre si Comisia pot sesiza problema agentiei, in conformitate cu articolul
84.

Acolo unde este cazul, titularul autorizatiei de introducere pe piatd depune o cerere
pentru o modificare a conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd in
conformitate cu articolul 61.

Articolul 131

Suspendarea, retragerea sau modificarea autorizatiilor de introducere pe piata

Autoritatea competentd sau Comisia poate suspenda sau retrage autorizatia de
introducere pe piata dacd raportul beneficii-riscuri al medicamentului de uz veterinar
este nefavorabil.
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2. Autoritatea competentd sau Comisia suspenda sau retrage autorizatia de introducere
pe piata sau poate solicita titularului autorizatiei de introducere pe piata sd depuna o
cerere de modificare a conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd in cazul in care
perioada de asteptare este inadecvata pentru a se asigura ca alimentele obtinute de la
animalul tratat nu contin reziduuri care ar putea constitui un pericol pentru sanatatea
publica.

3. Autoritatea competentd sau Comisia poate suspenda sau retrage autorizatia de
introducere pe piata sau poate solicita titularului autorizatiei de introducere pe piata
sd depuna o cerere pentru o modificare a conditiilor din autorizatia de introducere pe
piata 1n cazul in care intervine oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) titularul autorizatiei de introducere pe piatd nu respecta cerintele de la articolul

55;

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piatd nu respecta cerintele de la articolul
129;

(c) sistemul de farmacovigilentd necesar in conformitate cu articolul 72 este
neadecvat;

(d) titularul autorizatiei de introducere pe piatd nu isi indeplineste obligatiile de la
articolul 77;

(e) s-a modificat limita maxima a reziduurilor pentru substanta activa, stabilita in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009.

4, In sensul alineatelor (1)-(3), inainte de a lua masuri, Comisia solicita, daca este cazul,
avizul agentiei intr-un termen care se stabileste In functie de urgenta problemei, in
scopul de a examina motivele. Ori de cate ori este posibil, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd a medicamentului de uz veterinar este invitat sa ofere explicatii
verbale sau scrise.

5. Dupa emiterea avizului de catre agentie, Comisia adoptd, daca este cazul, mdsuri
provizorii, care se aplica imediat. Comisia, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, ia o decizie finala. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

6. Statele membre stabilesc proceduri pentru aplicarea alineatelor (1)-(3).

Articolul 132
Suspendarea i retragerea autorizatiilor de fabricatie

In caz de nerespectare a cerintelor prevazute la articolul 98, autoritatea competenta ia oricare
dintre urmatoarele masuri:

(a) suspenda fabricarea medicamentelor de uz veterinar;
(b) suspenda importurile de medicamente de uz veterinar din tari terte;

(c) suspenda autorizatia de fabricatie pentru o categorie de preparate sau pentru
toate preparatele;

(d) retrage autorizatia de fabricatie pentru o categorie de preparate sau pentru toate
preparatele.
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Articolul 133
Interzicerea furnizarii de medicamente de uz veterinar

In cazuri justificate in mod corespunzitor, autoritatea competentd sau Comisia
interzice furnizarea unui medicament de uz veterinar si solicita titularului autorizatiei
de introducere pe piatd sd retragd medicament de uz veterinar de pe piatd in cazul in
care se aplica oricare dintre urmatoarele:

(a) raportul beneficii-riscuri al medicamentului de uz veterinar este nefavorabil;

(b) compozitia calitativa si cantitativd a medicamentului de uz veterinar nu este
cea specificatd in rezumatul caracteristicilor produsului mentionat la articolul
30;

(c) perioada de asteptare recomandatd este inadecvatd pentru a se asigura ca
alimentele obtinute de la animalul tratat nu contin reziduuri care ar putea
constitui un pericol pentru sanatatea publica;

(d) testele de control mentionate la articolul 129 alineatul (1) nu au fost efectuate.

Autoritatile competente sau Comisia pot aplica interdictia de furnizare si retragere de
pe piatd doar in cazul loturilor de productie care fac obiectul contestatiilor.

Articolul 134
Sanctiuni impuse de statele membre

Statele membre pot impune sanctiuni financiare titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate In temeiul prezentului regulament, in cazul in care
acestia nu respecta obligatiile care le revin in conformitate cu prezentul regulament.

Statele membre stabilesc norme privind initierea, durata, termenele si modalitatea de
impunere a unor amenzi sau a unor daune cominatorii titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate in temeiul prezentului regulament, a valorilor maxime
ale sanctiunilor respective, precum si a conditiilor si a metodelor de colectare a lor.
Sanctiunile prevazute trebuie sa fie efective, disuasive si proportionale cu natura,
durata si gravitatea incalcarii dispozitiilor legislative, precum si cu prejudiciul cauzat
sanatatii publice, sanatatii animalelor si mediului.

Statele membre notifica dispozitiile respective Comisiei pand la [Oficiul pentru
Publicatii: a se introduce data calculdnd 36 de luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament] si notificd fard intarziere Comisiei orice modificare
ulterioara a acestora.

In cazul in care statul membru impune o sanctiune financiara, acesta publici un
rezumat concis al cazului, inclusiv denumirile titularilor autorizatiilor de introducere
pe piata implicati, precum si valorile si motivatia sanctiunilor financiare impuse,
tinand seama de interesul legitim al titularilor autorizatiei de introducere pe piata de
a-si proteja secretele comerciale.

Articolul 135
Sanctiuni impuse de Comisie

Comisia poate impune sanctiuni financiare asupra titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate in conformitate cu prezentul regulament, in cazul in
care acestia nu respectd obligatiile care le revin in conformitate cu prezentul
regulament.
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Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 146
de stabilire a normelor privind initierea, durata, termenele si modalitatea de impunere
a unor amenzi sau a unor daune cominatorii titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata acordate in temeiul prezentului regulament, a valorilor maxime ale sanctiunilor
respective, precum si a conditiilor si a metodelor de colectare a lor.

In cazul in care adoptd o decizie de impunere a unei sanctiuni financiare, Comisia
publicd un rezumat concis al cazului, inclusiv denumirile titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd implicati, precum si sumele si motivatia sanctiunilor financiare
impuse, tinand seama de interesul legitim al titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata de a-si proteja secretele comerciale.

Curtea de Justitie are competentd jurisdictionald nelimitatd in ceea ce priveste
revizuirea deciziilor prin care Comisia a impus sanctiuni financiare. Ea poate anula,
reduce sau spori amenda sau daunele cominatorii aplicate.

Capitolul X
Reteaua de reglementare

Articolul 136
Autoritatile competente

Statele membre desemneazd autoritatile competente pentru indeplinirea sarcinilor
care le revin 1n temeiul prezentului regulament.

Autoritatile competente coopereazd in executarea sarcinilor care le revin in temeiul
prezentului regulament si acorda, 1n acest scop, autoritdtilor competente ale celorlalte
state membre sprijinul necesar si util. Autoritatile competente 1si comunica reciproc
informatiile corespunzdtoare, in particular In ceea ce priveste respectarea cerintelor
privind autorizatiile de fabricatie si de distributie angro, certificatele de buna practica
de fabricatie sau autorizatiile de introducere pe piata.

In urma unei cereri motivate, autorititile competente transmit imediat rapoartele
mentionate la articolul 125 si la articolul 129 autoritatilor competente din alt stat
membru.

Statele membre isi comunica reciproc toate informatiile necesare pentru a garanta
calitatea si siguranta medicamentelor homeopatice de uz veterinar fabricate si
introduse pe piatd in Uniune.

Articolul 137

Informatii transmise agentiei si organizatiilor internationale de autoritdtile competente

Fiecare autoritate competentd informeaza imediat agentia cu privire la toate deciziile
de acordare a unei autorizatii de introducere pe piatd si la toate deciziile de refuzare
sau de retragere a unei autorizatii de introducere pe piatd, de respingere a unei decizii
de refuzare sau de retragere a unei autorizatii de introducere pe piata, de interzicere a
furnizarii sau de retragere a unui produs de pe piatd, impreuna cu motivele pe care se
intemeiaza astfel de decizii.

Autoritatile competente aduc imediat la cunostinta organizatiilor internationale
relevante, o copie fiind transmisa agentiei, toate informatiile corespunzatoare cu
privire la masurile luate in temeiul alineatului (1) care pot afecta protectia sdnatatii in
tari terte.
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Articolul 138

Avizul stiintific pentru organizatiile internationale pentru sandtatea animalelor

Agentia poate emite avize stiintifice, in contextul cooperarii cu organizatiile
internationale pentru sandtatea animalelor, pentru evaluarea medicamentelor de uz
veterinar destinate exclusiv pentru pietele din afara Uniunii. In acest scop se
transmite agentiei o cerere in conformitate cu dispozitiile articolului 7. Agentia
poate, dupa consultarea organizatiei relevante, sa emita un aviz stiintific.

Comitetul stabileste norme procedurale specifice pentru aplicarea alineatului (1).

Articolul 139
Comitetul pentru medicamente de uz veterinar

Prin prezentul regulament se infiinteaza, in cadrul agentiei, un Comitet pentru
medicamente de uz veterinar (denumit in continuare ,,comitetul”).

Directorul executiv al agentiei sau reprezentantul sdu si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile comitetului, ale grupurilor de lucru si ale
grupurilor stiintifice consultative, precum si la toate celelalte reuniuni convocate de
agentie sau de comitetele sale.

Comitetul poate stabili grupuri de lucru permanente si temporare. Comitetul poate
institui grupuri stiintifice consultative in legaturd cu evaluarea unor tipuri specifice
de medicamente sau tratamente, carora comitetul le poate delega anumite sarcini
asociate ntocmirii avizelor stiintifice mentionate la articolul 141 alineatul (1) litera

(b).

Comitetul stabileste un grup de lucru permanent avand unica sarcind de a presta
consiliere stiintificd intreprinderilor. Directorul executiv, in strdnsd consultare cu
comitetul, stabileste structurile si procedurile administrative care permit dezvoltarea
de recomandari pentru intreprinderi, astfel cum se prevede la articolul 57 alineatul
(1) litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in special cu privire la dezvoltarea
de noi terapii.

Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura. Normele respective stabilesc, in
particular:

(a) procedurile de desemnare si de inlocuire a presedintelui;

(b) desemnarea membrilor oricaror grupuri de lucru sau grupuri stiintifice
consultative pe baza listelor de experti mentionate la al doilea paragraf de la
articolului 62 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, precum si
procedurile de consultare a grupurilor de lucru si a grupurilor stiintifice
consultative;

(c) o procedura de adoptare de urgentd a avizelor, in particular in legiturd cu
dispozitiile prezentului regulament privind supravegherea pietei si
farmacovigilenta.

Regulamentul de procedurd intrd in vigoare dupa ce a primit avizul favorabil al Comisiei si al
consiliului de administratie al agentiei.

6.

Secretariatul agentiei acordd comitetului sprijin tehnic, stiintific si administrativ si
asigurd consecventa si calitatea avizelor comitetului si coordonarea adecvatd intre
acest comitet, alte comitete ale agentiei si grupul de coordonare.

Avizele comitetului se pun la dispozitia publicului.
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10.

11.

Articolul 140
Membrii Comitetului pentru medicamente de uz veterinar

Fiecare stat membru are dreptul de a numi un membru si un membru supleant al
Comitetului pentru medicamente de uz veterinar. Membrii supleanti ii reprezinta si
voteaza pentru membri in absenta acestora si pot actiona in calitate de raportori.

Membrii si membrii supleanti ai comitetului sunt numiti pe baza experientei lor
relevante si a experientei in evaluarea stiintifica a medicamentelor de uz veterinar,
astfel incat sa se garanteze cel mai Tnalt nivel de calificari si o gama largd de
competente relevante.

Statele membre prezinta informatii relevante consiliului de administratie al agentiei
privind expertiza si experienta in raport cu profilul stiintific stabilit de comitet in
ceea ce priveste expertii pe care statele membre 1i au In vedere pentru numirea in
calitate de membri ai comitetului.

Consiliul de administratie evalueaza informatiile privind expertul sau expertii
prezentate de statul membru si comunicd concluziile sale statului membru si
comitetului.

Avand in vedere concluziile mentionate la alineatul (4), fiecare stat membru
desemneaza un membru si un supleant in comitet pentru un mandat de trei ani, care
poate fi reinnoit.

Un stat membru poate delega sarcinile care 1i revin in cadrul comitetului catre un alt
stat membru. Niciun stat membru nu poate reprezenta mai mult decat un singur alt
stat membru.

Comitetul poate coopta, de asemenea, maximum cinci membri suplimentari, alesi pe
baza competentei lor stiintifice specifice. Membrii respectivi sunt numiti pentru un
mandat de trei ani, care poate fi reinnoit, si nu au supleanti.

In vederea cooptirii unor astfel de membri, comitetul identifici competenta stiintifica
specificd complementard a membrului/membrilor suplimentar(i). Membrii cooptati
sunt alesi dintre expertii numiti de statele membre sau de agentie.

Membrii comitetului pot fi insotiti de experti in domenii stiintifice sau tehnice
specifice.

Membrii comitetului si expertii responsabili pentru evaluarea medicamentelor de uz
veterinar se bazeaza pe evaluarea stiintificd si pe resursele aflate la dispozitia
autoritdtilor competente. Fiecare autoritate monitorizeaza si asigurd nivelul stiintific
si independenta evaluarilor efectuate si furnizarea unei contributii adecvate la
sarcinile comitetului si faciliteaza activitatile membrilor comitetului si ale expertilor
desemnati. In acest scop, statele membre furnizeazi resurse tehnice si stiintifice
adecvate membrilor si expertilor pe care i-au desemnat.

Statele membre nu dau membrilor comitetului si expertilor instructiuni incompatibile
cu sarcinile individuale ale acestora sau cu sarcinile comitetului si cu
responsabilitatile agentiei.

Articolul 141
Sarcinile Comitetului pentru medicamente de uz veterinar

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar are urmatoarele sarcini:
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(a) 1indeplineste sarcinile conferite comitetului in temeiul prezentului regulament si
al Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

(b) pregateste avizele agentiei cu privire la chestiuni legate de evaluarea si
utilizarea medicamentelor de uz veterinar;

(c) la cererea directorului executiv al agentiei sau a Comisiei, elaboreaza avize pe
teme stiintifice referitoare la evaluarea si utilizarea medicamentelor de uz
veterinar;

(d) elaboreaza avizele agentiei cu privire la chestiuni legate de admisibilitatea
dosarelor depuse in conformitate cu procedura centralizatd si cu privire la
acordarea, modificarea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor de introducere
pe piatd pentru medicamentele de uz veterinar autorizate la nivel central;

(e) tine seama in mod corespunzitor de orice cerere de avize prezentata de statele
membre;

(f) formuleaza avize ori de cate ori exista o cerere pentru o reexaminare stiintifica
in cursul procedurilor descentralizata sau de recunoastere reciproca;

(g) ofera indrumari cu privire la chestiuni si aspecte importante de natura stiintifica
generald sau de natura etica,

(h) ofera un aviz stiintific, in contextul cooperdrii cu organizatiile internationale
pentru sanatatea animalelor, in ceea ce priveste evaluarea anumitor
medicamente sau substante active de uz veterinar destinate exclusiv pentru
pietele din afara Uniunii.

Membrii comitetului se asigurd cd existd o coordonare adecvatd intre sarcinile
agentiei si activitatea autoritatilor competente.

Pentru elaborarea avizelor, comitetul depune toate eforturile pentru a ajunge la un
consens stiintific. In cazul in care nu se obtine un consens, avizul contine pozitia
majoritatii membrilor si pozitiile divergente, Insotite de motivele pe care acestea se
bazeaza.

In cazul in care existd o cerere de reexaminare a unui aviz, daci aceasta posibilitate
este prevazutd in legislatia Uniunii, comitetul numeste un alt raportor si, daca este
cazul, un alt coraportor decat cei numiti pentru aviz. Procedura de reexaminare poate
aborda numai punctele din aviz care au fost identificate initial de solicitant si se
poate baza numai pe datele stiintifice disponibile la data adoptarii avizului de cétre
comitet. In legiturd cu reexaminarea, solicitantul poate cere consultarea de citre
comitet a unui grup stiintific consultativ.

Articolul 142

Grupul de coordonare pentru procedurile descentralizata si de recunoastere reciproca pentru

medicamentele de uz veterinar

Prin prezentul regulament se infiinteazd grupul de coordonare pentru procedurile
descentralizatd si de recunoastere reciproca pentru medicamentele de uz veterinar
(denumit in continuare ,,grupul de coordonare”).

Agentia asigura secretariatul pentru grupul de coordonare, care va asigura
functionarea efectiva si eficientd a procedurilor grupului de coordonare si legatura
corespunzdtoare intre acest grup, agentie si autoritatile nationale competente.
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3. Grupul de coordonare 1si intocmeste propriul regulament de procedura, care intra in
vigoare dupa ce a primit avizul favorabil din partea Comisiei. Acest regulament de
procedura se publica.

4. Directorul executiv al agentiei sau reprezentantul acestuia si reprezentantii Comisiei
sunt Indreptatiti sd participe la toate reuniunile grupului de coordonare.

5. Grupul de coordonare se asigurd ca existd o cooperare si o coordonare
corespunzatoare intre grup, autoritatile competente si agentie.

Articolul 143
Membrii grupului de coordonare pentru procedurile descentralizata si de recunoastere
reciproca pentru medicamentele de uz veterinar

1. Grupul de coordonare este alcatuit din cate un reprezentant al fiecarui stat membru,
numit pentru un mandat de 3 ani, care poate fi reinnoit. Membrii grupului de
coordonare pot fi insotiti de experti.

2. Membrii grupului de coordonare si expertii lor se bazeaza pe resursele stiintifice si
de reglementare de care dispun autoritatile competente cu privire la evaludrile
stiintifice relevante si pe recomanddrile comitetului pentru indeplinirea sarcinilor
care le revin. Fiecare autoritate nationald competentd monitorizeaza -calitatea
evaludrilor efectuate de catre reprezentantii lor si le faciliteaza activitatile.

3. Membrii grupului de coordonare depun toate eforturile pentru a ajunge la un consens
cu privire la aspectele aflate In discutie. In cazul in care nu se poate ajunge la un
consens, prevaleaza pozitia majoritatii simple a membrilor grupului de coordonare.

Articolul 144
Atributiile grupului de coordonare pentru procedurile descentralizata si de recunoastere
reciproca pentru medicamentele de uz veterinar

Grupul de coordonare are urmatoarele sarcini:

(a) examineaza chestiunile legate de procedurile descentralizata si de recunoastere
reciproca;

(b) examineazd chestiunile legate de farmacovigilenta medicamentelor de uz
veterinar autorizate 1n statele membre;

(c) examineazd chestiunile legate de modificari ale conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate de statele membre;

(d) ofera recomandari statelor membre cu privire la posibilitatea ca o substantd sau
o combinatie de substante sa fie consideratd ca fiind un medicament de uz
veterinar care intrd sub incidenta prezentului regulament.

Capitolul XI
Dispozitii finale

Articolul 145
Comitetul permanent pentru medicamentele de uz veterinar

1. Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru medicamentele de uz veterinar
(denumit in continuare ,,comitetul permanent”). Comitetul permanent este un comitet
in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.
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2. In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 146
Exercitarea delegarii

1. Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

2. Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 7 alineatul (7), la
articolul 16 alineatul (6), la articolul 32 alineatul (3), la articolul 38 alineatul (4), la
articolul 54 alineatul (3), la articolul 89 alineatul (2), la articolul 117 alineatul (2) si
la articolul 135 alineatul (2) se conferd Comisiei pe o perioada de timp nedeterminata
incepand cu data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

3. Delegarea de competente mentionatd la articolul 7 alineatul (7), la articolul 16
alineatul (6), la articolul 32 alineatul (3), la articolul 38 alineatul (4), la articolul 54
alineatul (3), la articolul 89 alineatul (2), la articolul 117 alineatul (2) si la articolul
135 alineatul (2) poate fi revocata in orice moment de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in
decizia respectiva. Decizia produce efecte in ziua urmatoare datei publicarii deciziei
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

4. De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

5. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 7 alineatul (7), al articolului 16 alineatul
(6), al articolului 32 alineatul (3), al articolului 38 alineatul (4), al articolului 54
alineatul (3), al articolului 89 alineatul (2), al articolului 117 alineatul (2) si al
articolului 135 alineatul (2) intrd in vigoare numai in cazul in care Parlamentul
European sau Consiliul nu a exprimat nicio obiectie in termen de doud luni de la
notificarea actului respectiv Parlamentului European si Consiliului sau daca, inainte
de expirarea acestui termen, atit Parlamentul European, cét si Consiliul, au informat
Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni
la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 147
Protectia datelor

l. Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE prelucrarii datelor cu caracter personal
efectuate 1n statele membre in conformitate cu prezentul regulament.

2. Regulamentul (CE) nr.45/2001 se aplicd prelucrarii datelor cu caracter personal
efectuate de Comisie si de agentie in temeiul prezentului regulament.

Articolul 148
Abrogare

Directiva 2001/82/CE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogatad se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se
citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa I'V.
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Articolul 149
Disporzitii tranzitorii

1. Cererile de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamente de uz veterinar
prezentate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 inainte de data
aplicarii prezentului regulament sunt examinate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004.

2. Cererile de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamente de uz veterinar
prezentate in conformitate cu cerintele Directivei 2001/82/CE 1inainte de data
aplicarii prezentului regulament sunt examinate in conformitate cu Directiva
2001/82/CE.

3. Procedurile initiate in temeiul articolelor 33, 34, 35, 39, 40 si 78 din Directiva
2001/82/CE 1nainte de data aplicdrii prezentului regulament se finalizeazd in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE.

Articolul 150
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Regulamentul se aplica de la [Oficiul pentru Publicatii, va rugam introduceti data calculdnd
24 de luni de la data intrarii in vigoare], cu exceptia articolului 15, a articolului 54 alineatul
(4), a articolului 58 alineatul (2), a articolului 108 alineatul (4) si a articolului 116 alineatul
(4), care se aplica de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul de gestiune si de control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
3.2.5. Contributia tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Denumirea propunerii/initiativei

PROPUNERE DE REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN sI AL CONSILIULUI PRIVIND MEDICAMENTELE DE UZ
VETERINAR

Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB™

RUBRICA 3: SECURITATE sl CETAtENIE

SANATATE PUBLICA, SANATATE ANIMALA sI SIGURANtA ALIMENTARA.

Tipul propunerii/initiativei
X Propunerea/initiativa se referd la o actiune noua

O Propunerea/initiativa se referd la o actiune noua ca urmare a unui proiect-
pilot/a unei actiuni pregz“ltitoare34

O Propunerea/initiativa se referd la prelungirea unei actiuni existente
O Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientata citre o actiune noua
Obiectiv(e)

Obiectivul (obiectivele) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de
propunere/initiativa

Crestere inteligentd si favorabila incluziunii (competitivitate pentru crestere
economica si locuri de munca) si securitate si cetdtenie (sdndtate publica si protectia
consumatorilor)

Obiectivul (obiectivele) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectiv specific

Obiectivul general al prezentei propuneri este de a asigura un nivel 1nalt de protectie
a sanatatii publice, standarde inalte de calitate si de sigurantd a medicamentelor de uz
veterinar si functionarea optima a pietei interne. Obiectivele specifice sunt extinderea
pietei dincolo de primele patru specii de animale, simplificarea procedurilor de
obtinere a unei autorizatii de introducere pe piatd pentru mai multe piete nationale,
revizuirea cerintelor privind datele in procedurile de autorizare a introducerii pe
piata, simplificarea cerintelor postautorizare si revizuirea stimulentelor pentru
medicamentele inovatoare.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Extinderea pietei dincolo de primele patru specii de animale, simplificarea
procedurilor de obtinere a unei autorizatii de introducere pe piata pentru mai multe
piete nationale, revizuirea cerintelor privind datele in procedurile de autorizare a
introducerii pe piatd, simplificarea cerintelor postautorizare si revizuirea
stimulentelor pentru medicamentele inovatoare.

33
34

RO

ABM: gestiune pe activitati; ABB: intocmire a bugetului pe activitati.
Astfel cum se mentioneaza la articolul 54 alineatul (2) literele (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/inifiativa ar trebui sa le aibd asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Principalele efecte ale propunerii sunt un mediu de reglementare simplificat si
reducerea sarcinii administrative, mentinand in acelasi timp masuri de siguranta
pentru a asigura sandtatea publicd si a animalelor, precum si a mediului, crearea
conditiilor pentru o utilizare mai accesibild a medicamentelor, stimularea dezvoltarii
de noi medicamente si facilitarea circulatiei medicamentelor de uz veterinar in
intreaga UE.

Propunerea abordeaza, de asemenea, problema rezistentei la antimicrobiene si
introduce dispozitii pentru a reduce la minimum riscurile pentru sanatatea publica
care deriva din utilizarea antimicrobienelor Tn medicina veterinara.

Efectele asupra industriei farmaceutice, asupra vanzatorilor angro si asupra
importatorilor: reducerea sarcinilor administrative in ceea ce priveste autorizarea
medicamentelor de uz veterinar si mentinerea lor pe piata; sprijinirea inovarii.

Efectele asupra medicilor veterinari, asupra fermierilor si asupra proprietarilor de
animale de companie: cresterea disponibilitatii medicamentelor de uz veterinar si o
mai mare accesibilitate a medicamentelor.

Indicatori ai rezultatelor si ai impactului

A se preciza indicatorii prin care se monitorizeazd punerea in aplicare a propunerii/initiativei.

Numarul de medicamente de uz veterinar noi autorizate

Numarul de cereri depuse de IMM-uri

Numarul de modificari depuse

Raportul dintre numarul de autorizatii de introducere pe piata pentru medicamente generice si
pentru produse inovatoare

Numarul de extinderi ale autorizatiilor de introducere pe piata existente la noi specii de

animale

Vanzarile de antimicrobiene utilizate 1n medicamentele de uz veterinar

Numarul de sesizari cu privire la antimicrobienele de uz veterinar

1.5.
1.5.1.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerinte) de indeplinit pe termen scurt sau lung

Legislatia privind medicamentele de uz veterinar a fost criticatd de industria
farmaceuticd, de medicii veterinari, de fermieri si de organizatiile publice generale ca
fiind neadecvatd nevoilor sectorului veterinar. Aceste parti interesate au indicat
faptul ca legislatia in vigoare este disproportionata si impovaratoare si nu favorizeaza
inovarea. Acestea conduc la o problemd generald cu privire la disponibilitatea
medicamentelor de uz veterinar in Uniune pentru speciile minore, pentru boli rare
sau emergente, precum si pentru tratamentul si prevenirea unor boli la speciile
majore. Aceastd lipsa de medicamente de uz veterinar autorizate ridicd probleme
semnificative, de exemplu, o sandtate si o bunastare mai precare ale animalelor, risc
crescut pentru sdnatatea umand si dezavantaje de ordin economic si concurential
pentru agricultura UE.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Cerinta este ca legislatia sa fie revizuitd pentru a o moderniza si a o adapta la nevoile
sectorului.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Legislatia actuald a UE privind medicamentele de uz veterinar ofera cadrul legislativ
pentru autorizarea, producerea, introducerea pe piatd, distribuirea si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar. Ea a armonizat Intr-o anumitd masurd procedurile si
normele necesare pentru introducerea medicamentelor de uz veterinar pe piata UE,
dar existd dovezi ca dispozitiile existente nu asigurd o piatd internd pe deplin
functionald. Transpunerea divergentd sau incompletd a normelor si existenta a
numeroase cerinte nationale implica faptul ca intreprinderile se confrunta cu norme si
interpretari diferite de la o tara la alta si au condus, de asemenea, la niveluri diferite
de protectie a sanatatii publice si a animalelor. Este extrem de important sa avem o
piatd unicd pentru medicamentele de uz veterinar, intrucat sectorul farmaceutic
veterinar urmadreste sd obtind profituri comerciale prin vanzarea de medicamente de
uz veterinar in raport cu resursele cheltuite. Actualele piete inchise si fragmentate nu
permit sectorului farmaceutic sa obtind un randament pozitiv al investitiilor pentru a
dezvolta noi produse pentru anumite specii de animale. Ambitia de a imbunatati
disponibilitatea medicamentelor in Uniune, functionarea pietei interne si concurenta
pe piata poate fi realizati numai la nivelul UE. In cele din urma, acestea ar aduce
beneficii sandtdtii animalelor si publice din intreaga Uniune.

Invataminte desprinse din experiente similare

Unele elemente ale prezentei initiative se bazeaza pe experienta acumulatd de-a
lungul anilor in domeniul autorizarii medicamentelor de uz veterinar. Propunerea se
bazeaza pe un studiu de evaluare a impactului revizuirii legislatiei farmaceutice
veterinare  (disponibil la adresa ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-
2011 final report.pdf) si pe feedback-ul obtinut in urma consultarii publice, care a
avut loc in perioada aprilie-iulie 2010.

Compatibilitatea si posibila sinergie cu alte instrumente corespunzatoare

Se preconizeaza realizarea unor sinergii cu revizuirea legislatiei privind furajele
medicamentate, cu propunerea de regulament privind controalele oficiale efectuate
pentru a asigura punerea in aplicare a legislatiei privind alimentele si hrana pentru
animale, cu normele privind bundstarea animalelor, materialul vegetal de
reproducere, produsele de protectie a plantelor, cu propunerea de regulament privind
sanatatea animalelor, cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 privind stabilirea limitelor
pentru reziduurile de substante farmacologic active din alimentele de origine
animald, cu Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului privind taxele de platit
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar.
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1.6. Durata si impactul financiar

L] Propunere/initiativa cu durata determinata

O Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA panad la [ZZ/LL]AAAA
L] Impact financiar din anul AAAA pana in anul AAAA

X Propunere/initiativa cu durati nedeterminata

1.7.

Punere 1n aplicare cu o perioadd premergatoare punerii in aplicare de 24 de luni
(perioada premergatoare punerii in aplicare este perioada dintre data intrarii in
vigoare a regulamentului, la 20 de zile de la publicare, si data aplicarii
regulamentului). In acest timp, toate misurile de punere in aplicare trebuie luate
de Comisie pentru a asigura faptul cd regulamentul poate functiona din ziua
aplicarii regulamentului). Perioada premergatoare punerii in aplicare este urmata
de functionarea deplina.

Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)35

Din bugetul pentru 2014

X Gestionare directa asigurata de catre Comisie

Ll prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului ei din delegatiile
Uniunii;

L1 de catre agentiile executive

[] Gestiune partajati cu statele membre

X Gestionare indirecta cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

Observatii

O tarilor terte sau organismelor pe care acestea le-au desemnat;

L] organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

OBEI si Fondului european de investitii;

L] organismelor mentionate la articolele 208 si 209 din Regulamentul financiar;
L] organismelor de drept public;

L] organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa
prezinte garantii financiare adecvate;

X organismelor de drept privat dintr-un stat membru cérora li se incredinteaza
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

O persoanelor carora li se incredinteazd executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE si care sunt identificate in actul de
baza relevant.

Daca se indica mai multe moduri de gestionare, se furnizeaza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

35

Detaliile privind modurile de gestiune si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-ul

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.

RO

MASURI DE GESTIONARE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile.

Comisia a instituit mecanisme de lucru cu statele membre pentru a monitoriza
punerea In aplicare a acquis-ului UE in domeniul reglementarii medicamentelor de
uz veterinar. Agentia va furniza anual Comisiei si Consiliului de administratie
informatii cu privire la activitatile veterinare. ,,Comitetul farmaceutic veterinar” si
grupul de coordonare a statelor membre (CMDv) vor fi principalul forum pentru
monitorizarea si evaluarea aplicdrii noului regulament. Pentru a evalua punerea in
aplicare si efectele noilor norme, indicatorii mentionati la punctul 1.4.4 vor fi
colectati si monitorizati la intervale regulate.

Sistemul de gestiune si de control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Agentia poate obtine venituri insuficiente din taxe, avand in vedere dificultatea de a
prevedea cu exactitate frecventa, amploarea si costurile tuturor activitatilor veterinare
ale agentiei. De asemenea, resursele necesare pentru Agentia Europeand pentru
Medicamente sunt prevdzute printr-o revizuire a taxelor percepute pentru
medicamentele de uz veterinar. Este necesar ca noua structurd a taxelor sa fie
instituita la timp.

S-ar putea ca bazele de date actualizate ale UE pentru medicamentele de uz veterinar
si farmacovigilentd sd nu indeplineasca cerintele utilizatorilor (autoritati si titulari de
autorizatii de introducere pe piatd). Prin urmare, revizuirea normelor nu ar oferi
diminuarea sarcinii pe care intentioneaza sa o realizeze.

Informatii privind sistemul de control intern instituit

Autoritatea competenta dintr-un stat membru are responsabilitatea de a se asigura,
prin intermediul inspectiilor, ca in statul membru 1n cauza sunt respectate cerintele
legale privind medicamentele de uz veterinar. Comisia va audita sistemele de control
ale statelor membre.

De asemenea, pentru a se asigura cd resursele din taxe corespund cu sarcinile
suplimentare ale agentiei se vor desfasura activitati de monitorizare si, anual, se vor
revizui nivelurile de personal si de resurse necesare.

Contactele stranse si regulate cu dezvoltatorii de instrumente de TI ar trebui sa
asigure ca bazele de date sd indeplineascd cerintele utilizatorilor.

Estimarea costurilor si a beneficiilor controalelor si evaluarea nivelului estimat al
riscului de eroare

Costurile auditurilor Comisiei vor fi limitate, Intrucat acestea vor fi integrate in
auditurile efectuate de Oficiul Alimentar si Veterinar al Comisiei (OAV) pentru
monitorizarea reziduurilor in animalele vii si In produsele de origine animala din
statele membre. Obiectivul auditului va fi punerea in aplicare de cétre autoritatea
competentd a responsabilitdtii de a asigura, prin intermediul inspectiilor, ca cerintele
legale privind medicamentele de uz veterinare sa fie respectate in statul membru
respectiv. Auditurile vor evalua performanta autoritatii competente si a altor entitati
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autorizate in mod oficial care sunt implicate in controale, precum si masurile juridice
si administrative instituite In vederea aplicarii cerintele UE.

Nivelul estimat al riscului de eroare este mic deoarece, prin legislatia actuala, statele
membre au deja aceeasi responsabilitate. Auditurile Comisiei vor conduce la
imbundtatirea si armonizarea in continuare a sistemelor de control din statele
membre.

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

[Pe langd aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementar, DG SANCO va elabora o
strategie antifrauda, in conformitate cu strategia antifrauda a Comisiei (CAFS) adoptata la 24
iunie 2011, pentru a se asigura, printre altele, ca controalele sale interne vizand fraude sunt pe
deplin in conformitate cu CAFS si cd metoda sa gestionare a riscului de frauda este axata pe
identificarea domeniilor cu risc de frauda si a rdspunsurilor adecvate. Atunci cand este
necesar, se vor institui grupuri in retea si instrumente informatice adecvate, consacrate
analizarii cazurilor de frauda legate de finantarea activititilor de punere in aplicare a
Regulamentului privind medicamentele de uz veterinar. in particular, vor fi puse in aplicare o
serie de masuri, cum ar fi:

- deciziile, acordurile si contractele care rezultd din finantarea activitdtilor de punere in
aplicare a regulamentului vor acorda in mod expres Comisiei, inclusiv OLAF si Curtii de
Conturi, dreptul de a efectua audituri, controale si inspectii la fata locului;

- In timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, initiatorii si ofertantii sunt
verificati In raport cu criteriile de excludere publicate pe baza declaratiilor si a sistemului de
avertizare timpurie (EWS);

- normele care reglementeaza eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului financiar;

- intreg personalul implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si controlorii care
verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor, sunt instruiti periodic in domeniul fraudelor
si al neregulilor.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara gﬁg?lllii; Contributie
Rubrica di

uc;zl(i'?ﬂ m in sensul
! o P articolului 21
financiar | Nymgar Dif./Nedif. i%‘ﬁgﬁ% d‘:il,éa? s | din tari alineatul (2)
multianual | R ybCE. . ] s EEEE T terte literab) din
egulamentu

financiar

17.0312 - EMA Dif /Nedi
3 ’ ¢ DA NU NU NU

Subventia anuala pentru EMA este platitd din cadrul acestei linii bugetare. Cu
toate acestea, toate activitatile din cadrul prezentei propuneri sunt considerate a fi
finantate din taxe. Prin urmare, nu se preconizeaza niciun impact suplimentar al
prezentei propuneri asupra bugetului UE.

e Noi linii bugetare solicitate — NU SE APLICA

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara :hlslltllllii; Contributie
Rubrica din N
i | B
financiar [ng?ir § Dif Negip, | din tari din tari din tari alineatul (2)
multianual L0 1 0) 0 (7 . . AELS candidate ferte litera (b) din
] Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY]
DA/NU | DA/NU | DA/NU DA/NU

36
37
38

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Térile candidate si, daca este cazul, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

[Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand foaia de calcul cuprinzind datele din buget care au caracter administrativ (al
doilea document din anexa la prezenta fisa financiard) si ar trebui incarcatd in CISNET pentru consultarea interservicii. |

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar

multianual NUMEL | [RUDTICA. ..ottt ittt et et et et et et et et et et et e e eeeeennanenes ]
Se introduc atatia ani cati sunt
. Anul Anul Anul Anul necesari pentru a reflecta durata
DG <....... = N¥ N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul TOTAL
1.6)

* Credite operationale

. L. Angajamente (1
Numarul liniei bugetare -
Plati &)
... Angajamente (1a)
Numarul liniei bugetare vg. !
Plati (22)
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe
speciﬁce40
Numarul liniei bugetare ©)
Angajamente :1:313
TOTAL credite
pentru DG <....... > ) =2+2a
Plati ;
+

39
40

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli pentru a sprijini punerea n aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si
cercetare directa.
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Angajamente “)

* TOTAL credite operationale

Plati ®)

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. (6)
bugetul unor programe specifice

TOTAL credite Angajamente =4+ 6
din cadrul RUBRICII <....>
a cadrului financiar multianual Plati =5+6

In cazul in care propunerea/initiativa afecteaza mai multe rubrici:

Angajamente “

* TOTAL credite operationale

Plati ®)

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. (6
bugetul unor programe specifice

TOTAL credite Angajamente —4+6
din cadrul RUBRICILOR 1-4
ale cadrului financiar multianual Plati it

(Suma de referinta)

RO
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L3 G ?I:Illlli?:nr;l;lﬁnanmar 5 ,,Cheltuieli administrative”
milioane EUR (cu trei zecimale)
Se introduc atatia ani cati sunt
Anul Anul Anul Anul necesari pentru a reflecta durata TOTAL
N N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul
1.6)
DG: <....... >
* Resurse umane
* Alte cheltuieli administrative
TOTAL DG<....... > Credite
TOTAL credite (Total . ‘
. otal angajamente =
din cad'rul RU.BRICII. 5 Total plati)
ale cadrului financiar multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Se introduc atétia ani cati sunt
Anul Anul Anul Anul necesari pentru a reflecta durata TOTAL
N4 N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul
1.6)
TOTAL credite Angajamente
din cadrul RUBRICILOR 1-5
ale cadrului financiar multianual Plati

4 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
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3.2.2.

Impactul estimat asupra creditelor operationale

— X Propunerea/initiativa nu necesitd utilizarea de credite operationale

— [ Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Se introduc atétia ani cati sunt necesari pentru
a reflecta durata impactului (a se vedea TOTAL
c N N+1 N+2 N+3
Indicati punctul 1.6)
obiectivele si -
realizirile REALIZARI
Tipul | Costur .
4 £ . 5] = 5] = o 5] o Nr. Costuri
i Z Cost Z Cost Z Cost Z Cost Z Cost | = Cost Z Cost total totale
medii
OBIECTIVUL SPECIFIC NR.
1%
- Realizare
- Realizare
- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
or. 1

OBIECTIVUL SPECIFICNR. 2 ...

- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific

nr.

2

COSTURI TOTALE

42
43

RO

Realizdrile sunt produse si servicii furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construite, etc.).

Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”
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3.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.3.1. Sinteza
— X Propunerea/initiativa nu necesita utilizarea de credite cu caracter administrativ

— O Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Se introduc atétia ani cati sunt necesari pentru
a reflecta durata impactului (a se vedea TOTAL
punctul 1.6)

Anul Anul Anul Anul
N N+1 N+2 N+3

din cadrul financiar

RUBRICA 5

multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
administrative

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar

multianual

Din afara RUBRICII 5*
a cadrului financiar

multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter administrativ

din afara RUBRICII 5
a cadrului financiar

Subtotal

multianual

TOTAL

Necesarul de credite pentru resurse umane si alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit prin creditele de la DG-ul
caruia 1i sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost realocate intern in cadrul DG-ului, completate, daca este
cazul, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare
anuale si tinand seama de constrangerile bugetare.

44

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
45

Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli pentru sprijinirea punerii in aplicare a programelor
si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— X Propunerea/initiativa nu necesitd utilizarea de resurse umane.

— [ Propunerea/initiativa necesita utilizarea de resurse umane, conform
explicatiilor de mai jos:

Estimari exprimate in echivalente de normd intreaga

An
Anul Anul ul
N N+1 Anul N+2 N+
3

Se
introdu
c atatia
ani cati

sunt
necesar
i pentru
a
reflecta
durata
impact
ului (a
se
vedea
punctul
1.6)

® Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

XX 01 01 01 (la sediu si in birourile de reprezentare
ale Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 05 01 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directa)

* Personal extern (in echivalente normi de intreagi: ENI)*

XX 010201 (AC, END, INT din ,,bugetul global”)

XX 01 02 02 (AC, AL, END, INT si JED in delegatii)

- la sediu
XX 01 04 yy “

- in delegatii

XX 01 0502 (AC, END, INT — cercetare indirecta)

1001 05 02 (AC, END, INT — cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza care sunt alocate deja
pentru gestionarea actiunii si/sau au fost realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dacd este cazul, cu
resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare
anuala si tindnd cont de constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor de efectuat:

Functionari si personal temporar

Personal extern

46 AC = agent contractual, AL = agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la
dispozitie de agentii de munca temporara (,,/ntérimaire”); JED = experti tineri in delegatii (,,Jeune
Expert en Délégation™).

47

Subplafonul pentru personal extern acoperit prin credite operationale (fostele linii ,,BA”).
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3.24.

3.2.5.

Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
— X Propunerea/initiativa este compatibila cu cadrul financiar multianual in vigoare.

— [ Propunerea/initiativa va necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente.

Comunicarea Comisiei ,,Programarea resurselor umane si financiare pentru agentiile descentralizate in
perioada 2014-2020” [COM (2013)519 final] stabileste planurile privind resursele Comisiei pentru agentiile
descentralizate, inclusiv pentru EMA, pentru perioada 2014-2020. Resursele umane solicitate prin prezenta
fisa financiara legislativa vor fi incluse in programarea financiara deja avuta in vedere in comunicare. EMA
va fi invitatd sa cuprinda activitatile suplimentare necesare in temeiul prezentei propuneri legislative privind
medicamentele de uz veterinar prin redistribuire interna.

— [ Propunerea/initiativa necesita aplicarea instrumentului de flexibilitate sau revizuirea
cadrului financiar multianual.

A se explica necesitatea efectuarii acestor actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare in cauza, precum si
sumele aferente.

Contributia tertilor
— X Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.

— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:

Credite Tn milioane EUR (cu trei zecimale)

Se introduc atatia ani cati sunt

Anul Anul Anul Anul necesari pentru a reflecta durata Total
N N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul
1.6)

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

cofinantate

TOTAL credite

RO
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

— O asupra resurselor proprii
- O asupra veniturilor diverse
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei*®
disponibile
Linia bugetara pentru pentru introd A AL .
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul Se 1tntro uE atilpz amthgl sun: Iiec_:ezsarl
financiar in pentru a rerlecta durata impactului (a se
curs N N+ N+2 N+3 vedea punctul 1.6)
Articolul .............

RO

Pentru veniturile diverse ,,alocate”, a se preciza linia bugetard (liniile bugetare) de cheltuieli afectata
(afectate).

A se preciza metoda de calcul a impactului asupra veniturilor.

Anexa: Estimarea costurilor si a veniturilor Agentiei Europene pentru Medicamente

Se prevede ca toate costurile consecutive activitatilor aferente medicamentelor de uz veterinar
desfasurate de Agentia Europeana pentru Medicamente referitoare la revizuire sa fie recuperate prin
taxe. Estimdrile si calculele costurilor din prezenta anexa se bazeaza pe acest principiu si, prin
urmare, se estimeaza cd propunerea nu va avea un impact financiar asupra bugetului UE.
Propunerea imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate pentru a modifica taxele. Acest fapt ar
permite Comisiei sa adapteze structura taxelor simultan cu acordul Parlamentului European si al
Consiliului privind prezenta propunere.

Costurile se bazeazd pe o analiza calitativd a modificarii preconizate in sapte domenii de activitate
dupa punerea in aplicare a regulamentului: activitati de preautorizare (de exemplu, consiliere
stiintificd), activitdti de evaluare (cereri de autorizare a introducerii pe piatd), activitati
postautorizare (modificari), arbitraj si sesizare, monitorizarea activitatilor (farmacovigilentd), alte
domenii si activitati specializate (consultanta acordata Comisiei, cooperarea internationald,
supravegherea utilizarii antimicrobienelor de uz veterinar, transparenta) si inspectii si conformitate.
Tabelul de mai jos prezintd estimarea costurilor suplimentare si a veniturilor rezultate din punerea
in aplicare a prezentei propuneri legislative.

Estimarile costurilor cuprind costurile salariale, costurile de evaluare, costurile directe ale
reuniunilor stiintifice, costurile de traducere, costurile singulare pentru sistemele informatice si
intretinerea acestora, estimarile reprezentand bilantul intre modificarile anticipate ale costurilor si
pierderilor de venituri din taxe pentru EMA dupd punerea in aplicare a regulamentului revizuit.
Costurile salariale nu iau in considerare inflatia, ratele de schimb valutar si costurile suplimentare

4 In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate trebuie sa

fie sume nete si anume, sume brute dupa deducerea unei cote de 25 % pentru costuri de colectare.
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aferente pensiilor (aplicabile din 2016 pentru agentie). Costurile de evaluare vizeazad serviciile
oferite de autoritatile nationale competente (costurile activitatilor de evaluare ale raportorilor).
Costurile directe pentru reuniunile stiintifice includ costurile de calatorie si de subzistenta pentru
delegati. Costurile de traducere sunt costuri directe suportate de agentie pentru traducerea avizelor

si a altor documente care de refera la produse.

Pentru venituri, s-au utilizat normele revizuite de punere in aplicare a Regulamentului privind taxele
in forma lui de la data de 1 aprilie 2013. Estimarile nu iau in considerare reducerile de taxe care ar
putea fi aplicate pentru a stimula dezvoltarea de medicamente pentru utilizari minore si pentru

specii minore sau pentru IMM-uri.

Estimarea costurilor si a veniturilor pentru EMA
aferente punerii in aplicare a normelor revizuite

Imagine de ansamblu asupra volumului
de munca

n ENI
Volumul de munca (nevoia suplimentara | 2017 2018 2019 2020 2021
de resurse umane)
Volumul de munca in ENI pentru functia AD | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
sau o functie echivalenta
Volumul de muncd in ENI pentru functia | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07
AST sau o functie echivalenta
Volumul de munca (economii in domeniul
resurselor umane)
Volumul de muncé in ENI pentru functia AD | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
sau o functie echivalenta
Volumul de munca in ENI pentru functia | 3,9 3.9 3,9 39 3,9
AST sau o functie echivalenta
Volumul de munca (efect net asupra
resurselor umane, nevoi minus economii)
Volumul de munca in ENI pentru functia AD | 0 2,97 6,81 7,77 7,87
sau o functie echivalenta
Volumul de muncd in ENI pentru functia | - 3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
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AST sau o functie echivalenta

Estimari de costuri si venituri ale EMA ca urmare a revizuirii

medicamentelor de uz veterinar

in EUR
Costuri (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Costuri salariale pentru functia AD sau o | - 266 364 610 755 696 852 705 821
functie echivalenta (89 685 EUR/an)
Costuri salariale pentru functia AST sau o | - 187000 | -130452 |-33033 9518 9518
functie echivalenta (55 988 EUR/an)
Costuri de evaluare 186 950 344 650 754 900 1062300 | 1062300
Testare si esantionare - - - - -
Costuri directe pentru reuniunile stiintifice 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Costuri de traducere 14 268 252 854 519976 548 512 548 512
Costuri singulare ~ pentru  serviciile | 700 000 - - - -
informatice
Costuri de fintretinere pentru serviciile | 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
informatice (inclusiv costurile de functionare
pentru ESVAC)
Costuri totale 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Venituri
Venituri estimate obtinute din taxe de platit | 1355299 | 1704 718 | 2835727 | 3300311 | 3309280

catre EMA
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