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RELAZIONE
1. CONTESTO DELLA PROPOSTA
Motivazione e obiettivi
| lavori su un quadro normativo europeo per i medit veterinari sono iniziati nel 1965 con
l'adozione della direttiva 65/65/CEEche stabiliva che tali prodotti non potevano esse
immessi in commercio senza autorizzazione prevanba allora sono stati adottati numerosi
regolamenti e direttive per estendere e perfezeoh@rnorme e progressivamente e stato
istituito un quadro armonizzato. Nel 2001 tutte nerme concernenti la produzione, la
commercializzazione, la distribuzione e l'impiegn® state consolidate in un codice relativo
ai medicinali veterinari (direttiva 2001/82/CE}ui ha fatto seguito il regolamento (CE) n.
726/2004. Questi due atti disciplinano l'autorizzazione, lé&abbricazione, la
commercializzazione, la distribuzione, la farmagdenza e limpiego dei medicinali
veterinari durante il loro ciclo di vita. L'allegatiella direttiva 2001/82/CE specifica i dati che
devono essere presentati nelle domande di autararm allimmissione in commercio. I
regolamento (CE) n. 726/2004 stabilisce tra l'algoprocedure UE che si applicano ai
medicinali per uso umano e veterinario ed istili$é&genzia europea per i medicinali
("'Agenzia”).
Nel corso della procedura di codecisione per la magosta di regolamento sui limiti di
residui di sostanze farmacologicamente attive nalghenti, la Commissione ha presentato
una dichiaraziorfe che riconosce limportanza dei problemi legatia aflisponibilita di
medicinali veterinari e all'impiego dei medicinalelle specie per le quali non sono
autorizzati, nonché all'onere normativo sproporaiorche ostacola I'innovazione. La presente
proposta costituisce il seguito dato dalla Comnarssialla sua dichiarazione.
Le parti interessate e gli Stati membri hanno essreoreoccupazione per il fatto che l'attuale
normativa non riesca a conseguire pienamente uocateeunico per i medicinali veterinari e a
soddisfare le esigenze dell'Unione per quanto rapuéa regolamentazione dei medicinali. In
particolare, i settori pubblico e privato hannoi@ado i seguenti ambiti in cui € possibile un
miglioramento:

. I'onere normativo,

. la mancanza di disponibilita di medicinali veterinan particolare per i mercati
minori come quello per le api e

. il funzionamento del mercato interno.

A tale riguardo €& importante ricordare che le awsige del settore veterinario sono
sostanzialmente diverse da quelle del settore unmargdazione ai medicinali. In particolare, i

Direttiva 65/65/CEE del Consiglio, del 26 genn&865, per il ravvicinamento delle disposizioni kgtive, regolamentari
ed amministrative relative alle specialita mediGi@U 22 del 9.2.1965, pagg. 369-373). Direttiv@02/82/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 noverabfd, recante un codice comunitario relativo aiiciedli veterinari (GU
L 311 del 28.11.2001, pag. 1).

2 Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento ear@peel Consiglio, del 31 marzo 2004, che istitigtocedure
comunitarie per l'autorizzazione e la sorvegliagieiemedicinali per uso umano e veterinario, e shitiisce I'agenzia europea
per i medicinali (GU L 136 del 30.4.2004, pag. 1).

Comunicazione della Commissione al Parlamentopmaoa norma dell'articolo 251, paragrafo 2, secarmtoma, del
trattato CE concernente la posizione comune delsigbo sull'adozione di una proposta di regolamedéd Parlamento
europeo e del Consiglio che istituisce procedurenwotarie per la definizione di limiti di residuii dsostanze
farmacologicamente attive negli alimenti di origam@male e abroga il regolamento (CEE) n. 2377/90
4 [COM(2008) 912 dell'8.1.2009].



motori degli investimenti non sono gli stessi demercato dei medicinali per uso umano e
per quello dei medicinali veterinari. Nel settoederinario, ad esempio, vi sono molte specie
animali diverse, il che crea sia una frammentazidelemercato sia la necessita di notevoli
investimenti per estendere 'autorizzazione deiioneali esistenti per una data specie animale
ad un'altra specie. Inoltre, nel settore vetermarimeccanismi di fissazione dei prezzi
seguono una logica completamente diversa. Di caresera | prezzi dei medicinali veterinari
sono in genere considerevolmente inferiori a qued#i medicinali per uso umano. Le
dimensioni dell'industria farmaceutica veterinas@o solo una piccola frazione di quelle
dell'industria farmaceutica dei medicinali per usmano. Si ritiene pertanto opportuno
elaborare un quadro normativo che tenga conto dellatteristiche e specificita del settore
veterinario, il quale non puo essere consideratadello per il mercato dei medicinali per
uso umano.
La revisione della direttiva 2001/82/CE e di adtii legislativi sui medicinali veterinari € in
linea con i principi stabiliti nei programmi di laxo 2013 e 2014 della Commissione. La
proposta intende istituire, tutelando nel contertgpsanita pubblica e animale, la sicurezza
alimentare e I'ambiente, un corpus legislativo aggito e proporzionato, adeguato alle
specificita del settore veterinario, in particolatdine di:

aumentare la disponibilita dei medicinali veteripar

ridurre gli oneri amministrativi,

stimolare la competitivita e l'innovazione,

migliorare il funzionamento del mercato interno e

affrontare il rischio per la sanita pubblica ragenetato dalla resistenza agli

antimicrobici (AMR -Antimicrobial Resistance).
Questi obiettivi non sono solo complementari, mehaninterconnessi, poiché l'innovazione
rendera disponibili medicinali nuovi e migliori p&x cura e la prevenzione delle malattie
animali, evitando contemporaneamente di dannegbgendiente.
La diffusione della resistenza agli antimicrobioistituisce una grave minaccia per la sanita
pubblica e animale. Nel novembre 2011 la Commissiba lanciato un piano d'azione
quinguennal2mirante a coinvolgere tutte le parti interessaterio sforzo comune per la lotta
contro la resistenza agli antimicrobici. In partare, I'azione n. 2 del piano mira a rafforzare
il guadro normativo per i medicinali veterinari. peesente proposta attua tale azione.
La comunicazione della Commissione relativa alldutsadelle api sottolinea che &
importante proteggere la salute delle api in manppattiva, tenendo conto delle specificita
dell'apicoltura, e riconosce la limitata disponthildi medicinali per trattare le malattie che
colpiscono le api. Per quanto riguarda le misurgtidate ad accrescerne la disponibilita, la
comunicazione prevede la revisione della normatlativa ai medicinali veterinari.

Base giuridica
La base giuridica per le misure legislative in matdi salute animale, essenziali per la sanita
pubblica e animale, la tutela dell'ambiente, il coencio e la politica del mercato unico, é
costituita dalle seguenti norme:
- larticolo 114 del trattato sul funzionamento détione europea (TFUE), che
prevede l'instaurazione ed il funzionamento delcaer interno e il ravvicinamento
delle disposizioni legislative, regolamentari e amistrative e
- l'articolo 168, paragrafo 4, lettera b), del TFUlhe stabilisce misure nel settore
veterinario destinate in primo luogo a proteggarsdnita pubblica.

Comunicazione della Commissione al Parlamentopaae al Consigli®iano d'azione di lotta ai crescenti rischi di

resistenza antimicrobica (AMREOM 2011/748 del 15.11.2011).
6 Comunicazione della Commissione relativa allateadielle api (COM 2010/714 del 6.12.2010).



2. CONSULTAZIONE DELLE PARTI INTERESSATE E VALUTAZI ONI'IMPATTO

Una consultazione pubblica sulle principali questidella proposta legislativa prevista, dal
titolo Regole migliori per i farmaci veterinari: come @re un impianto normativo piu
semplice, salvaguardando la sanita pubblica e atenegaumentando la competitivita delle
industrie,é stata lanciata sul sito web della Commissiod& iaprile 2010 ed era consultabile
tramite lo strumento di elaborazione interattivdledgolitiche (IPM - Interactive Policy
Making)fino al 15 luglio 2016

La consultazione e uno studio sull'impatto dellsisiene della normativa farmaceutica
veterinaria (An assessment of the impact of the revision t¢érimary pharmaceutical
legislation) hanno costituito la base per una valutazione imi@iditto effettuata per la
Commissione tra il novembre 2009 e il giugno 2011

Il comitato per la valutazione d'impatto della Coissione (IAB -Impact Assessment Board)
ha pubblicato il suo parere definitivo nel setteenb@13.

3. ELEMENTI GIURIDICI DELLA PROPOSTA

Capo I: Oggetto, campo di applicazione e definizian
Questa parte contiene disposizioni sul campo dligggone del regolamento e stabilisce
chiare definizioni che riflettono le modifiche puaxgie.

Capo II: Autorizzazioni all'immissione in commercio — Disposizioni generali € norme
sulle domande di rilascio
Nell'Unione sono autorizzati unicamente i medidinadterinari che rispettano standard di
sicurezza, qualita ed efficacia. La proposta std@lnorme per il rilascio di un'autorizzazione
all'immissione in commercio e precisa che il préaotn questione puo essere
commercializzato solo per le indicazioni approvagindicazioni sono elencate nel riassunto
delle caratteristiche del prodotto compreso nenier dell'autorizzazione all'immissione in
commercio. Tali termini contengono anche una desré delle proprieta del prodotto e delle
prescrizioni relative al suo impiego. Prima che sao®ssere concessa un‘autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale vetario destinato a specie animali da
produzione alimentare, la Commissione deve stabiin limite massimo di residui per la
sostanza farmacologicamente attiva che esso centien
Il richiedente e tenuto a fornire determinate infazioni dettagliate sull'imballaggio e
sull'etichettatura del medicinale. La proposta cortgp una notevole semplificazione delle
norme, dato che riduce le informazioni obbligat@tkintroduce pittogrammi e abbreviazioni
armonizzati. Cio dovrebbe ridurre i costi di tradue e di imballaggio ed incoraggiare
Iimballaggio e l'etichettatura multilingue. Gli &t membri avranno un certo grado di
flessibilitd per quanto riguarda le lingue utilirza
In linea di principio i richiedenti sono tenuti anmbstrare la qualita, la sicurezza e I'efficacia
del medicinale veterinario. In circostanze eccedliofad esempio in casi di emergenza) e in
caso di mercati limitati, pud per0 essere concessautorizzazione temporanea senza dati
completi allo scopo di colmare le carenze teraphatdel mercato.
Questa parte della proposta comprende anche digpussulle domande generiche. Se un
prodotto soddisfa le condizioni per un medicinaggevinario generico, il richiedente non é
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Un sommario delle risposte € disponibile sul gittp://ec.europa.eu/health/files/veterinarv/pabcons rep2011.pdf.
Studio condotto dalla GHK Consulting, membro deh&brzio per la valutazione delle politiche euroffeeEC), con
I'assistenza della Triveritas.




tenuto a dimostrare l'innocuita e l'efficacia ed@manda si basera sui dati forniti per il
prodotto di riferimento. La proposta contiene urefirdzione dei medicinali veterinari
generici.

Questa parte disciplina anche il "periodo di pratee” che si applica alla documentazione
tecnica presentata per ottenere o modificare wriamtizione all'immissione in commercio.
Essa riguarda le caratteristiche e le specificith settore veterinario. L'esperienza ha
dimostrato che le esigenze del settore veterirgomm sostanzialmente diverse da quelle del
settore umano. Anche i motori degli investimentnneono gli stessi per il mercato dei
medicinali per uso umano e per quello dei medicivalerinari, ad esempio il settore della
sanita animale comprende piu di una specie, ilotha una frammentazione del mercato e la
necessita di notevoli investimenti per aggiunger@ltra specie animale. Di conseguenza le
disposizioni della presente proposta volte a s@mll'innovazione non possono essere
considerate un modello per il mercato dei medicipal uso umano. Le disposizioni sulla
protezione impediscono al richiedente di un'autazzone per un prodotto generico di fare
riferimento alla documentazione presentata peratiptto di riferimento. Anche i dati forniti
per estendere il prodotto generico ad un'altraisg@imale dovrebbero essere protetti in base
allo stesso principio.

La proroga dei periodi di protezione stabiliti dalirettiva 2001/82/CE dovrebbe creare
incentivi e stimolare l'innovazione nel settorelaledanita animale. L'attuale periodo di 10
anni sarebbe mantenuto per l'autorizzazione alligsione in commercio iniziale. Per
incoraggiare l'industria a estendere ad altre spiegiodotti gia autorizzati, si aggiungerebbe
un altro anno per ogni estensione dei medicinalenieari ad un'altra specie (fino ad un
massimo di 18 anni).

Per incoraggiare l'industria farmaceutica veter@arsviluppare prodotti per le specie minori,
sara aumentata la protezione: 14 anni per l'azaxipne all'immissione in commercio
iniziale per una specie minore e altri quattro geril'estensione a una specie minore.

Per assicurare la protezione dei dati, tutte leatade di estensione devono obbligatoriamente
essere presentate almeno tre anni prima della szadke! periodo di protezione dei dati. Cio
garantisce che le societa possano immettere swatoeun prodotto generico subito dopo la
scadenza del periodo di protezione per il prodditaferimento. Lo sviluppo di medicinali
per le api otterra una maggiore protezione dei datausa delle piccole dimensioni del
mercato di medicinali per le api e della mancarizaeticinali efficaci per curare le malattie
delle api. La protezione applicata ai dati ambiersi@ebbe identica a quella per i dati sulla
sicurezza e sull'efficacia.

| risultati delle sperimentazioni cliniche comprend gran parte dei dati richiesti per
dimostrare la qualita, la sicurezza e l'efficaciaud medicinale. E prevista una procedura
dell'Unione per l'autorizzazione delle sperimerdagi cliniche (attualmente non e
armonizzata).

E importante salvaguardare l'efficacia di alcuniiraicrobici essenziali per la cura delle
infezioni umane. Si propone pertanto di conferila &ommissione il potere di stabilire
norme che escludano o limitino I'impiego di alcantimicrobici nel settore veterinario.

Capo llI: Procedure di rilascio delle autorizzazion all'immissione in commercio
Sono previste varie procedure di autorizzaziorienatlissione in commercio:
* una procedura centralizzata in cui la Commissidasaia un‘autorizzazione;
e procedure in cui l'autorizzazione é rilasciata dStati membri:
* una procedura nazionale;
* una procedura di mutuo riconoscimento e
e una procedura decentrata.



Indipendentemente dal fatto che l'autorizzazionaegsaerilasciata a livello nazionale o
dell'Unione, i requisiti di sicurezza, efficaciajgealita del prodotto sono gli stessi. In tutte le
procedure di autorizzazione, l'analisi dei benefidei rischi di un prodotto costituisce una
parte essenziale della valutazione di una domanda.

La procedura centralizzata e obbligatoria per tutthedicinali veterinari derivati dalla
biotecnologia e facoltativa per qualsiasi altr@tgh medicinale veterinario. Per i prodotti che
presentano un interesse nella maggior parte degti 8:embri, lI'accesso alla procedura
centralizzata puo comportare un risparmio petoldre dell'autorizzazione all'immissione in
commercio.

La procedura di mutuo riconoscimento si applicanaidicinali veterinari gia autorizzati in
uno Stato membro per i quali si chiede un'autorizree per due o piu Stati membri. Tale
procedura si basa sul principio che un medicinater&zato da uno Stato membro dovrebbe
essere riconosciuto da un altro.

La procedura decentrata si applica nei casi inutuimedicinale non ha ottenuto alcuna
autorizzazione all'immissione in commercio in n@ssbtato membro. Essa consente ai
richiedenti di destinare i loro prodotti a un grodpnitato di Stati membri. Dopo il rilascio di
un‘autorizzazione all'immissione in commercio pegruppo di Stati membri a seguito della
domanda iniziale, i titolari dell'autorizzazione sgono ottenerne un'altra per altri Stati
membri senza ripetere la valutazione scientifida. @otrebbe evitare un inutile doppio lavoro
delle autorita competenti, facilitare I'estensiodelle autorizzazioni all'immissione in
commercio nazionali ad altri Stati membri e aumentzosi la disponibilita di medicinali
veterinari nell'Unione.

Per le procedure di mutuo riconoscimento e decensisapplica un meccanismo di arbitrato
gualora uno Stato membro non possa approvare ldazadne scientifica. Se un richiedente
non é d'accordo con il risultato della valutaziatieuno Stato membro, puo chiedere un
riesame da parte dell'’Agenzia. In tal caso I'Ageriarnira un parere scientifico al gruppo di
coordinamento degli Stati membri, che deliberera qunsenso o a maggioranza dei voti
espressi.

Attualmente le autorizzazioni all'immissione in qoercio devono essere rinnovate ogni
cinque anni. La proposta prevede una validita ithta, che ridurra I'onere normativo.

Capo IV: Misure successive all'autorizzazione alltnmissione in commercio

Questa parte istituisce una singola banca datityér i medicinali veterinari autorizzati
nell'Unione. Le autorita competenti dovranno cagca dati relativi alle autorizzazioni
nazionali allimmissione in commercio. L'esistemzaina banca dati aggiornata e facilmente
accessibile relativa a tutti i medicinali autoritzaonsentira anche una migliore applicazione
delle disposizioni sullimpiego dei medicinali vet@ari non previsto nei termini
dell'autorizzazione all'immissione in commerciojgb@ i veterinari potranno individuare i
prodotti di cui hanno bisogno fra quelli di alttia8 membri.

Le misure successive all'autorizzazione all'immoissi in commercio comprendono la
modifica delle autorizzazioni all'immissione in cor@rcio e il monitoraggio dei prodotti dopo
la loro immissione sul mercato (farmacovigilanzi}ermini delle autorizzazioni possono
richiedere una modifica, ad esempio nel caso invemga proposto un cambiamento del
riassunto delle caratteristiche del prodotto. Lespdsizioni del regolamento (CE) n.
1234/2008 non dovrebbero piu essere applicatevatiazioni dei medicinali veterinari. Tale
regolamento introduce un sistema per le variazidai termini delle autorizzazioni
all'immissione in commercio che tiene conto detllw di rischio. Solo le modifiche che
hanno effetti sostanziali sulla sicurezza o stidatia del medicinale continueranno a
richiedere un'autorizzazione preventiva da partdled@utorita competenti o della
Commissione prima della loro applicazione.



| medicinali veterinari tendono ad avere effettaesiderati una volta che sono entrati nell'uso
pratico. La farmacovigilanza mira ad individuare elenti avversi e a determinare le azioni
eventualmente necessarie. L'obiettivo € garardireoktante sicurezza dei prodotti una volta
che sono stati autorizzati. La presente propostadace un approccio alla farmacovigilanza
basato sul rischio, che rende piu flessibile I'magione di alcuni requisiti che in effetti non
contribuiscono alla sanita pubblica e animale @ gltotezione delllambiente (p. es. la
presentazione di relazioni periodiche di aggiornamsulla sicurezza). L'Agenzia gestira una
banca dati degli eventi avversi connessi ai medicautorizzati nell'Unione. Essa collaborera
con le autorita competenti per monitorare e vatufadati collazionati sugli eventi avversi
connessi a gruppi simili di medicinali veteringsrgcesso di gestione dei segnali).
Molti riassunti delle caratteristiche dei medicinalitorizzati a livello nazionale possono
variare per certi aspetti da uno Stato membrdtadl:2Di conseguenza possono essere diversi
anche le dosi, gli impieghi e le avvertenze. Taknoanza di armonizzazione potrebbe dar
luogo a discrepanze tra i riassunti delle caratiehe del farmaco originatore e del farmaco
generico sullo stesso mercato nazionale. Questa para anche ad armonizzare i riassunti
delle caratteristiche dei prodotti sul mercato 'dellone che sono stati autorizzati a livello
nazionale tramite una doppia procedura:
* i prodotti considerati a basso rischio saranno tiggé una procedura amministrativa
e
* i prodotti che, per natura, hanno maggiori prohbtbdi comportare un rischio per la
sanita pubblica e animale o I'ambiente sarann@@udgti a una nuova valutazione
scientifica.
Questa armonizzazione dovrebbe aumentare la disipténdi prodotti nell'Unione.
Gli Stati membri o la Commissione possono chiedera nuova valutazione dei medicinali
veterinari disponibili sul mercato in ragione deichio che possono presentare per la sanita
pubblica e animale o I'ambiente. Una volta avMvatgprocedura di deferimento dell'Unione",
I'Agenzia adotta un parere sul caso e la Commisgiwaende una decisione che sara applicata
in tutta I'Unione.
Sara inoltre istituito un sistema di registrazi@ensegnalazione dell'impiego di antimicrobici.
Questa costituisce una delle misure del pianoati@zdella Commissione contro la resistenza
agli antimicrobici.

Capo V: Medicinali veterinari omeopatici
Questa parte stabilisce i requisiti e una procedanaplificata di registrazione per i medicinali
veterinari omeopatici.

Capo VI: Fabbricazione, importazione ed esportazioa

Questa parte riguarda la procedura e le prescrizi@n ottenere un‘autorizzazione di
fabbricazione, importazione o esportazione di medic veterinari. Essa stabilisce gli

obblighi del titolare di un‘autorizzazione di faldazione. Tali norme garantiranno la qualita
del medicinale disponibile sul mercato dell'Unione.

Capo VII: Fornitura e impiego

Questa parte riguarda la fornitura e I'impiego éidminali veterinari in seguito al rilascio di
un'autorizzazione all'immissione in commercio. Bsgaone nuove restrizioni per la fornitura
di medicinali veterinari antimicrobici e stabiliscerme sulle prescrizioni e sulle vendite
online dei medicinali veterinari.

Per migliorare I'accesso ai medicinali veterinagll'dnione, dovrebbe essere consentito ai
dettaglianti di vendere i prodotti via Internetssmo autorizzati a fornirli nello Stato membro
in cui e stabilito lI'acquirente. Le vendite onlidiemedicinali veterinari effettuate nell'Unione
devono essere armonizzate e circoscritte, perchedicinali veterinari contraffatti o



substandard rappresentano una minaccia per laagamitblica e animale. Gli Stati membri
possono imporre condizioni, per motivi di sanitdblplica, alla vendita via Internet di

medicinali veterinari al pubblico.

Le disposizioni sull'impiego dei medicinali vetarnper le specie o le indicazioni non incluse
nei termini dell'autorizzazione all'immissione inemercio sono soggette ai seguenti
miglioramenti:

* il sistema di classificazione & abolito ed é intotb@ una maggiore flessibilita per
consentire ai veterinari di scegliere le migliaure disponibili per gli animali di cui si
occupano;

* | tempi di attesa sono determinati con un sistenagato su un fattore di
moltiplicazione che tiene conto delle informazipertinenti disponibili;

* sono incluse disposizioni specifiche per l'impiedei prodotti in un ambiente
acquatico allo scopo di proteggere meglio I'amieient

* la Commissione ha la facolta di escludere o limitdimpiego di determinati
antimicrobici.

Capo VIII: Controlli

Le ispezioni effettuate dalle autorita competemtyld Stati membri dovrebbero assicurare il
rispetto delle norme UE e la loro applicazione \&llo nazionale. L'Agenzia dovrebbe

coordinare i controlli dei medicinali veterinaritatizzati in base alla procedura centralizzata.
Il cambiamento principale consiste nel fatto ch€tanmissione potra verificare i sistemi di

ispezione degli Stati membri per garantire un'aagiione coerente della legislazione. Cio
permette di adeguare le disposizioni per i medicusderinari a quelle del settore alimentare.

Capo IX: Restrizioni e sanzioni
Questa parte riguarda le misure nazionali e delbhamvolte ad affrontare i rischi per la sanita
pubblica e animale o I'ambiente. Essa prevede:

* una procedura per le restrizioni temporanee peivirditsicurezza e

* la sospensione, la revoca e le variazioni delleoram#azioni all'immissione in

commercio o

» il divieto di fornitura di medicinali veterinar€Capo X: Rete di regolamentazione
Questa parte disciplina la rete di regolamentazide#'Unione relativa ai medicinali
veterinari. Gli Stati membri e la Commissione cemtino la responsabilita per i medicinali
veterinari. Una rete europea pienamente operat&alet autorita competenti degli Stati
membiri, 'Agenzia e la Commissione dovrebbe gamctie:

* i medicinali veterinari siano disponibili sul metcalell'Unione,

» essi siano valutati adeguatamente prima di esskoeizzati per I'impiego e

» laloro sicurezza ed efficacia siano monitoratdail@emente.
Questa parte della proposta specifica il funzionsmes i compiti del comitato per i
medicinali veterinari (CVMP -Committee for Medicinal Products for Veterinary e)s
dell’Agenzia e del gruppo di coordinamento per fecedure di mutuo riconoscimento e
decentrate (medicinali veterinari) (CMDvCoordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures - veterinarylle modifiche principali intendono chiarire il
mandato del CMDv, che secondo le nuove disposize&ama maggiori responsabilita ed
adottera decisioni a maggioranza. Queste modifitheebbero migliorare il funzionamento
della rete.
| compiti del CVMP sono modificati per riflettere Imodifiche proposte delle procedure di
autorizzazione allimmissione in commercio e detiésure successive all'immissione in
commercio.



Capo XI: Disposizioni finali

La presente proposta abroga e sostituisce laidae2001/82/CE. Per dare agli interessati |l
tempo sufficiente per adeguarsi alla nuova normaailwegolamento si applichera a decorrere
da due anni dalla sua pubblicazione.

Il regolamento (CE) n. 726/2004 va modificato pmrere conto del fatto che l'autorizzazione
all'immissione in commercio mediante procedura re¢imzata per i medicinali veterinari
viene separata da quella per i medicinali per usano. Le modifiche sono proposte in un
atto separato che accompagna la presente proposta.

4. INCIDENZA SUL BILANCIO

Si prevede che i costi sostenuti dallAgenzia pesekuzione e l'applicazione delle nuove
norme saranno finanziati interamente con tariféargco dell'industria.

La proposta non dovrebbe quindi avere alcuna imziddinanziaria sul bilancio dell'UE.

Come indicato nella scheda finanziaria legislatigagsigenze in termini di risorse aggiuntive
per I'Agenzia europea per i medicinali comprendbme@rsonale (circa 8 persone) e le spese
per riunioni, traduzioni, TI, ecc.

L'importo delle tariffe, la loro struttura, le mdda e le eccezioni saranno stabiliti dalla
Commissione in una fase successiva mediante a#seltuzione. Cio vale non solo per le
tariffe per i nuovi compiti dell'’Agenzia indicatetla presente proposta, ma anche per tutte le
tariffe in generale.

5. ELEMENTI FACOLTATIVI



2014/0257 (COD)
Proposta di
REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
relativo ai medicinali veterinari
(Testo rilevante ai fini del SEE)

WY o] (o 00 T To To 1= 1 (o 1P 27
Articolo 2 -CampO di QPPIICAZIONE .......ueeiiitaee ettt et e e e e e e e e e e e e e et b et e e e et eeeaaaaaaaaaaaaasaaaaaaannns 72
YaY g ifofo] (o TS R @Xo 1o 1110 Jo [N [=T o [ | PP PUUURPPPR 28
ATTICOI0 4-DEFINIZIONT .....eeeeieiiiiiiee ettt e e e et e e e s e bbb e e e e e e s bbb e e e e e e s ab b e e e e e e e s anbreeaeeaas 28
Articolo 5 -Autorizzazioni all'immiSSiONe iN COMMEITIO ........cceiiiiriiieeeiiiiie et e e et e e s e e e naees 31

Articolo 6 -Presentazione delle domande di autorizzione all'immissione in commercio.............cuv..... 31

Articolo 7-Dati da presentare con 1a dOMaNda ...ccc..coooiiiiiiiiiiieee e e a e e 31
Articolo 8 -Approvazione delle sperimentazioni ClIMChE ... 33
Articolo 9 -Etichettatura del confezionamento primaio dei medicinali veterinari...............cccceeeevviiiiinnns 33
Articolo 10-Etichettatura del confezionamento estaro dei medicinali veterinari..............c.evvweeeeeiiieeeneen. 34
Articolo 11 -Etichettatura delle unita di confezioramento primario di piccole dimensioni..........c.ece...... 34
Articolo 12 -Foglietto illustrativo dei medicinali VEterinari..........ccuvvviiiiiiiiiiiiiee e 35
Articolo 13-Foglietto illustrativo dei medicinali veterinari OMeOoPALICI ............uuvereeeeieeiiimmme e 35
Y oo ] (o 0 2 S T o To U = PP PPTT 36
Articolo 15 -Abbreviazioni e pittogrammi comuni @ tutta 'Unione.............oooiiiiiiiiiiii e 36
Articolo 16 -Medicinali VEIErNAIT GENEIICI......c.ciiiiiii ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aannnes 37
Articolo 17 -Medicinali veterinari ad aSSOCIAZIONE. ..........oii ittt eeeeaaaaaaaaeeas 38
Articolo 18 -Medicinali Veterinari IDFdi......... coo.euieiiiie et 38
Articolo 19 -Domanda basata sul consenso iNFOrMALO............coiiiiiiiiiiii i 39
Articolo 20 -Domanda basata sui dati bibliografiCi..............uueeeiiiiiiiiiiii e 39
S T=y4 o] I RSP PRUPRRPN 39
Articolo 21 -Requisiti ridotti in materia di dati p er le domande per mercati limitati ...........cccceevevveeeeenn. 39
Articolo 22 -Requisiti in materia di dati per le domande in circostanze eccezionali............ccceeeeevveeeeeennn. 39
Articolo 23 -Esame delle dOMEANTE ...ttt et e e e e e e e e e e e e e e e e e ananbeee 40

Articolo 24 -Richieste ai laboratori nel corso delesame delle domande ..............evivviiii e eeeieeees 40



Articolo 25 -Informazioni SUi fTaDBICANTI .........cooieeiee e e e e e e e e e e e e eeas 41

Articolo 26 -Informazioni Per il FICNIEAENTE ... e e e e e e 41
Articolo 27 -Ritiro delle dOMEANTE ........ooiiii et e et e e e e s e e e e e aeeees 41
Articolo 28 -ESito della VAlIULAZIONE ...........ceeiiie it 42
Articolo 29 -Obbligo di prescrizione VELEHNAIIA. ... .....eviiiiiiiie e e e e e e e e e e 42
Articolo 30 -Riassunto delle caratteristiche del POt ..........cccuvviiiiiiiiiiiiieccee e 43
Articolo 31-Decisioni di rilascio delle autorizzazoni all'immissione in COMMErCIO..........ccccoovvevvveeeeeenene 44
Articolo 32 -Decisioni di rifiuto delle autorizzazioni all'immissione in COMMErCIO ............eeeveeeeiieeiiiiaeaenn. 45
Articolo 33 -Protezione della doCUMENtAZIONE tECIEC...........ooi ittt e e e e e e e e 45
Articolo 34 -Periodi di protezione della documentane tECNICA .......ccuviiiiiiieeeaeaeiie e 46
Articolo 35 -Proroga dei periodi di protezione delh documentazione teCniCa ..........cceveveeeeeeeeeciiiiiniiennnee. 46
Articolo 36 -Diritti relatiVi @i DIEVET ......... oo e e e e 47

Articolo 38 -Campo di applicazione della proceduraentralizzata di autorizzazione all'immissione in
(oo 1011 (o1 o T PP RTOTPP 47

Articolo 39 -Domanda di autorizzazione all'immissime in commercio mediante procedura centralizzata 48
Articolo 40 -Procedura centralizzata di autorizzazone all'immissione in COMMErCIio ............ccccmmmeeeeeennns 48
Articolo 41 -Riesame del parere dell’/AQENZIA ...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e s e e senaanees 49
Articolo 42 -Campo di applicazione dell'autorizzazone nazionale all'immissione in commercio............. 49
Articolo 43 -Domande di autorizzazione nazionale Bimmissione in COMMErCIO .............vvvvuenvmmenneeennn. 49
Articolo 44 -Procedura di autorizzazione nazional@ll'immissione in COmMmMEercio............ccccccvveemeeeeeeeeeens 50

Articolo 45 -Campo di applicazione dell'autorizzazone all'immissione in commercio mediante procedura
(o oToT=T o1 =1 - T PO P PP PPPPUPUPPPPRN 50

Articolo 46 -Procedura decentrata di autorizzazionall'immissione in COMMErCIO.........c..coeuuivieemeevneeennnns 50

Articolo 47 -Campo di applicazione dell'autorizzazone all'immissione in commercio mediante procedura
di MULUO FICONOSCIMENTO .....eeeittiie it e sttt e e e st e et e et e e s ne e s amn e e e s nne e e san e e e ssnn e e e nnrn e e e nnne e e e neneens 51

Articolo 48- Procedura di mutuo riconoscimento delautorizzazione all'immissione in commercio......... 51

Articolo 49 -Procedura di revisione da parte del guppo di coordinamento ..............eeeevevveercccmnenenivninnennnn. 52
Articolo 50 -Richiesta di rieSame SCIENLFICO ... ..vvviiiriiiiiiie e 53
Articolo 51 -Banca dati dell'Unione sui medicinaliVeterinari............ccccovoveeirieie s e 53
Articolo 52 -Accesso alla banca dati Sui MediCiNali............cccveiiiiiiiiii e 54
Articolo 53 -IMMISSIONE SUI MEICALO .......ooiiiiti ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e annnnbnebeees 54

Articolo 54 -Raccolta di dati sulle vendite e sulimpiego dei medicinali veterinari antimicrobici............... 54



Articolo 55 -Responsabilita dei titolari dell'autorizzazione all'immissione in COMMErCIO .........cocuvveeeeennn. 55
Articolo 56 -Servizi di assistenza nazionali per Ipiccole € medie IMPreSe ........cccvvvvviivieeeemeeeeeeeeieeeeeeeen, 55

Articolo 57 -Riconoscimento successivo delle autadazioni all'immissione in commercio di altri Stati

L0010 o 56
Articolo 58 -Variazioni dei termini di un‘autorizza zione all'immissione in COMMErCio.............occmvvvrerens 56
Articolo 59 -Maodifiche consequenziali delle informaioni sSul Prodotto............cevviiveeeeeeeessmeeeeeeeeeeeeaeeeeeenn, 57

Articolo 60 -Variazioni dei termini di un'autorizza zione all'immissione in commercio che non

FIChiedONOUNEA VAIUTAZIONE ........eiiiiiiie e e ettt e st e e st e e e s neeeeas 57
Articolo 61 -Domande di variazioni che richiedono Ba valutazione...............coooiiiirieeesmmmmeieeeeee e 57
Articolo 62 -Gruppi i VAIAZION ......oeiiii ittt e e e et e e e e e e e e e e aaaaaeaeaaaaaannnneeeeeeeeeees 57
Articolo 63 -Procedura di condiviSione del [aVOr0.............eiiiiiiiiiiiiiii e 58
Articolo 64 -Procedura per le variazioni che richi@ono una valutazione ..................cccoevmmeeeieeieeeeeeenen. 58

Articolo 65 -Provvedimenti di chiusura delle procedire per le variazioni che richiedono una valutazios 59

Articolo 66 -Revisione da parte del gruppo di COOMaMENTO ........uuuviiiiiiiiiiieeeeee e cmmmm e 59
Articolo 67 -Applicazione delle variazioni che ricliedono una valutazione .............ccccooo oo e e e eeeeeeeeeenn 59
Articolo 68 -Fase preparatoria dell'esercizio di amONIZZAzZIONE..........cccuuviviiiiiiieiriei e 59
Articolo 69 -Procedura di armonizzazione dei riassnoti delle caratteristiche del prodotto......................... 60

Articolo 70 -Armonizzazione dei riassunti delle caatteristiche del prodotto in seguito ad una nuova
(2= 1101 ¢= V.4 o ] o 1P 60

Articolo 71 -Posizione dei titolari delle autorizzaioni all'immissione in COMMErCIO ............coceeevnivevnneennnn. 61

Articolo 72 -Sistema di farmacovigilanza dei titolai delle autorizzazione all'immissione in commercia.. 62

Articolo 73 -Sistema di farmacovigilanza dell'UnIore ... e 62
Articolo 74 -Banca dati di farmacovigilanza dell'URONE..............coooiiiiiiiiiiiiitee e 63
Articolo 75 -Accesso alla banca dati di farmacoVidRNZa ... 63
Articolo 76 -Segnalazione di EVENTI QVVEISI ...uum..uerrririiiiiieiiiiiieeteeaaeeessesissssssssreseserrerreeeaaaaeeeeeesnesannannnnnns 63

Articolo 77 -Responsabilita in materia di farmacovgilanza del titolare dell'autorizzazione all'immissone
oo 071 4= o o PSR PRR 64

Articolo 78 -Persona qualificata responsabile delléarmacovigilanza...............ccccvveveeeirieeeiiiiieeiiieeeeeeeeenn, 65
Articolo 79 -Responsabilita in materia di farmacovgilanza delle autorita competenti e dell'Agenzia...... 66
Articolo 80 -Delega dei compiti da parte dell'autoita COMPELENLE .........cevvveveeeeeeeiiiiiis e 67
Articolo 81 -Processo di geStioNe i SEYNAIT . .uurrriiiiiiiiiiiii ettt 67

Articolo 82 -Procedura di riesame di un'autorizzazone all'immissione in commercio per un mercato
14T ¢= 1 (o PP P PP PPPPPR PP 68



Articolo 83 -Procedura di riesame di un'autorizzazone all'immissione in commercio in circostanze

L= Tolod=.ATo] o - 1 PSPPI 68
Articolo 84 -Ambito del deferimento nell'interessedell'UnIONe ............ooooiiiiiiiiiiiiiiiine e 69
Articolo 85 -Procedura di deferimMento ..........ccciiiiiiiiiiiiee et et e e e s nb e e e e an 69
Articolo 86 -Decisione successiva al deferimento liimteresse dell'Unione...........ccvevvviiiieemeee e iiiiieee e 69
Articolo 87 -Decisione della Commissione successighdeferimento ............coeviiiiieieeiiiieeeniiieee e 69
Medicinali Veterinari OMEOPALICI...........cccceeeiieiie e e e e e e e e e e e s e sr s e e e e e e e aaaaaaeeeeaeesaesanaannns 70
Articolo 88 -Medicinali veterinari OMEOPALICI..........ooiiiiiiiiitiee et e e e e e e e e e e e e 71
Articolo 89 -Registrazione dei medicinali veterinar 0meopPatiCi..............uuuereieiiiiiiiriei i 72
Articolo 90 -Requisiti e procedura per la registrazone dei medicinali veterinari omeopatici.................... 72
Articolo 91 -Autorizzazioni di fabbDrCAZIONE...........eeiiiiii e 74
Articolo 92 -Requisiti per I'ottenimento di un'autorizzazione di fabbricazione..............cccveemenn. 75
Articolo 93 -Rilascio dell'autorizzazione di fabbriCazione .............cooouuiiiiiiiiiiiiii e 75
Articolo 94 -Banca dati sulle autorizzazioni di fadricazione..............cccceiiiiiiiii i 75
Articolo 95 -Accesso alla banca dati sulle autorizzioni di fabbricazione............ccccoocvvvimmmiiiieee e, 76
Articolo 96 -Modifiche delle autorizzazioni di fablricazione su richiesta...........cccccoviiiiiniicc e, 76
Articolo 97 -Autorizzazione di fabbricazione per limportazione e I'esportazione ...........ccccvveeeeveeeeeeeeennnn. 76

Articolo 98 -Obblighi dei titolari di un‘autorizzaz ione di fabbricazione Il titolare di un‘autorizzazione di

[£=10] o] (o= V4 o] o [T TP PP VRPPPPRPON 76
Y gifolo] (oS e I T o1V v= o [ (=T | 1 P PSTOSSPRPP 77
Articolo 100 -Persona qualificata per la fabbricazone ... 77
Artiucolo 101 -Rilascio dei lotti di mediCinali VEBINATT..........cuviiiiiiiiiiiiiee it me e 78
Articolo 102 -Misure delle autorita COMPETENTI ..o .vviiiiiiiiiiiie e e e e et ree e e e e e ennees 78
Articolo 103 -Certificati di autorizzazione di fabbricazione .............cccociviiiiiiiiiiiit e 78
Articolo 104 -Distribuzione all'ingrosso di medicirali VEtEriNari............euvviiiiiieiiieiiiiiieceeeeee e 80
Articolo 105 -Procedura di rilascio delle autorizzaioni di distribuzione all'ingrosso.........ccccevvvvevveeeeeeen... 80
Articolo 106 -Obblighi dei distributori all'ingross o in materia di tenuta di registri.........ccccoeeveeeeeeeeeennnnnnnn. 81
Articolo 107 -Vendita al dettaglio di medicinali vaerinari e tenuta di registri...........cccccevieeeeeereinviciccinnns 81
Articolo 108 -Vendita al dettaglio di medicinali vaerinari a distanza.................cccoevcvvmmmeeeeereeeee e 82
Articolo 109 -Vendita al dettaglio di medicinali vaerinari anabolizzanti, antinfettivi, antiparassitari,...... 83

ArtiCOlO 110 -PreSCriZiONi VELEIINATIE ........oieiee et e et e e e e e e e e et e e st e s st e s e et e s saa e ssaneeeaasss 48



Articolo 111 -Impiego dei MediCiNali VETEINATT. ...........uuuueiieiiiiiiiiee et 85

Articolo 112 -Tenuta di registri da parte dei proprietari e dei detentori di animali da produzione

o1 01T 1=V 86
Articolo 113 -Impiego di medicinali iMMUNOIOGICH .......cvviiiiieeeeeeiie e e e e e 86
Articolo 114 -Veterinari che prestano servizi in diri Stati Membri...........cvvvvviiieieeee e 87
Articolo 115 -Cascata PEr NON-DPA ...........uummeeeeiietee e ettt e e reeaaaesaesaasaaaasaararreatererrerreaeaaaaaes 87
PAY g iToTo] (o I G I O Yo7 L = W o =] D AN USSR 89
Articolo 117 -Tempo di attesa per i medicinali utiizzati in condizioni non previste nei termini ................ 92
Articolo 118 - antimiCrobICi IN EIOGA@ ... . ...cuueiiieitiitie ettt ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnennereees 95
Articolo 119 -Situazione sanitaria € malattie ElerBie ...........cooiiiiiiiiiiii e 95
Articolo 120 -Esenzione per medicinali Vet per NOMIPA ...... ...t mmmee e e e e e 96
Articolo 121 -Impiego di medicinali immunologici provenienti da paesi terzi............ccuevveeieeeeciiiiinineenen. 96
Articolo 122 -Smaltimento dei mediCinali VEterNAIi............cooviiiiiii e 96
N[0 ] (0T 2 o OO PO PP PR OUPRR PRI 97
Articolo 123 -Pubblicita dei medicinali VETEINAIT .........coccveiiiiiie e 97
Articolo 124 -Divieto di pubblicita di determinati medicinali veterinari..............ccooo oo eiccemviiiiiieieccee e, 98
ATTICOI0 1A ...ttt ettt ettt et e e n e e et e e e R e nR et E e e e e e e enree e nanes 111

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EBOPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione @pea, in particolare I'articolo 114 e l'articolo

168, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione europea,

previa trasmissione del progetto di atto legista@w parlamenti nazionali,

visto il parere del Comitato economico e social®ped,

visto il parere del Comitato delle regibhi

deliberando secondo la procedura legislativa ordina

considerando quanto segue:

(1) La direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo leGimsiglic e il regolamento
(CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del @bo%i costituiscono il quadro

GUC,, pag..
10 GUC,, pag..
1 Direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e asisi@jlio, del 6 novembre 2001, recante un
codice



(2)

3)

normativo dell'Unione per limmissione sul mercala, fabbricazione, l'importazione,
I'esportazione, la fornitura, la farmacovigilanzlacontrollo e l'impiego dei medicinali
veterinari.

Alla luce dell'esperienza acquisita e a seguitdadehblutazione effettuata dalla
Commissione sul funzionamento del mercato dei niealioveterinari, il quadro normativo
per i medicinali veterinari dovrebbe essere adegahtprogresso scientifico, alle attuali
condizioni di mercato e alla realta economica.

Il quadro normativo dovrebbe tener conto delle easrg@ delle imprese del settore
farmaceutico veterinario e del commercio dei medikiveterinari all'interno dell’'Unione.
Esso dovrebbe comprendere anche i principali obietstrategici indicati nella
comunicazione della Commissione del 3 marzo 20100djka 2020 - Una strategia per una
crescita intelligente, sostenibile e inclusiva"13.

4) L'esperienza ha dimostrato che le esigenze delorsettveterinario sono

sostanzialmente diverse da quelle del settore umpanauanto riguarda i medicinali. In
particolare, i motori degli investimenti non sorlosgessi per il mercato dei medicinali per
uso umano e per quello dei medicinali veterinael Bettore veterinario, ad esempio, Vi
sono molte specie animali diverse, il che creausia frammentazione del mercato sia la
necessita di notevoli investimenti per estendexgdrizzazione dei medicinali esistenti per
una data specie animale ad un'altra specie. Inolalesettore veterinario i meccanismi di
fissazione dei prezzi seguono una logica completénéiversa. Di conseguenza i prezzi
dei medicinali veterinari sono in genere considel@ente inferiori a quelli dei medicinali
per uso umano. Le dimensioni dell'industria farnugéica veterinaria sono solo una piccola
frazione di quelle dell'industria farmaceutica deedicinali per uso umano. Si ritiene
pertanto opportuno elaborare un quadro normativtehga conto delle caratteristiche e
specificita del settore veterinario, il quale namopessere considerato un modello per il
mercato dei medicinali per uso umano.

(5) Le disposizioni del presente atto mirano a ridgtr@neri amministrativi, a rafforzare

il mercato interno e ad aumentare la disponibditanedicinali veterinari, garantendo nel
contempo il massimo livello di sanita pubblica ézale e di protezione ambientale.

(6) Gli animali possono soffrire di una vasta gammantilattie che possono essere

prevenute o curate. L'impatto delle malattie degiimali e delle misure necessarie per
controllarle puo essere devastante per i singoimailn le popolazioni animali, gli
allevatori di animali e I'economia. Le malattie raali trasmissibili alluomo possono
incidere in modo considerevole anche sulla sanitiblica. Per questo motivo dovrebbero
essere disponibili nellUnione medicinali veteringufficienti ed efficaci, al fine di
garantire standard elevati per la sanita animajmilblica e assicurare lo sviluppo dei
settori dell'agricoltura e dell'acquacoltura.

(7) Il presente regolamento dovrebbe fissare parareégriati di qualita, sicurezza ed

efficacia per i medicinali veterinari, per risponel@lle preoccupazioni comuni in merito
alla protezione della sanita pubblica e animaldo Altesso tempo €& opportuno che il
presente regolamento armonizzi le norme sull'azgzadione dei medicinali veterinari e
sulla loro immissione sul mercato dell'Unione.

(8) Al fine di armonizzare il mercato interno dei medali veterinari nell'Unione e di

migliorarne la libera circolazione, & opportuno bdtee norme sulle procedure di

12 comunitario relativo ai medicinali veterinari (GU3L1 del 28.11.2001, pag. 1). Regolamento (CE)
n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Considdib31 marzo 2004, che istituisce procedure cotartiai
per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicper uso umano e veterinario, e che istituisagdhzia
europea per i medicinali (GU L 136 del 30.4.2004, dag

18 COM(2010) 2020 def., del 3.3.2010.



autorizzazione di tali prodotti che garantiscanstlsse condizioni per tutte le domande e
un quadro trasparente per tutte le parti interessat

(9) L'uso obbligatorio di una procedura di autorizzaeicentralizzata, in base a cui le
autorizzazioni sono valide in tutta I'Unione, ddye essere esteso tra l'altro ai prodotti
contenenti nuove sostanze attive e a quelli contere costituiti da cellule o tessuti
ingegnerizzati. Contemporaneamente, per garamaedisponibilita piu ampia possibile di
medicinali veterinari nell'Unione, si dovrebbe estere la procedura di autorizzazione
centralizzata per consentire che le domande diriamézione mediante tale procedura
siano presentate per tutti i medicinali veterinamgmpresi i medicinali generici di
medicinali veterinari autorizzati a livello nazidea

(10) La procedura nazionale di autorizzazione dei mediciveterinari dovrebbe essere
mantenuta a causa delle diverse esigenze nellesdieeee geografiche dell’'Unione e dei
modelli commerciali delle piccole e medie impreBM(). E opportuno garantire che le
autorizzazioni all'immissione in commercio rilageian un dato Stato membro siano
riconosciute negli altri Stati membri.

(11) Per aiutare i richiedenti, in particolare le PMIlcanformarsi alle prescrizioni del
presente regolamento, gli Stati membri dovrebberaife consulenze ai richiedenti, ad
esempio tramite l'istituzione di helpdesk. Tali solenze dovrebbero integrare i documenti
di orientamento operativo ed altri tipi di conswane assistenza forniti dall'Agenzia
europea per i medicinali.

(12) Al fine di evitare inutili oneri amministrativi eirfanziari per i richiedenti e per le
autorita competenti, una valutazione completa erdppdita di una domanda di
autorizzazione per un medicinale veterinario dobeebssere effettuata un'unica volta. E
quindi opportuno stabilire procedure speciali pér mutuo riconoscimento delle
autorizzazioni nazionali.

(13) Occorre inoltre stabilire norme nell'ambito dell@gedura di mutuo riconoscimento
per risolvere senza indebiti ritardi eventuali de&di tra le autorita competenti in un
gruppo di coordinamento degli Stati membiri.

(14) Se uno Stato membro o la Commissione ritiene clséanio motivi per credere che un
medicinale veterinario possa comportare un grasahid potenziale per la salute umana o
animale o per l'ambiente, dovrebbe essere effattuaia valutazione scientifica del
prodotto a livello dellUnione per arrivare a unacidione univoca sull'oggetto del
disaccordo, vincolante per gli Stati membri inteeds sulla base di una valutazione
generale del rapporto rischio/beneficio.

(15) Non si dovrebbe consentire l'immissione sul meraatdimpiego nell’'Unione di
nessun medicinale veterinario che non sia statoriamato e la cui qualita, sicurezza ed
efficacia non siano state dimostrate.

(16) Quando un medicinale veterinario € destinato a ispaaimali da produzione
alimentare, si dovrebbe rilasciare un'autorizzazialiimmissione in commercio solo se le
sostanze farmacologicamente attive contenute pelopio sono consentite in conformita al
regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissioheer le specie cui € destinato il
medicinale veterinario.

(17) Possono tuttavia verificarsi situazioni in cui néndisponibile alcun medicinale
veterinario autorizzato adeguato. In tali situagion via eccezionale, dovrebbe essere
permesso ai veterinari di prescrivere altri medikinper gli animali di cui sono
responsabili, secondo norme rigorose e soltantonetesse della salute o del benessere
dell'animale. Nel caso di animali destinati allaoguzione alimentare, i veterinari

4 Regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione,2@etlicembre 2009, concernente le sostanze

farmacologicamente attive e la loro classificazigmeg quanto riguarda i limiti massimi di residuighie
alimenti di origine animale (GU L 15 del 20.1.20pag. 1).



dovrebbero provvedere a prescrivere un tempo esathdeguato, affinché i residui nocivi
di tali medicinali non entrino nella catena alineest

(18) Gli Stati membri dovrebbero poter consentire l'iegu eccezionale di medicinali
veterinari senza autorizzazione all'immissionedmmercio se € necessario lottare contro
le malattie elencate nell'Unione e se la situazisasitaria di uno Stato membro lo
richiede.

(19) Tenuto conto della necessita di norme semplicitixgaalle modifiche delle
autorizzazioni allimmissione in commercio dei noeolli veterinari, dovrebbe essere
richiesta una valutazione scientifica solo per ledifiche che possono avere un'incidenza
sulla sanita animale e pubblica o sullambiente.

(20) La direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo ¢ @ensiglidl5 stabilisce
disposizioni sulla protezione degli animali utitz a fini scientifici in base ai principi
della sostituzione, della riduzione e del perfeaibento. Le sperimentazioni cliniche per i
medicinali veterinari sono escluse dalllambito diet direttiva. La concezione e
I'esecuzione delle sperimentazioni cliniche, ch&oab informazioni essenziali sulla
sicurezza e sull'efficacia di un medicinale vetanim, dovrebbero essere tali da fornire i
risultati piu soddisfacenti con l'utilizzo del mimmumero possibile di animali e le
procedure dovrebbero essere quelle che causano dodore, sofferenza o angoscia agli
animali e tenere conto dei principi stabiliti dadlisettiva 2010/63/UE.

(21) Durante la concezione e I'esecuzione delle spetamemi cliniche dovrebbero quindi
essere presi in considerazione i principi dellatis@sone, della riduzione e del
perfezionamento per quanto riguarda la cura diZedi di animali vivi a fini scientifici.

(22) E evidente che un migliore accesso alle informaziamntribuisce alla
sensibilizzazione del pubblico, dandogli I'oppoitamli esprimere osservazioni, e permette
alle autorita di tenere in debito conto tali oss&igni. Il regolamento (CE) n. 1049/2001
del Parlamento europeo e del Consitfida la massima attuazione al diritto di accesso del
pubblico ai documenti e ne definisce i principi gei e le limitazioni. L'Agenzia europea
per i medicinali dovrebbe quindi offrire un accegsa ampio possibile ai documenti,
bilanciando attentamente il diritto all'informazeore i requisiti vigenti in materia di
protezione dei dati. Alcuni interessi pubblici evati, ad esempio per quanto riguarda la
protezione dei dati personali o delle informazi@memmerciali di carattere riservato,
dovrebbero essere tutelati mediante eccezioni,omfocmita al regolamento (CE) n.
1049/2001.

(23) Le societa hanno meno interesse a sviluppare nmedlicieterinari per i mercati di
dimensioni limitate. Per promuovere la disponibildei medicinali veterinari all'interno
dell'Unione per tali mercati, in alcuni casi dovoebessere possibile rilasciare, senza che
sia stato presentato un fascicolo completo peotaahda, autorizzazioni all'immissione in
commercio in base a una valutazione del rapposohio/beneficio della situazione,
subordinandole, se necessario, a obblighi speci@id dovrebbe essere possibile in
particolare nel caso dei medicinali veterinari ohedt a specie minori o per il trattamento o
la prevenzione delle malattie che si manifestanannante o in aree geografiche limitate.

(24) Le valutazioni dei rischi ambientali dovrebberoezesobbligatorie per tutte le nuove
domande di autorizzazione all'immissione in commoeecdovrebbero essere effettuate in
due fasi. Nella prima fase dovrebbero essere esdinililgrado di esposizione ambientale

18 Direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e deisigpio, del 22 settembre 2010, sulla

prote2|one degli animali utilizzati a fini scientif (GU L 276 del 20.10.2010, pag. 33).

Regolamento (CE) n. 1049/2001 del Parlamento earap del Consiglio, del 30 maggio 2001,
relativo all'accesso del pubblico ai documenti Batlamento europeo, del Consiglio e della Commigsio
(GU L 145 del 31.5.2001, pag. 43).



del prodotto, le sue sostanze attive ed altri twstti, mentre nella seconda fase
dovrebbero essere valutati gli effetti del residttovo.

(25) Le prove, gli studi preclinici e le sperimentazionliniche rappresentano un
investimento importante per le societa, necesspeio poter presentare i dati richiesti
insieme alla domanda di autorizzazione allimmissian commercio o per stabilire un
limite massimo di residui per le sostanze farmackeatattive nel medicinale veterinario.
L'investimento dovrebbe essere tutelato per stirad&ricerca el'innovazione, in modo da
garantire che nell'Unione siano disponibili i meoldi veterinari necessari. Per questo
motivo i dati presentati a un'autorita competengd'dgenzia dovrebbero essere protetti al
fine di evitare il loro utilizzo da parte di altichiedenti. Tale protezione dovrebbe tuttavia
essere limitata nel tempo per permettere la coanaa.

(26) Alcune informazioni e alcuni documenti che devormnmalmente essere presentati
con una domanda di autorizzazione all'immissionedammercio non dovrebbero essere
richiesti se un medicinale veterinario € un medil@rgenerico di un medicinale veterinario
che e autorizzato o e stato autorizzato nell'Unione

(27) E risaputo che l'effetto potenziale di un prodastdl'ambiente pud dipendere dal
volume utilizzato e dalla conseguente quantitéodtanza farmaceutica che puo diffondersi
nell'ambiente. Pertanto, se € comprovato che uitwaste di un medicinale, per cui viene
presentata una domanda generica di autorizzazidfimnassione in commercio,
costituisce un pericolo per lI'ambiente, € opportunbiedere dati riguardo ai potenziali
effetti ambientali, per poter salvaguardare I|'amtde In questi casi i richiedenti
dovrebbero cercare di compiere uno sforzo comunéapgaroduzione di tali dati, al fine di
ridurre i costi e le sperimentazioni sugli animadrtebrati.

(28) La protezione della documentazione tecnica dovrebbsere applicata ai nuovi
medicinali veterinari e ai dati elaborati per soste le innovazioni dei prodotti che sono
dotati di o fanno riferimento a un‘autorizzaziotignamissione in commercio esistente, ad
esempio nel caso dell'estensione dell'impiego dprodotto esistente ad un'altra specie
animale. In questo caso la domanda di variaziormk autorizzazione all'immissione in
commercio puo fare in parte riferimento ai datinftrin una precedente domanda di
autorizzazione allimmissione in commercio o diiaione e dovrebbe comprendere i
nuovi dati elaborati specificamente per sosten&nmmovazione richiesta del prodotto
esistente.

(29) Differenze nel processo di fabbricazione di praddiiblogici o una modifica
dell'eccipiente utilizzato possono determinareetldhze nelle caratteristiche del prodotto
generico. In una domanda relativa a un medicinaterinario generico biologico é
opportuno dimostrare la bioequivalenza per gamniir base alle conoscenze disponibili,
che la qualita, la sicurezza e I'efficacia siamailsi

(30) Al fine di evitare inutili oneri amministrativi a@rfanziari sia alle autoritd competenti
sia all'industria farmaceutica, un'autorizzazioriBmamissione in commercio per un
medicinale veterinario dovrebbe, come regola gémerssere rilasciata per un periodo
illimitato. Per il rinnovo dell'approvazione di wantorizzazione all'immissione in
commercio dovrebbero essere imposte condizioni isolda eccezionale e con una debita
giustificazione.

(31) E evidente che, in alcuni casi, una valutazionergifica del rischio non basta a
fornire tutte le informazioni su cui dovrebbe esseasata una decisione sulla gestione del
rischio e che sarebbe necessario tener contordfattori pertinenti, come quelli sociali,
economici, etici, ambientali e del benessere nodelié fattibilita dei controlli.

(32) (32) In alcune circostanze preoccupanti dal punteisto della sanita pubblica o
animale,ma in cui sussiste incertezza scientifipassono essere adottate misure
appropriate tenendo conto dell'articolo 5, paragraf, dell'accordo dellOMC
sull'applicazione delle misure sanitarie e fitotae, che e stato interpretato per I'Unione



nella comunicazione della Commissione sul princghiprecauzionel?. In tali circostanze,
gl Stati membri o la Commissione dovrebbero cexcdr ottenere le informazioni

supplementari necessarie per una valutazione piettiva della situazione specifica e
riesaminare la misura di conseguenza entro un pernaigionevole.

(33) La resistenza antimicrobica ai medicinali per ustano e veterinario € un problema
sanitario crescente nell'Unione e in tutto il mandéolti antimicrobici utilizzati negli
animali sono utilizzati anche nell'uomo. Alcunigliesti antimicrobici sono essenziali per
prevenire o curare infezioni con conseguenze latliuomo. Per combattere la resistenza
agli antimicrobici & opportuno adottare una sefienisure. E necessario assicurare che
nelle etichette degli antimicrobici veterinari stamomprese avvertenze e indicazioni
appropriate. L'impiego non previsto nei termini l'dekorizzazione all'immissione in
commercio di alcuni antimicrobici nuovi o estremateeimportanti per I'uomo dovrebbe
essere limitato nel settore veterinario. Le norelative alla pubblicita degli antimicrobici
veterinari dovrebbero essere rese piu rigorosesquiisiti per l'autorizzazione dovrebbero
tenere conto sufficientemente dei rischi e dei benedei medicinali veterinari
antimicrobici.

(34) E necessario ridurre il rischio di sviluppo deksistenza antimicrobica ai medicinali
per uso umano e veterinario. Per questo motivo doraanda relativa a un medicinale
veterinario antimicrobico dovrebbe contenere infazmani sul rischio potenziale che
I'impiego del prodotto possa portare allo svilupgiouna resistenza agli antimicrobici
nell'uomo o negli animali o negli organismi ad eassociati. Al fine di assicurare un
elevato livello di sanita pubblica e animale, gitimicrobici veterinari dovrebbero essere
autorizzati solo in seguito ad un'attenta valutagioscientifica del rapporto
rischio/beneficio. Se necessario, nell'autorizzagioall'immissione in commercio
dovrebbero essere fissate condizioni per limitarglego del prodotto. Queste dovrebbero
comprendere limitazioni all'impiego del medicinaleterinario non previsto nei termini
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, articolare al riassunto delle
caratteristiche del medicinale veterinario.

(35) L'impiego associato di varie sostanze attive amtiofiiche pud rappresentare un
rischio particolare per quanto riguarda lo svilugj®la resistenza agli antimicrobici. Le
associazioni di sostanze antimicrobiche dovreblupriodi essere autorizzate solo se é
comprovato che il rapporto rischio/beneficio e faexmle.

(36) Lo sviluppo di nuovi antimicrobici non ha tenuto passo con l'aumento della
resistenza agli antimicrobici esistenti. Data haitata innovazione nello sviluppo di nuovi
antimicrobici, € essenziale che l'efficacia degliiricrobici esistenti venga mantenuta il
piu a lungo possibile. L'impiego degli antimicrabinei medicinali veterinari puo
accelerare la comparsa e la diffusione di microgganresistenti e pud compromettere
I'impiego efficace del numero gia limitato di anitnobici esistenti per la cura di infezioni
umane. Non dovrebbe quindi essere consentito Bggoimproprio di antimicrobici.

(37) Per preservare il piu a lungo possibile I'efficadiadeterminati antimicrobici per il
trattamento di infezioni nelluomo, pu0O essere ssaBO riservare tali antimicrobici
unicamente all'uomo. Dovrebbe quindi essere pdssilgicidere che alcuni antimicrobici,
in seguito alle raccomandazioni scientifiche dgJéAzia, non dovranno essere disponibili
sul mercato nel settore veterinario.

(38) L'amministrazione e l'impiego scorretti di un antrmbico rappresentano un rischio
per la sanita pubblica o animale. | medicinali viegri antimicrobici dovrebbero percio
essere disponibili solo su prescrizione veterinakia persone abilitate a prescriverli
svolgono un ruolo essenziale per garantire l'impipgudente degli antimicrobici e di
conseguenza non dovrebbero essere influenzatettaciente o indirettamente, con
incentivi economici quando prescrivono questi ptbdd.a fornitura di antimicrobici



veterinari da parte di questi operatori sanitanrdbbe percio essere limitata alla quantita
necessaria per il trattamento degli animali lofcdati.

(39) Nel valutare il rapporto rischio/beneficio di al¢@amtimicrobici veterinari nell'Unione
e importante tener conto della dimensione inteoregde dell'evoluzione della resistenza
agli antimicrobici. Qualsiasi misura che limitinipiego di questi prodotti puo influire sul
commercio dei prodotti di origine animale o sullampetitivita di certi settori della
produzione animale dell'Unione. Inoltre, gli orgami resistenti agli antimicrobici possono
essere trasmessi alluomo e agli animali nell’'Uaiattraverso il consumo di prodotti di
origine animale importati da paesi terzi, tramiteantatto diretto con animali o persone in
paesi terzi o in altro modo. Le misure che limitdimpiego degli antimicrobici veterinari
nell'Unione dovrebbero quindi essere basate suanerg scientifico e dovrebbero essere
esaminate nel contesto della cooperazione con s$ip@ezi e con le organizzazioni
internazionali che si occupano di resistenza agtinacrobici, al fine di garantire la
coerenza con le loro attivita e strategie.

(40) A livello delllUnione mancano ancora dati sufficiemente dettagliati e comparabili
per stabilire le tendenze e individuare possibitidri di rischio, che potrebbero servire da
base per lo sviluppo di misure volte a limitareisthio di resistenza agli antimicrobici e a
monitorare gli effetti delle misure gia introdotée.quindi importante raccogliere dati sulle
vendite e sull'impiego di antimicrobici negli animasull'impiego di antimicrobici
nell'uomo e sugli organismi resistenti agli antirmkmci riscontrati negli animali, nell'uomo
e negli alimenti. Al fine di garantire che le infoazioni raccolte possano essere utilizzate
in modo efficace, occorre stabilire norme adegpatela raccolta e lo scambio di dati. Gli
Stati membri dovrebbero essere responsabili deltxolta di dati sullimpiego degli
antimicrobici sotto il coordinamento dell’Agenzia.

(41) La maggior parte dei medicinali veterinari in cormoin@ € stata autorizzata mediante
procedure nazionali. La mancanza di armonizzazawmeiassunti delle caratteristiche dei
prodotti per i medicinali veterinari autorizzatili@ello nazionale in piu di uno Stato
membro crea ulteriori e inutili ostacoli alla citarione dei medicinali veterinari all'interno
dell'Unione. E necessario armonizzare tali riagsdelle caratteristiche dei prodotti. Al
fine di evitare inutili costi e oneri per gli Stathiembri, la Commissione e lindustria
farmaceutica e di aumentare quanto prima la digpldai di medicinali veterinari,
dovrebbe essere possibile armonizzare i riassuweite daratteristiche dei prodotti per
alcuni medicinali veterinari mediante una procedanaministrativa, tenendo conto del
rischio per la sanita pubblica e animale e perbiante. Quest'esercizio di armonizzazione
dovrebbe comprendere i medicinali veterinari aataii prima del 2004y.

(42) Al fine di ridurre gli oneri amministrativi e aumiane al massimo la disponibilita di
medicinali veterinari negli Stati membri e oppouustabilire norme semplificate sulle
modalita di confezionamento e di etichettatura. ibdormazioni fornite nel testo
dovrebbero essere ridotte e, se possibile, sdstitla pittogrammi e abbreviazioni, che
dovrebbero essere standardizzati in tutta I'Unigh@pportuno fare attenzione affinché
gueste norme non compromettano la sanita pubbkcaneale e la sicurezza ambientale.

(43) Agli Stati membri dovrebbe inoltre essere confellifpotere di scegliere la lingua del
testo utilizzato sul confezionamento e sull'etitdteta dei medicinali veterinari autorizzati
sul loro territorio. Il foglietto illustrativo dowbbe comunqgue essere fornito nella lingua o
nelle lingue ufficiali dello Stato membro.

(44) Allo scopo di aumentare la disponibilita dei medai veterinari nell'Unione,
dovrebbe essere possibile rilasciare piu di unfeaztazione all'immissione in commercio

o Direttiva 2004/28/CE del Parlamento europeo e aeisi@jlio, del 31 marzo 2004, che modifica la
direttiva 2001/82/CE recante un codice comunitanétativo ai medicinali veterinari (GU L 136 del
30.4.2004, pag. 58).



per un medicinale veterinario specifico allo stessitolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio nello stesso Stato nremim tal caso, tutte le caratteristiche
relative al medicinale e i dati a sostegno dellendode presentate per il prodotto
dovrebbero essere identici. L'utilizzo di domandgtiple per un prodotto specifico non
dovrebbe tuttavia servire a eludere i principi mheituo riconoscimento e percio questi tipi
di domande dovrebbero essere presentati in diBieti membri nell'ambito del quadro
procedurale per il mutuo riconoscimento.

(45) Sono necessarie norme di farmacovigilanza perdéepione della sanita pubblica e
animale e delllambiente. La raccolta di informakisngli eventi avversi dovrebbe
contribuire all'impiego corretto dei medicinali gghari.

(46) Alla luce dell'esperienza acquisita € ormai evidestie € necessario adottare misure
per migliorare il funzionamento del sistema di faoovigilanza, che dovrebbe integrare e
monitorare i dati a livello dell'Unione. E nellaresse dell'Unione garantire la coerenza dei
sistemi di farmacovigilanza di tutti i medicinakterinari autorizzati. Allo stesso tempo, e
necessario tenere conto dei cambiamenti derivatitatnonizzazione internazionale delle
definizioni, della terminologia e degli sviluppi ct®logici nel settore della
farmacovigilanza.

(47) 1 titolari delle autorizzazioni all'immissione inommercio dovrebbero essere
responsabili della farmacovigilanza continua deditieali veterinari che immettono sul
mercato. Essi dovrebbero raccogliere le segnalagiagli eventi avversi connessi ai loro
prodotti, tra cui quelli riguardanti I''mpiego ngrevisto nei termini dell'autorizzazione
allimmissione in commercio rilasciata.

(48) E necessario che le autorita condividano maggiotenéartilizzo delle risorse e che sia
migliorata l'efficienza del sistema di farmacowagikza. | dati raccolti dovrebbero essere
inseriti in un punto unico di segnalazione per gara la condivisione delle informazioni.
Le autorita competenti dovrebbero utilizzare qudati per garantire la costante sicurezza
e 'efficacia dei medicinali veterinari in commerci

(49) In casi specifici oppure in considerazione dellaittapubblica e animale, € necessario
integrare i dati sulla sicurezza e sull'efficacigpdnibili al momento dell'autorizzazione
con informazioni supplementari successive all'ingmise del prodotto sul mercato. Per
guesto motivo il titolare dell'autorizzazione aflfnissione in commercio dovrebbe essere
tenuto ad eseguire studi in seguito al rilascidalébrizzazione.

(50) Si dovrebbe istituire una banca dati di farmacdaigia a livello dell'Unione per
raccogliere e integrare le informazioni sugli evevversi per tutti i medicinali veterinari
autorizzati nell'Unione. Tale banca dati dovreblgliorare l'individuazione degli eventi
avversi nonché consentire e facilitare la sorveghkanell'ambito della farmacovigilanza e
la collaborazione tra le autoritd competenti.

(51) E necessario esercitare un controllo su tutta feneadi distribuzione dei medicinali
veterinari, dal fabbricante o importatore nell'Uredfino alla vendita all'utilizzatore finale.

I medicinali veterinari provenienti da paesi tednvrebbero essere conformi alle stesse
prescrizioni applicate ai prodotti fabbricati ndlione o a prescrizioni riconosciute
almeno come equivalenti.

(52) Al fine di facilitare la circolazione dei medicimaleterinari ed evitare che controlli
effettuati in uno Stato membro vengano ripetuti ahri, si dovrebbero applicare
prescrizioni minime ai medicinali veterinari fabdati nei paesi terzi o importati da tali
paesi.

(53) La qualita dei medicinali veterinari fabbricati Hehione dovrebbe essere garantita
mediante I'obbligo della conformita ai principi kdebuona prassi di fabbricazione per i
medicinali, a prescindere dalla loro destinazionalé.

(54) Le societa dovrebbero essere in possesso di unzasmione per poter vendere
all'ingrosso o al dettaglio i medicinali veterinan modo da garantire che tali medicinali



siano immagazzinati, trasportati e manipolati adégmente. Gli Stati membri dovrebbero
avere la responsabilita di assicurare che tali iztonl siano soddisfatte. Le autorizzazioni
dovrebbero essere valide in tutta I'Unione.

(55) Al fine di garantire la trasparenza dovrebbe essesata una banca dati a livello

dell'Unione con lo scopo di pubblicare un elenco distributori all'ingrosso giudicati
conformi alla normativa applicabile dell'Unione egsito di un'ispezione da parte delle
autorita competenti di uno Stato membro.

(56) Le condizioni che regolano la fornitura di medidivaterinari al pubblico dovrebbero

essere armonizzate nell'Unione. | medicinali vetaiidovrebbero essere forniti soltanto
da persone autorizzate dallo Stato membro in cup stabilite. Allo stesso tempo, al fine
di migliorare l'accesso ai medicinali veterinarill'tmione, i dettaglianti autorizzati a
vendere medicinali veterinari dall'autorita compé&tedello Stato membro in cui sono
stabiliti dovrebbero avere il permesso di venderediginali veterinari con o senza
prescrizione medica via Internet agli acquirentaldii Stati membri.

(57) La vendita illegale di medicinali veterinari al galico via Internet pud rappresentare

una minaccia per la sanita pubblica e animale, da¢oin questo modo possono arrivare al
pubblico medicinali contraffatti o substandard. &essario far fronte a tale minaccia. E
opportuno tener conto del fatto che le condizigaicifiche per la fornitura di medicinali al
pubblico non sono state armonizzate a livello dalbne e quindi gli Stati membri
possono imporre condizioni per la fornitura dei romdli al pubblico nell'ambito dei
limiti fissati dal trattato.

(58) Esaminando la compatibilita delle condizioni diridura dei medicinali con la

normativa dell'Unione, la Corte di giustizia deflidne europea ha riconosciuto, nel
contesto dei medicinali per uso umano, il carattiletutto particolare dei medicinali, i cui
effetti terapeutici li distinguono sostanzialmedtdle altre merci. La Corte di giustizia ha
inoltre stabilito che la salute e la vita delleqmre occupano il primo posto tra i beni e gli
interessi protetti dal trattato e che spetta aiti$nembri decidere il livello di protezione
che desiderano garantire alla sanita pubblicaneodlo con cui intendono conseguire tale
obiettivo. Dato che tale livello puo variare da uStato membro all'altro, occorre
riconoscere agli Stati membri un margine discreai@mper quanto riguarda le condizioni di
fornitura dei medicinali al pubblico sul loro teaiio. Gli Stati membri dovrebbero quindi
poter assoggettare la fornitura dei medicinali maswvendita a distanza per mezzo dei
servizi della societa dell'informazione al rispadiccondizioni giustificate dalla protezione
della sanita pubblica. Tali condizioni non dovrefabdimitare in modo indebito il
funzionamento del mercato interno.

(59) Al fine di garantire parametri elevati e la sicla@zlei medicinali veterinari messi in

vendita a distanza, il pubblico dovrebbe esserm@mia identificare i siti web che offrono
legalmente questi medicinali. Si dovrebbe creardogm comune, riconoscibile in tutta
I'Unione, che consenta l'identificazione dello 8tatembro in cui é stabilita la persona che
mette in vendita medicinali veterinari a distanka. Commissione dovrebbe provvedere
alla progettazione di tale logo. | siti web che tmed in vendita al pubblico medicinali
veterinari a distanza dovrebbero essere colledasita web dell'autorita competente
interessata. | siti web delle autorita competerggld Stati membri, nonché quello
dell'’Agenzia europea per i medicinali, dovrebbenmire una spiegazione sull'utilizzo del
logo. Tutti questi siti web dovrebbero essere galletra loro per fornire al pubblico
informazioni esaurienti.

(60) Negli Stati membri dovrebbero continuare ad esappdicati sistemi di raccolta per il

ritiro dei medicinali veterinari non utilizzati accaduti, al fine di controllare i rischi che
guesti prodotti potrebbero comportare per la protez della salute animale o umana e
dell'ambiente.



(61) La pubblicita, anche per i medicinali non soggattprescrizione, potrebbe influire
sulla sanita pubblica e animale e causare unarsist@ della concorrenza. Pertanto, la
pubblicitd sui medicinali veterinari dovrebbe rigpee determinati criteri. Le persone
abilitate a prescrivere o fornire medicinali possovalutare in modo appropriato le
informazioni fornite nella pubblicita grazie allard conoscenza, formazione ed esperienza
in materia di sanita animale. Per le persone che sono in grado di giudicare
correttamente il rischio associato all'impiego dedicinali veterinari, la pubblicita puo
indurre a un uso scorretto 0 a un consumo eccesdsivmedicinali, dannoso per la sanita
pubblica e animale o I'ambiente.

(62) Se i medicinali sono autorizzati in uno Stato memnérsono stati prescritti in tale
Stato membro per un singolo animale o gruppo dnahida una persona che esercita una
professione regolamentata del settore veterinaloorebbe essere possibile, in linea di
principio, che tale prescrizione veterinaria vemganosciuta e che il medicinale venga
dispensato in un altro Stato membro. L'eliminaziodegli ostacoli normativi e
amministrativi a questo riconoscimento non dovrelheidere sui casi in cui |
professionisti hanno il dovere professionale ocetlcrifiutare di dispensare il medicinale
indicato nella prescrizione.

(63) L'applicazione del principio di riconoscimento @elprescrizioni dovrebbe essere
agevolata dall'adozione di una prescrizione stahder cui figurano le informazioni
essenziali necessarie a garantire l'uso sicurofecthae del prodotto. Nulla dovrebbe
impedire agli Stati membri di includere altri elemienelle loro prescrizioni, a condizione
che cio non impedisca il riconoscimento delle priggmi rilasciate in altri Stati membri.

(64) Le informazioni sui medicinali veterinari sono easmali per consentire ai
professionisti sanitari, alle autorita e alle ing@edi prendere decisioni informate. Un
aspetto fondamentale € la creazione di una banttzedpea che dovrebbe riunire le
informazioni sulle autorizzazioni all'immissione gommercio rilasciate nell'Unione. Tale
banca dati dovrebbe migliorare la trasparenza gémerazionalizzare e facilitare il flusso
di informazioni tra le autorita ed evitare la mplitazione degli obblighi di informazione.

(65) | controlli per la verifica della conformita ai neigiti normativi sono di fondamentale
importanza per garantire che gli obiettivi del rfegeento siano effettivamente conseguiti
in tutta I'Unione. Le autorita competenti degli tStmembri dovrebbero quindi avere il
potere di effettuare ispezioni in tutte le fasipdoduzione, distribuzione e impiego dei
medicinali veterinari. Per migliorare I'efficacialte ispezioni, le autorita dovrebbero avere
la possibilita di effettuare ispezioni senza preswyv

(66) La frequenza dei controlli dovrebbe essere stabidlle autorita competenti tenendo
conto del rischio e del livello di conformita preto in diverse situazioni. Questo approccio
dovrebbe permettere alle autorita di destinaresiarse a situazioni in cui il rischio & piu
elevato. In alcuni casi i controlli dovrebbero pessere esequiti a prescindere dal livello
del rischio o della mancata conformita prevista, eskmpio prima del rilascio di
un‘autorizzazione di fabbricazione.

(67) In certi casi le carenze del sistema di contro#tgldStati membri possono ostacolare
notevolmente il conseguimento degli obiettivi dekgente regolamento e far si che
sorgano rischi per la sanita pubblica e animalerd'@mbiente. Per assicurare un approccio
armonizzato per le ispezioni in tutta I'Unione,dammissione dovrebbe poter effettuare
audit negli Stati membri al fine di verificare iirfzionamento dei sistemi di controllo
nazionali.

(68) Allo scopo di garantire trasparenza, imparzialita ceerenza a livello dei
provvedimenti di applicazione adottati dagli Stagmbri, € necessario che questi ultimi
stabiliscano un quadro appropriato di sanzioni mienetta di imporre sanzioni effettive,
proporzionate e dissuasive in caso di mancata ooitéy poiché da essa possono derivare
danni per la sanita pubblica e animale e per I'antbi



(69) Allo stesso tempo dovrebbe essere delegato allanGssione il potere di adottare atti
conformemente all'articolo 290 del trattato, peabsdire la procedura di esame delle
violazioni, limposizione di sanzioni ai titolarii dautorizzazioni all'immissione in
commercio rilasciate a norma del presente regoleoneyli importi massimi di tali
sanzioni, nonché le condizioni e i metodi di ristose.

(70) Le societa e le autorita si trovano spesso di &ala necessita di distinguere tra
medicinali veterinari, additivi per mangimi, biocid altri prodotti. Al fine di evitare
incoerenze nel trattamento di questi prodotti, @&cere la certezza del diritto e facilitare il
processo di decisione degli Stati membri, dovreldssere istituito un gruppo di
coordinamento degli Stati membri, con il compita, ltaltro, di fornire caso per caso una
raccomandazione che indichi se un prodotto rieme#la definizione di medicinale
veterinario. Per garantire la certezza del dirlioCommissione pud decidere se uno
specifico prodotto € un medicinale veterinario.

(71) Tenuto conto delle caratteristiche peculiari deidimi@ali veterinari omeopatici, in
particolare dei costituenti di questi prodotti,@portuno stabilire una speciale procedura di
registrazione semplificata e prevedere disposizepecifiche per I'etichettatura di alcuni
medicinali veterinari omeopatici immessi sul mescaenza indicazioni terapeutiche. |
prodotti omeopatici immunologici (chiarire a cogarigerisce )non possono seguire la
procedura di registrazione semplificata, dato cheradotti immunologici possono
provocare una reazione ad un alto grado di diloziga partire da quale grado?) '
L'aspetto qualitativo di un medicinale omeopatidadipendente dal suo impiego e quindi
non dovrebbero essere applicate disposizioni spkeifper quanto riguarda le norme e i
requisiti di qualita necessari.

Si veda il documento sugli omeopatici allegato

(72) Al fine di seguire i progressi scientifici del swt, dovrebbe essere delegato alla
Commissione il potere di adottare atti conformeraaitarticolo 290 del trattato riguardo
alla modifica delle norme sulla designazione dedigiaali veterinari omeopatici per i
guali dovrebbe essere consentita la proceduraitrazione.

(73) Allo scopo di proteggere la sanita pubblica e afen& I'ambiente, le attivita e i
compiti attribuiti all’Agenzia nel presente regokmo dovrebbero essere finanziati
adeguatamente. Tali attivita, servizi e compiti rdoero essere finanziati mediante tariffe
a carico delle imprese. Tali tariffe non dovrebbpero pregiudicare il diritto degli Stati
membri di riscuotere tasse per le attivita e i ctinagdivello nazionale.

(74) Al fine di garantire che gli allegati del presentgolamento siano adeguati ai
progressi tecnici e scientifici, dovrebbe esserlegito alla Commissione il potere di
adottare atti conformemente all'articolo 290 dattato.

(75) Al fine di adeguare il presente regolamento ai psg scientifici del settore,
dovrebbe essere delegato alla Commissione il paderadottare atti conformemente
all'articolo 290 del trattato riguardo all'impieg un prodotto non previsto nei termini
dell'autorizzazione all'immissione in commerciastiata, in particolare per stabilire un
elenco di medicinali veterinari antimicrobici perquali tale impiego dovrebbe essere
vietato.

(76) Al fine di adeguare il presente regolamento ai psg scientifici del settore,
dovrebbe essere delegato alla Commissione il paderadottare atti conformemente
all'articolo 290 del trattato riguardo alla modé#iaell'elenco dei gruppi di medicinali
veterinari per i quali la procedura di autorizzas@entralizzata € obbligatoria.

(77) Al fine di adeguare il presente regolamento ai psg scientifici del settore,
dovrebbe essere delegato alla Commissione il paderadottare atti conformemente
all'articolo 290 del trattato riguardo all'adoziaienorme dettagliate sui principi relativi al



rifiuto o alla limitazione delle autorizzazioni ‘athmissione in commercio dei medicinali
veterinari antimicrobici, in particolare allo scomb preservare l'efficacia di alcune
sostanze attive per il trattamento di infezioni'nemo.

(78) Affinché essa possa esercitare efficacemente imateri di vigilanza, dovrebbe essere
delegato alla Commissione il potere di adottare aahformemente all'articolo 290 del
trattato riguardo alla definizione della proceddrasame delle violazioni e all'imposizione
di ammende o penalita di mora ai titolari dellecaizazioni all'immissione in commercio
rilasciate a norma del presente regolamento, a&afione degli importi massimi di tali
sanzioni, nonché delle condizioni e dei metodialkgdto riscossione.

(79) Al fine di introdurre nell'Unione norme armonizzater i metodi di raccolta dei dati
sull'impiego degli antimicrobici e i metodi di trassione di tali dati alla Commissione, si
dovrebbe delegare ad essa il potere di adottdara atrma dell'articolo 290 del trattato in
relazione all'adozione di norme su tali metodi.

(80) Al fine di garantire condizioni uniformi per l'apphzione del presente regolamento,
dovrebbero essere attribuite alla Commissione ctenge di esecuzione. Talicompetenze
dovrebbero essere esercitate in conformita al aagehto (UE) n. 182/2011 del
Parlamento europeo e del Consigjio

(81) Tenuto conto delle principali modifiche che dovrelib essere apportate alle norme
vigenti e allo scopo di migliorare il funzionamerdel mercato interno, un regolamento &
lo strumento giuridico appropriato per sostituaeirettiva 2001/82/CE, al fine di stabilire
norme chiare, dettagliate e direttamente applicdbi regolamento garantisce, inoltre, che
le prescrizioni giuridiche siano attuate contempeeanente e in maniera armonizzata in
tutta I'Unione.

(82) Gli obiettivi del presente regolamento, vale a diae fissazione di norme sui
medicinali veterinari che garantiscano la proteziafella salute umana e animale e
dell'ambiente nonché il funzionamento del mercaterno, non possono essere conseguliti
in misura sufficiente dagli Stati membri. Dato ¢hk obiettivi possono, a motivo dei loro
effetti, essere conseguiti meglio a livello di Umgp quest'ultima pud adottare misure in
base al principio di sussidiarieta come stabilitbarticolo 5 del trattato sull'Unione
europea. Il presente regolamento si limita a quaetessario per conseguire tali obiettivi,
in ottemperanza al principio di proporzionalita eciato nello stesso articolo,

(83) In considerazione delle nuove qualifiche degli apani del settore alimentare (OSA),
in considerazione della particolari condizioni doguzione e detenzione di molte realta
zootecniche ed allevatoriali di animali destindith @roduzione di alimenti per 'uomo, gli
Stati membri devono poter consentire, sul loroittaio, la fornitura di medicinali
veterinari ai titolari degli impianti in cui vengorallevati e custoditi animali produttori di
alimenti per 'uomo, purché sussistano valide mationi e purche ne sia responsabile un
medico veterinario che abbia con I'azienda titolame-apporto contrattuale univoco.

(84) Le stesse possibilita di poter consentire, sul teroitorio, la fornitura di medicinali
veterinari devono essere date agli Stati membri cwifronti delle molte realta di
detenzione anche con finalita allevatoriali diraali non produttori di alimenti per
'uomo alle stesse condizioni di quelle previste gk animali produttori di alimenti per
'uomo

(85) L’esercizio della professione veterinaria richiexdte gli Stati membri prendono tutte
le misure necessarie affinché solo le figure pitewli autorizzate dalla rispettiva
normativa nazionale vigente detengano o possegguaicinali veterinari, in generale, e
con particolare riguardo alle sostanze in gradovetire impiegate come medicinali

18 Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento eurepéel Consiglio, del 16 febbraio 2011, che
stabilisce le regole e i principi generali relatafle modalita di controllo da parte degli Stati mipi
dell'esercizio delle competenze di esecuzionebatite alla Commissione (GU L 55 del 28.2.2011, p&y. 1



veterinari aventi proprieta anabolizzanti, antittife, antiparassitarie, antinfiammatorie,
ormonali o psicotrope.

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Capo |
Oggetto, campo di applicazione e definizioni

Articolo 1
Oggetto

Il presente regolamento stabilisce norme in matiriamissione sul mercato, fabbricazione,
importazione, esportazione, fornitura, farmacowig#a, controllo e impiego dei medicinali
veterinari.

Articolo 2
Campo di applicazione
1 Il presente regolamento si applica ai medicinalexieari preparati industrialmente o
con un metodo che comporta un processo industridkstinati ad essere immessi sul
mercato.
2 Oltre che ai prodotti di cui al paragrafo 1, il cafl si applica anche a sostanze

attive, prodotti intermedi e eccipienti utilizzatome materiali di partenza per i
medicinali veterinari.
3 Oltre che ai prodotti di cui al paragrafo 1, il oayll si applica anche a:

(a) sostanze che hanno proprieta anaboliche, antwdettiantiparassitarie,
antinfiammatorie, ormonali o psicotrope e che poesessere utilizzate negli
animali;

(b) medicinali veterinari preparati in farmacia in comhita ad una prescrizione
veterinaria per un singolo animale o un piccolopga di animali (“formula
magistrale");

(c) medicinali preparati in farmacia in conformita alladicazioni di una
farmacopea e destinati a essere forniti direttaenaitutilizzatore finale
(“formula officinale™).

4. Il presente regolamento non si applica a:

(a) medicinali veterinari immunologici inattivati, fabbati con patogeni e
antigeni ottenuti da un animale o da animali dallevamento ed impiegati per
la cura di tale animale o tali animali nella stessalita;

(b) medicinali veterinari contenenti cellule o tesslkbgenici o autologhi che non
sono stati sottoposti a un processo industriale;

(c) medicinali veterinari a base di isotopi radioattivi

(d) additivi per mangimi quali definiti nel regolamen(@€E) n. 1831/2003 del
Parlamento europeo e del Consigfip

(e) medicinali veterinari destinati ad attivita di nica e di sviluppo.

Articolo 3

19 Regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento earepdel Consiglio, del 22 settembre 2003,
sugli additivi destinati all'alimentazione animé&U L 55 del 28.3.2011, pag. 13).



Conflitto di leggi

Qualora un medicinale veterinario di cui all'artec@, paragrafo 1, rientri anche nel campo di
applicazione del regolamento (UE) n. 528/2012 datldPento europeo e del
Consiglid® o del regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamentmpeo e del
Consiglio, e vi sia un conflitto tra le disposiziatel presente regolamento e quelle
del regolamento (UE) n. 528/2012 o del regolam¢@te) n. 1831/2003, prevalgono
le disposizioni del presente regolamento.

La Commissione pu0o, mediante atti di esecuzionettae decisioni che stabiliscono se uno
specifico prodotto o gruppo di prodotti € da coasdsi un medicinale veterinario.
Tali atti di esecuzione sono adottati secondo teguiura d'esame di cui all'articolo
145, paragrafo 2.

Articolo 4
Definizioni

Ai fini del presente regolamento si intende per:
(1) "medicinale veterinario™: qualsiasi sostanzaassociazione di sostanze che soddisfi
almeno una delle seguenti condizioni:

(@) e presentata come avente proprieta curative o lgitafhe delle malattie
animali;

(b) €& destinata ad essere utilizzata sull'animale onsarstrata all'animale allo
scopo di ripristinare, correggere o modificare fankfisiologiche, esercitando
un‘azione farmacologica, immunologica o metaboliggure di stabilire una
diagnosi medica;

(c) e destinata ad essere utilizzata per I'eutartiegyli animali;

2 "sostanza": qualsiasi materia di origine:

(@) umana,

(b) animale,

(c) vegetale,

(d) chimica;

3) "medicinale veterinario immunologico™: un medicialeterinario che consiste in
vaccini, tossine, sieri 0 allergeni ed e destinatb essere somministrato ad un
animale al fine di produrre un'immunita attiva sgiga o di diagnosticarne lo stato

di immunita;

(4) "medicinale veterinario biologico": un medicinalet®rinario con una sostanza attiva
che e una sostanza biologica;

(5) "sostanza biologica™: una sostanza prodotta otestda una fonte biologica e che

richiede per la sua caratterizzazione e per larn@zione della sua qualita una
combinazione di prove fisiche, chimiche e biologiclnonché la conoscenza del
processo di produzione e il suo controllo;

(6) "medicinale veterinario generico”: un medicinaletevmario che ha la stessa
composizione qualitativa e quantitativa delle suzta attive e la stessa forma
farmaceutica del medicinale di riferimento, e rigleaal quale studi appropriati sulla
biodisponibilita hanno dimostrato una bioequivakenan il medicinale veterinario di
riferimento;

20 Regolamento (UE) No 528/2012 del Parlamento eurep Consiglio, del 22 maggio 2012,
relativo alla messa a disposizione sul mercatdiesaldei biocidi (GU L 167 del 27.6.2012, pag. 1).
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(8)

9)

(10)

(11)
@
(b)

(c)
(12)

(13)

(14)
(15)
(16)
17)
(18)

(19)

(20)

"medicinale veterinario omeopatico": un medicinaéterinario preparato con ceppi

omeopatici conformemente a una procedura di fabbidne omeopatica descritta

nella farmacopea europea o, in mancanza di talerideme, nelle farmacopee

utilizzate ufficialmente negli Stati membiri;

"resistenza agli antimicrobici": la capacita deicrorganismi di sopravvivere o

crescere in presenza di una concentrazione di wmt@gantimicrobico che é

generalmente sufficiente ad inibire o uccidere organismi della stessa specie;

"sperimentazione clinica": uno studio volto ad ewsere, in condizioni reali, la

sicurezza elo l'efficacia di un medicinale vetetimain condizioni normali di

allevamento o nell'ambito di una normale prassenedria, allo scopo di ottenere

un‘autorizzazione all'immissione in commercio o sna modifica,

"studio preclinico”: uno studio che non rientralaalefinizione di sperimentazione

clinica, volto a esaminare la sicurezza o l'effiaasi un medicinale veterinario, allo

scopo di ottenere un‘autorizzazione all'immission@®mmercio o una sua modifica;

"rapporto rischio/beneficio”: una valutazione degffetti positivi del medicinale

veterinario in relazione ai seguenti rischi leghtsuo impiego:

rischi connessi con la qualita, la sicurezza éda&tia del medicinale veterinario per

la salute animale o umana,;

rischi di effetti indesiderati sull'ambiente;

rischi connessi con lo sviluppo della resistendaaadimicrobici;

"denominazione comune": la denominazione comunernazionale raccomandata

dall'Organizzazione mondiale della sanita per umliongale veterinario, oppure, se

guesta non esiste, la denominazione generalmeahtzatt;

"dosaggio": il contenuto di sostanze attive in uedminale veterinario, espresso

quantitativamente per unitd di somministraziondfaudi volume o unita di peso,

secondo la forma farmaceutica;

"autorita competente": un‘autorita designata da 8tato membro in conformita

all'articolo 136;

"etichettatura™: informazioni sul confezionamentonm@ario o sul confezionamento

esterno;

"confezionamento esterno”: l'imballaggio in cui éllecato il confezionamento

primario;

"confezionamento primario”: il contenitore o quaisialtra forma di imballaggio a

contatto diretto con il medicinale veterinario;

"foglietto illustrativo™: un foglietto di documerteéne su un medicinale veterinario

contenente informazioni per garantirne lI'impiegusd ed efficace;

"lettera di accesso": un documento originale, flondal proprietario dei dati o dal

suo rappresentante, in base al quale i dati poseesere utilizzati a vantaggio di

terzi da parte delle autorita competenti, dell'’Agaro della Commissione ai fini del

presente regolamento;

"mercato limitato": un mercato riservato a uno skguenti tipi di prodotto:

(@) medicinali veterinari per la cura o prevenzionendiattie che si manifestano
raramente o in aree geografiche limitate;

(b) medicinali veterinari destinati a specie animahiedse da bovini, ovini, suini,
polli, cani e gatti;

Acquacoltura: Va valutata positivamente per quanto attiene le specificita del comparto Ia
definizione di cui al presente articolo, di mercato limitato:

Dovra comunque essere valutata la reale portata di tale definizione; allo stato attuale in
molti Paesi Membri UE di dimensioni ridotte e per alcune specie minori (in relazione alla



quantita di prodotto, quali storione ed anguilla nella realta italiana) non esistono farmaci
veterinari autorizzati.

Questa definizione inoltre penalizza I'acquacoltura che pur rientrando a pieno titolo tra le
attivita che dovrebbero poter usufruire di agevolazioni non puo rientrare nelle aree
geografiche limitate dato che spesso coinvolgono interi bacini idrografici (ad es. il bacino di
un fiume come I’Adige € da considerarsi area geografica limitata?)

(22) "farmacovigilanza": il processo di sorveglianzai eshme degli eventi avversi;

(22) "fascicolo di riferimento del sistema di farmacaldgza™ una descrizione
dettagliata del sistema di farmacovigilanza utdizz dal titolare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio in relazione ad undwrpedicinali autorizzati;

(23) “controllo": qualsiasi operazione effettuata daautdrita competente, comprese le
ispezioni, per la verifica del rispetto del preser@golamento;

(24) "prescrizione veterinaria": qualsiasi prescrizioper un medicinale veterinario
rilasciata da un professionista abilitato a talefimn conformita alla legislazione
nazionale applicabile;

(25) "tempo di attesa": il periodo minimo tra l'ultimarmsministrazione del medicinale
veterinario a un animale e la produzione di alimettenuti da questo animale, che
in condizioni d'impiego normali € necessario peragtre che tali alimenti non
contengano residui in quantita nocive alla sanitidbtica;

(26) "messa a disposizione sul mercato™: la forniturairdimedicinale veterinario per la
distribuzione, il consumo o I'impiego sul merca&l'tdnione, nel corso di un'attivita
commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

(27) "iImmissione sul mercato™ la prima messa a dispms&z di un medicinale
veterinario sul mercato dell'Unione.

Mancano le definizioni di assenza di medicinale (si vedano gli articoli dell’uso in deroga) che
consente l'accesso all'uso in deroga. Questa mancanza di definizione ha generato per il
passato tra veterinari di diversi paesi della UE tanta sperequazione con ['ltalia al primo posto
per severita normativa. Alcuni esempi qualificanti di risposte opposte in diversi paesi
relativamente al poter essere qualificato quale “assente”: il farmaco non € immediatamente
reperibile, il farmaco non e presente nella farmacia piu vicina, il farmaco non presenta una
idonea via di somministrazione, una idonea composizione, associazione, confezione,
meccanismo d’azione, intensita o durata di effetto.

Manca la definizione di uso improprio presente nella dir 82/2001. Diventa impossibile
gualificare ad esempio (esempio eclatante ma non unico) il dosaggio di un farmaco usato per
la patologia e specie previste dall’AIC ma per un tempo maggiore o ad una concentrazione
maggiore/minore. Tale uso ora sembrerebbe vietato. La limitazione in molte situazioni e
invalidante dell’esercizio della professione.

Manca la definizione di “equide non destinato alla produzione di alimenti”, “animale
destinato alla produzione di alimenti”, “animale non destinato alla produzione di alimenti”,
“animale da pelliccia” e “animale da compagnia o animale famigliare”, come definiti dal
Regolamento 767/2009. Queste definizioni non sono scontate e consentono applicazioni
estremamente difformi della norma. E’ necessario o fornirle o citare il testo europeo al quale

si fa riferimento per una loro definizione.
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Capo

Autorizzazioni all'immissione in commercio - Dispo&ioni generali € norme sulle

domande di rilascio
SEZIONE 1 DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 5
Autorizzazioni all'immissione in commercio

Un medicinale veterinario € immesso sul mercatdastd se € stata rilasciata
un'autorizzazione all'immissione in commercio deldotto da parte di un'autorita
competente in conformita agli articoli 44, 46 o @d&a parte della Commissione in
conformita all'articolo 40.

Un'autorizzazione all'immissione in commercio diraadicinale veterinario € valida
per un periodo illimitato.

Le decisioni di rilascio, rifiuto, sospensione, @ea o variazione di un'autorizzazione
all'immissione in commercio sono rese pubbliche.

| richiedenti e i titolari delle autorizzazioni 'athmissione in commercio sono
stabiliti nell'Unione.

Articolo 6
Presentazione delle domande di autorizzazionaeraliissione in commercio

Le domande sono presentate all'autorita competeateiguardano il rilascio di
autorizzazioni all'immissione in commercio mediamb@ delle seguenti procedure:
(@) la procedura nazionale di cui agli articoli 42,e134;

(b) la procedura decentrata di cui agli articoli 4%e 4

(c) la procedura di mutuo riconoscimento di cui adiicati 47 e 48.

Le domande per il rilascio di un'autorizzazione'irathissione in commercio
mediante procedura centralizzata di cui agli alitida 38 a 41 sono presentate
all'Agenzia europea per i medicinali ("'Agenzias)ituita dal regolamento (CE) n.
726/2004.

Le domande sono presentate per via elettronicaleRbymande presentate mediante
la procedura centralizzata di autorizzazione atliissione in commercio vanno
utilizzati i formati forniti dall’Agenzia.

Il richiedente e responsabile dell'esattezza deiunh@nti e dei dati forniti.

L'autorita competente o I'Agenzia comunica al edeinte, entro 15 giorni dalla
ricezione della domanda, se sono stati preseni#ii it dati richiesti a norma
dell'articolo 7.

Qualora l'autorita competente o I'Agenzia ritenga a domanda sia incompleta, ne
informa il richiedente e fissa un termine per l@gentazione delle informazioni
mancanti.

SEZIONE 2 REQUISITI DEL FASCICOLO

Articolo 7
Dati da presentare con la domanda

Una domanda di autorizzazione all'immissione in @@rcio contiene le seguenti
informazioni:
(@) le informazioni amministrative di cui all'allegato



(b) la documentazione tecnica conforme ai requisitiuiiall'allegato II;

(c) le informazioni da fornire sul confezionamento i, sul confezionamento
esterno e sul foglietto illustrativo a norma degticoli da 9 a 14.

Se la domanda riguarda un medicinale veterinaritimarobico, oltre alle

informazioni indicate al paragrafo 1 occorre fogrénche:

(a) la documentazione sui rischi diretti o indirettr jge sanita pubblica o animale
derivanti dall'impiego del medicinale veterinarittienicrobico negli animali;

(b) informazioni sulle misure di attenuazione dei risgdite a limitare lo sviluppo
della resistenza agli antimicrobici legata all'iegd del medicinale veterinario.

Se la domanda riguarda un medicinale veterinaristimigo a una specie da

produzione alimentare e contenente sostanze fatagacamente attive non elencate

nella tabella 1 dell'allegato del regolamento (WE37/2010 per la specie animale in
questione, occorre fornire, oltre alle informazidndicate al paragrafo 1, un
documento attestante che e stata presentata altAgena domanda valida per la

fissazione dei limiti massimi di residui in confdtén al regolamento (CE) n.

470/2009 del Parlamento europeo e del Conéfglio

Il paragrafo 3 non si applica ai medicinali vetarindestinati ad animali della

famiglia degli equidi che sono stati dichiarati @mon destinati alla macellazione

per il consumo umano, a norma del regolamento (@E)504/2008 della

Commission#&, e le cui sostanze attive non sono elencate tadklla 2 dell'allegato

del regolamento (UE) n. 37/2010.

Se la domanda riguarda un medicinale veterinariotet@®nte o0 costituito da

organismi geneticamente modificati ai sensi déitalo 2 della direttiva 2001/18/CE

del Parlamento europeo e del Consfglioccorre fornire, oltre ai documenti elencati

al paragrafo 1:

(@) una copia del consenso scritto delle autorita coempeall'emissione deliberata
degli organismi geneticamente modificati nell'amigg a scopi di ricerca e
sviluppo, come previsto nella direttiva 2001/18/@E&rte B;

(b) la scheda tecnica completa, contenente le infomnazichieste nella direttiva
2001/18/CE, allegati lll e IV;

(c) la valutazione dei rischi ambientali, in conformda principi stabiliti nella
direttiva 2001/18/CE, allegato I, e

(d) irisultati di tutte le indagini eseguite a scopriderca o sviluppo.

Se la domanda viene presentata mediante la pracedzionale di cui agli articoli

42, 43 e 44, il richiedente fornisce, oltre alloimazioni di cui al paragrafo 1, una

dichiarazione che attesti che egli non ha presentab domanda di autorizzazione

all'immissione in commercio per il medicinale vatario in un altro Stato membro.

Alla Commissione € conferito il potere di adotta#i delegati conformemente

all'articolo 146 per modificare gli allegati | ¢ Hl fine di adeguare le prescrizioni in

materia di documentazione e informazione al pragréscnico e scientifico.

21

Regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento eor@pdel Consiglio, del 6 maggio 2009, che
stabilisce procedure comunitarie per la determovezidi limiti di residui di sostanze farmacologiite
attive negli alimenti di origine animale, abrogagfolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio e modifa
direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e dehs@lio e il regolamento (CE) n. 726/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 152 del.26@D, pag. 11).

2 Regolamento (CE) n. 504/2008 della Commissioné,6dgiugno 2008, recante attuazione delle
direttive 90/426/CEE e 90/427/CEE del Consiglio geanto riguarda i metodi di identificazione desgijuidi
(GU L 149 del 7.6.2008, pag. 3).

2 Direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e d®is@glio, del 12 marzo 2001, sull'emissione
deliberata nellambiente di organismi geneticamentalificati e che abroga la direttiva 90/220/CEH de
Consiglio (GU L 106 del 17.4.2001, pag. 1).



SEZIONE 3 SPERIMENTAZIONI CLINICHE

Articolo 8
Approvazione delle sperimentazioni cliniche
1. La domanda di approvazione di una sperimentazibniea va presentata all'autorita
competente dello Stato membro in cui e effettuatgplerimentazione clinica.
2. Le approvazioni delle sperimentazioni cliniche smomcesse a condizione che gl

animali da produzione alimentare utilizzati nelfesmentazioni cliniche o i loro

prodotti non entrino nella catena alimentare umarmaeno che:

(@ il prodotto oggetto della sperimentazione sia undigieale veterinario
autorizzato per le specie da produzione alimentatdizzate nella
sperimentazione clinica e il tempo di attesa inwicael riassunto delle
caratteristiche del prodotto sia rispettato, o

(b) il prodotto oggetto della sperimentazione sia undigieale veterinario
autorizzato per specie di destinazione diverseedsfiecie da produzione
alimentare utilizzate nella sperimentazione clirechtempo di attesa indicato
a norma dell'articolo 117 sia rispettato.

Si chiede l'integrazione del presente comma nelorsatjuente:

3. L'autorita competente adotta una decisione in wmeal'approvazione di una
sperimentazione clinica entro 60 giorni dalla rioee di una domanda. Se l'autorita
competente non comunica la sua decisione al riehtedentro detto termine, la
sperimentazione clinica € da considerarsi approvata

4. Le sperimentazioni cliniche di cui al paragrafoohe effettuate tenendo debitamente
conto degli standard fissati dalle linee guidanmézionali di buona pratica clinica
della Cooperazione internazionale per l'armonizzszidei requisiti tecnici per la
registrazione di medicinali veterinari.

5. | risultati delle sperimentazioni cliniche sono geetati insieme alla domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio ai firdella fornitura della
documentazione di cui all'articolo 7, paragraftettera b).

6. | dati provenienti da sperimentazioni cliniche asegal di fuori dell'Unione possono
essere presi in considerazione per la valutazionsa domanda di autorizzazione
all'immissione in commercio solo se tali sperimeittai sono state progettate,
realizzate e notificate conformemente agli standéssati dalle linee guida
internazionali di buona pratica clinica della Co@aéone internazionale per
I'armonizzazione dei requisiti tecnici per la régigione di medicinali veterinari.

Questo articolo nel regolamentare ex-novo tutta la materia oggetto del DM 12/11/2011 di
fatto lo abroga.

Possibilita di presentare gli studi deplezione residuale attestante i tempi di sospensione per
poter immettere gli animali nella catena alimentare, almeno per quelli trattati con
medicinali che hanno tempi di sospensione 0.

SEZIONE 4
ETICHETTATURA E FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Articolo 9
Etichettatura del confezionamento primario dei mediali veterinari



Il confezionamento primario di un medicinale vetario contiene soltanto le

informazioni seguenti:

(@) la denominazione del medicinale veterinario, segdia dosaggio e dalla forma
farmaceutica;

(b) la composizione qualitativa e quantitativa in terndi sostanze attive per unita
0, secondo la forma di somministrazione, per umm dalume o peso, fornita
utilizzando le denominazioni comuni;

(c) il numero del lotto, preceduto dal termine "lotto";

(d) il nome o la ragione sociale o il logo del titoladell'autorizzazione
allimmissione in commercio;

(e) le specie di destinazione;

() la data di scadenza, nel formato: "mm/aaaa”, preoedall’abbreviazione
"EXp.";

(g) eventuali precauzioni speciali per la conservazione

Le informazioni di cui al paragrafo 1 sono ripogtabn caratteri facilmente leggibili

e chiaramente comprensibili, 0, se del caso, ctineatazioni o pittogrammi comuni

a tutta I'Unione.

Non é chiaro con il termine “ se del caso” (where appropriate) se i pittogrammi possono
essere usati al posto del testo a discrezione delle aziende produttrici

Articolo 10
Etichettatura del confezionamento esterno dei mawtidi veterinari

1. Il confezionamento esterno di un medicinale rmedeio contiene soltanto le informazioni

3.

seguenti:

(@) le informazioni di cui all'articolo 9, paragrafo 1;

(b) il contenuto in peso, volume o numero di unita oifezionamento primario
del medicinale veterinario;

(c) l'avvertenza che il medicinale veterinario deveeessenuto fuori dalla portata
e dalla vista dei bambini;

(d) l'avvertenza che il medicinale veterinario & esehAmmente per uso veterinario;

(e) laraccomandazione di leggere il foglietto illustre,;

(H la prescrizione di utilizzare sistemi di ritiro pemedicinali veterinari, per lo
smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzab dei rifiuti derivanti
dall'impiego di tali medicinali e, se del caso, ga@zioni supplementari per
guanto riguarda lo smaltimento dei rifiuti pericgilali medicinali veterinari
inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall'impiegoidali medicinali;

(g) in caso di medicinali veterinari omeopatici,deitura "medicinale veterinario
omeopatico".

Le informazioni di cui al paragrafo 1 sono ripogtabn caratteri facilmente leggibili

e chiaramente comprensibili, o, se del caso, ctineaiazioni o pittogrammi comuni

a tutta I'Unione.

In mancanza di un confezionamento esterno, tuttaniermazioni dettagliate

elencate al paragrafo 1 sono apportate sul confaziento primario.

Per il punto (g) non risulta ci siano mai stati medicinali omeopatici senza tali indicazioni

Articolo 11
Etichettatura delle unita di confezionamento prifoati piccole dimensioni



In deroga all'articolo 9, le unita di confezionarteprimario di piccole dimensioni
contengono soltanto le informazioni seguenti:

2.

a

b.
C.
d.

la denominazione del medicinale veterinario;
la composizione quantitativa delle sostanze attive;
il numero del lotto, preceduto dal termine "lotto";
la data di scadenza, nel formato: "mm/aaaa"”, preeedall'abbreviazione
"Exp.".
Articolo 12
Foglietto illustrativo dei medicinali veterinari

Per ogni medicinale veterinario e disponibile uglifetto illustrativo contenente
almeno le informazioni seguenti:

a.

m.

il nome o la ragione sociale nonché il domicilidaosede sociale del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio & ¢abbricante e, se del
caso, del rappresentante del titolare dell'autarmme all'immissione in
commercio;

la denominazione del medicinale veterinario o, ek ahso, un elenco delle
denominazioni del medicinale veterinario, qualicaizizate nei diversi Stati
membri;

il dosaggio e la forma farmaceutica del medicinaerinario;

le specie di destinazione, la posologia per ciam@pecie, il metodo e la via di
somministrazione e suggerimenti per la corretta rsomstrazione, se
necessario;

le indicazioni terapeutiche;

le controindicazioni e gli eventi avversi, se qedaformazioni sono necessarie
per I'impiego del medicinale veterinario;

il tempo di attesa, anche se nullo, nel caso idecapecie di destinazione siano
animali da produzione alimentare;

le precauzioni speciali per la conservazione, $eak»;

() informazioni essenziali per la sicurezza o leotpzione della salute,
comprendenti le precauzioni speciali per I'impieggualsiasi altra avvertenza;
(j) la prescrizione di utilizzare sistemi di ritiper i medicinali veterinari, per lo
smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzab dei rifiuti derivanti
dall'impiego di tali medicinali e, se necessar®m,pfrecauzioni supplementari
per quanto riguarda lo smaltimento dei rifiuti getosi di medicinali veterinari
inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall'impiegoidali medicinali;

(k) i numero dell'autorizzazione all'immissionecommercio;

() nel caso di medicinali veterinari generici,daitura "medicinale veterinario
generico";

(m) nel caso di medicinali veterinari omeopati@, dicitura "medicinale
veterinario omeopatico".

Il foglietto illustrativo pud recare informazioniugplementari riguardanti la
distribuzione, il possesso 0 qualsiasi precauziorezessaria in conformita
all'autorizzazione all'immissione in commercio, ghé tali informazioni non siano
promozionali. Le informazioni supplementari sonportate sul foglietto illustrativo
chiaramente separate dalle informazioni di cuieabgrafo 1.

Il foglietto illustrativo e scritto e strutturata modo chiaro e intelligibile, in termini

comprensibili per il grande pubblico.

Articolo 13
Foglietto illustrativo dei medicinali veterinari omopatici



In deroga all'articolo 12, paragrafo 1, il fogleettllustrativo per i medicinali veterinari
omeopatici registrati in conformita agli articola @9 a 90 contiene soltanto le informazioni

seguenti:

a.

la denominazione scientifica del/i ceppo/i, seguital grado di
diluizione, utilizzando i simboli della farmacopearopea o, in mancanza di
qguesti, delle farmacopee attualmente utilizzatevim ufficiale negli Stati
membri;

il nome e l'indirizzo del titolare dell'autorizzane all'immissione in
commercio e, se del caso, del fabbricante;

il metodo di somministrazione e, se necessario, vila di
somministrazione;

la data di scadenza, nel formato "mm/aaaa", preaedalla sigla
"Exp.";

la forma farmaceutica;

le eventuali precauzioni speciali per la consewae;]

le specie di destinazione:

un‘avvertenza speciale, se necessario, per il etk

il numero del lotto, preceduto dal
termine "lotto";

il numero di registrazione;

il tempo di attesa, se del caso;

la dicitura "medicinale veterinario omeopatico".

Si veda il documento allegato sui medicinali omeopatici

Articolo 14
Lingue
1. La lingua o le lingue delle informazioni sull'etethatura sono stabilite dallo Stato
membro in cui il medicinale veterinario € messaspaksizione sul mercato.
2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione leglia da essi stabilite ai fini
dell'applicazione del paragrafo 1. La Commissiarele pubbliche tali informazioni.
3. | medicinali veterinari possono essere eticheitadiverse lingue.
Articolo 15

Abbreviazioni e pittogrammi comuni a tutta I'Unione

La Commissione adotta, mediante atti di esecuzioneelenco delle abbreviazioni e dei
pittogrammi comuni a tutta I'Unione da utilizzarefiai dell'applicazione dell'articolo 9,
paragrafo 2, e dell'articolo 10, paragrafo 2. Edli di esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145, paraggaf

Nella bozza non vi & piu alcun riferimento per le condizioni di vendita al pubblico
precedentemente contenute nell’art. 63 della Dir. 82

Articolo 63 Dir.82

Le disposizioni del presente titolo non pregiudicano salve le disposizioni degli Stati membri
concernenti le condizioni di distribuzione al pubblico, l'indicazione del prezzo dei medicinali
veterinari e la proprieta industriale.



SEZIONE 5
REQUISITI DEL FASCICOLO PER | MEDICINALI VETERINARI GENERICI  , AD
ASSOCIAZIONE ED IBRIDI E PER LE DOMANDE BASATE SUL CONSENSO
INFORMATO E SUI DATI! BIBLIOGRAFICI

Articolo 16
Medicinali veterinari generici

In deroga all'articolo 7, paragrafo 1, letteratgn € necessario che una domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio per urdiinale veterinario generico
contenga la documentazione sulla sicurezza e ffiaieia se sono soddisfatte tutte le
seguenti condizioni:

a) la domanda é conforme ai requisiti di cui all'adieglIl;

b) il richiedente pu0 dimostrare che la domanda rigaaun medicinale
veterinario generico di un medicinale veterinari® @ stato autorizzato da uno
Stato membro o dalla Commissione e che il periodopmbtezione della
documentazione tecnica per tale medicinale veteamt riferimento stabilito agli
articoli 34 e 35 e scaduto o scadra entro menagliashni ("medicinale veterinario
di riferimento");

C) la documentazione di cui all'articolo 7, paragrdfolettera b), relativa al
medicinale veterinario di riferimento € messa apakizione dell'autorita
competente o dell'Agenzia.

Ai fini della presente sezione, se la sostanzaationsiste in sali, esteri, eteri, isomeri,
miscele di isomeri, complessi o derivati diversilalssostanza attiva utilizzata nel
medicinale veterinario di riferimento, si considarae sia la stessa sostanza attiva
utilizzata nel medicinale veterinario di riferimenta meno che non abbia proprieta
notevolmente diverse a livello di sicurezza o effia. Se € molto diversa per quanto
riguarda queste proprietda, il richiedente preserftamazioni supplementari allo scopo

di dimostrare la sicurezza e/o efficacia dei vah, ®steri o derivati della sostanza attiva

autorizzata del medicinale veterinario di riferirten

Nel caso in cui il medicinale veterinario di rifiex@nto non sia stato autorizzato nello

Stato membro in cui viene presentata la domandd pexdicinale generico o nel caso

in cui il medicinale di riferimento sia stato aufzato in uno Stato membro e la

domanda venga presentata in conformita all'arti®Bo paragrafo 3, il richiedente
indica nella sua domanda lo Stato membro in ameticinale veterinario di riferimento

e stato autorizzato.

L'autorita competente o I'Agenzia puo chiederermtzioni sul medicinale veterinario

di riferimento all'autoritd competente dello Statembro in cui esso é stato autorizzato.

Tali informazioni sono trasmesse al richiedentace®0 giorni dalla ricezione della

richiesta.

Il riassunto delle caratteristiche del medicinagdevinario generico e identico a quello

del medicinale veterinario di riferimento. Questmuisito non si applica tuttavia a

quelle parti del riassunto delle caratteristiché rdedicinale veterinario di riferimento

che si riferiscono a indicazioni o a forme farmdm#e ancora coperte dal diritto di

brevetto al momento dell'autorizzazione del medi@rveterinario generico.

Un'autorita competente o I'Agenzia puo esigere ichiehiedente fornisca dati sulla

sicurezza riguardo ai rischi potenziali che il nogtle veterinario generico comporta

per l'ambiente nel caso in cui l'autorizzazion€inathissione in commercio del



medicinale veterinario di riferimento sia stata @@ssa prima del 20 luglio 2000 o nel
caso in cui sia stata richiesta la seconda fasde dalutazione del rischio ambientale per
il medicinale veterinario di riferimento.

7. Alla Commissione e conferito il potere di adottaatti delegati conformemente
all'articolo 146 riguardo alle modifiche dell'alkg 1l al fine di adeguare i requisiti al
progresso tecnico e scientifico.

Cosi come formulato per i maggiori dati relativi all'impatto ambientale richiesti rende
molto improbabile che le industrie farmaceutiche (gia reticenti ad investire nel settore) si
attivino per la registrazione di un prodotto generico per gli animali acquatici. Si chiede una
revisione della normativa con deroghe per gli acquatici

Articolo 17
Medicinali veterinari ad associazione

In deroga all'articolo 7, paragrafo 1, letteral)a domanda di autorizzazione all'immissione
in commercio per un medicinale veterinario contémem'associazione di sostanze attive che
sono gia state utilizzate singolarmente in medicwveterinari autorizzati, ma che non sono
state finora autorizzate in tale associazione (iomeai veterinari ad associazione") deve
soddisfare i seguenti criteri:
la domanda é conforme ai requisiti di cui all'adieglIl;
il richiedente puo dimostrare che il medicinale evietario € un‘associazione di
medicinali veterinari di riferimento di cui all'ablo 16, paragrafo 1, lettera b);
la documentazione di cui all'articolo 7, paragrafdettera b), relativa ai medicinali
veterinari di riferimento € messa a disposiziond'adgorita competente o
dell'Agenzia;
e stata fornita la documentazione sulla sicureztaa associazione.

Articolo 18
Medicinali veterinari ibridi

1. In deroga all'articolo 16, paragrafo 1, sondigsti risultati di appropriati studi preclinici e
sperimentazioni cliniche quando il prodotto nongede tutte le caratteristiche di un
medicinale veterinario generico percheé:

(@) vi sono cambiamenti per quanto riguarda la o |¢asze attive, le indicazioni
terapeutiche, il dosaggio, la forma farmaceutida @ia di somministrazione
del medicinale veterinario generico rispetto al miedle veterinario di
riferimento, o

(b) non possono essere utilizzati studi di biodispditébiper dimostrare la
bioequivalenza con il medicinale veterinario derimento, o

(c) vi sono differenze per quanto riguarda le matenan@ o i processi di
fabbricazione del medicinale veterinario biologedel medicinale veterinario
biologico di riferimento.

2. Gli studi preclinici o le sperimentazioni cline possono essere eseguiti con lotti di
prodotti di riferimento fabbricati nell'Unione o paesi terzi.

Se i lotti sono fabbricati in paesi terzi, il riekbiente dimostra, mediante prove analitiche

d'avanguardia, che i due prodotti di riferimentm@dalmente simili che possono essere

sostituiti I'uno all'altro nelle sperimentazioninethe.



Articolo 19
Domanda basata sul consenso informato

In deroga all'articolo 16, paragrafo 1, lettera k) richiedente di un'autorizzazione
all'immissione in commercio per un medicinale viet@io generico non e tenuto a fornire la
documentazione sulla sicurezza e sull'efficacidis®stra, mediante una lettera di accesso,
che e autorizzato a utilizzare la documentazionka ssicurezza e sull'efficacia di cui
all'articolo 7, paragrafo 1, lettera b), disporelpler il medicinale veterinario di riferimento.

Articolo 20
Domanda basata sui dati bibliografici

1. In deroga all'articolo 7, paragrafo 1, letteraibjichiedente non é tenuto a fornire la
documentazione ivi menzionata, se dimostra cheo&anze attive del medicinale
veterinario sono di uso veterinario ben consolideltUnione da almeno dieci anni,
che la loro efficacia € documentata e che presentan livello accettabile di
sicurezza.

2. La domanda e conforme ai requisiti di cui all'adleglll.

SEZIONE 6

REQUISITI DEL FASCICOLO PER LE DOMANDE PER MERCATI LIMITATI E IN
CIRCOSTANZE ECCEZIONALI

Vedi commento a pto 20 art. 4 per acquacoltura

Articolo 21
Requisiti ridotti in materia di dati per le domandger mercati limitati

1. In deroga all'articolo 7, paragrafo 1, letterga bn'autorizzazione all'immissione in
commercio per un medicinale veterinario destinatonamercato limitato viene
rilasciata anche se non é stata fornita la docummente sulla qualita e/o efficacia
richiesta all'allegato Il, purché siano soddisfattée le condizioni seguenti:

(a) i benefici per la sanita animale o pubblica\deti dalla disponibilita immediata
sul mercato del medicinale veterinario superamgsdhio dovuto al fatto che
taluni documenti non siano stati forniti;

(b) il richiedente fornisce le prove che il medalm veterinario € destinato ad un
mercato limitato.

2. In deroga all'articolo 5, paragrafo 2, un'autorzaae all'immissione in commercio
per un mercato limitato é rilasciata per un periddte anni.
3. Se a un medicinale € stata rilasciata un'autoriaamazll'immissione in commercio a

norma del presente articolo, il riassunto delleattaristiche del prodotto precisa

chiaramente che é stata effettuata solo una vabm@zimitata della qualita e/o
efficacia a causa della mancanza di dati compleigaardo.

Articolo 22
Requisiti in materia di dati per le domande in costanze eccezionali



1. In deroga all'articolo 7, paragrafo 1, lettera ih)circostanze eccezionali connesse
alla sanita pubblica o animale, se il richiedenge dimostrato che, per ragioni
obiettive e verificabili, egli non e in grado dirfire la documentazione sulla qualita,
sicurezza e/o efficacia richiesta a norma delletiphr 2 e 3 dell'allegato I,
un‘autorizzazione all'immissione in commercio paseee rilasciata a condizione che
sia rispettato uno dei seguenti obblighi:

(@) l'obbligo di introdurre condizioni o limitazioni,oacernenti in particolare la
sicurezza del medicinale veterinario;

(b) l'obbligo di informare le autorita competenti rigda a qualsiasi incidente
collegato all'impiego del medicinale veterinario;

(c) l'obbligo di effettuare studi successivi all'autaazione.

2. In deroga all'articolo 5, paragrafo 2, un'autorzzaae all'immissione in commercio
in circostanze eccezionali € rilasciata per ungukridi un anno.
3. Se a un medicinale € stata rilasciata un'autoriaaazll'immissione in commercio a

norma del presente articolo, il riassunto delleattaristiche del prodotto precisa
chiaramente che é stata effettuata solo una vabm@zlimitata della qualita,
sicurezza e/o efficacia, a causa della mancandatdcompleti al riguardo.

Non risultano chiare le definizioni di circostanze eccezionali. Diversamente che in umana non
sembrano esistere linee guida (EMEA: GUIDELINE ON PROCEDURES FOR THE GRANTING OF A
MARKETING AUTHORISATION UNDER EXCEPTIONAL CIRCUMSTA NCES, PURSUANT TO ARTICLE 14 (8) OF
REGULATION (EC) NO 726/2004 e sembra non ci siano indicazioni in merito all’art. 39 del reg.
726/2004

SEZIONE 7

ESAME DELLE DOMANDE E RILASCIO DELLE AUTORIZZAZIONI ALL  'IMMISSIONE
IN COMMERCIO

Articolo 23
Esame delle domande
1. L'autorita competente o I'Agenzia cui € stata prieda la domanda conformemente
all'articolo 6:

(@) accerta che la documentazione presentata sia coafai requisiti di cui
all'articolo 7, paragrafo 1, e sia soddisfacentalpdascio di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio;

(b) valuta il medicinale veterinario in base alla doemtazione presentata sulla
qualita, sicurezza ed efficacia.

2. Nel corso della valutazione delle domande di amr@zione all'immissione in
commercio per i medicinali veterinari contenenti costituiti da organismi
geneticamente modificati di cui all'articolo 7, @grafo 5, 'Agenzia svolge le
necessarie consultazioni con gli organismi isfitladl'Unione o dagli Stati membri
in conformita alla direttiva 2001/18/CE.

Articolo 24
Richieste ai laboratori nel corso dell'esame dellanande

1. L'autorita competente o I'Agenzia che esamina |anatwa puo chiedere al
richiedente di fornire campioni del medicinale vetario al laboratorio di



riferimento dell'Unione, a un laboratorio ufficiate controllo dei medicinali o a un

laboratorio che uno Stato membro ha designatofaneaper:

(@) analizzare il medicinale veterinario, i suoi mabridi partenza e, se
necessario, i prodotti intermedi o altri materiabstituenti, allo scopo di
accertare che i metodi di controllo utilizzati dabbricante e descritti nella
documentazione della domanda siano soddisfacenti;

(b) verificare, utilizzando i campioni forniti dal ricgdente, se il metodo analitico
di rilevazione proposto dal richiedente per le groW innocuita e di studio dei
residui sia soddisfacente e idoneo a rilevare ésgmza di livelli di residui, in
particolare quelli superiori al limite massimo desidui delle sostanze
farmacologicamente attive fissato dalla Commissmmerma del regolamento
(CE) n. 470/2009 e della decisione 2002/657/CEad@mmissiorfé.

2. | termini fissati negli articoli 40, 44, 46 e 48nspsospesi fino alla fornitura dei

campioni richiesti a norma del paragrafo 1.

Articolo 25
Informazioni sui fabbricanti

L'autorita competente accerta che i fabbricantindidicinali veterinari provenienti da paesi
terzi siano in grado di fabbricare il medicinalgéeraario in questione e/o di effettuare prove
di verifica in conformita ai metodi descritti nelllocumentazione presentata a sostegno della
domanda a norma dell'articolo 7, paragrafo 1.

Articolo 26
Informazioni per il richiedente

L'autorita competente o I'Agenzia cui € stata priega la domanda in conformita all'articolo
6 informa il richiedente se la documentazione farna sostegno della domanda e
insufficiente. L'autorita competente o I'Agenziaiecte al richiedente di fornire la
documentazione entro un dato termine. In tal casomini fissati negli articoli 40, 44, 46 e
48 sono sospesi fino alla scadenza del termineastepne.

Articolo 27
Ritiro delle domande

1. Un richiedente puo ritirare la propria domandaadtorizzazione all'immissione in
commercio presentata a un‘autorita competente'Agalizia in qualsiasi momento
prima dell'adozione della decisione di cui aglicati 31 o 32.

2. Se un richiedente ritira la sua domanda di autamione all'immissione in
commercio presentata a un'autorita competente O©Agatizia prima del
completamento della valutazione della domanda daltarticolo 23, egli e tenuto a
comunicare i motivi del ritiro all'autorita compaete o all’Agenzia cui la domanda e
stata presentata conformemente all'articolo 6.

3. Se sono stati redatti una relazione di valutazionenel caso della procedura
centralizzata di autorizzazione, un parere, le rédatccompetenti o I'Agenzia i
rendono pubblici dopo aver soppresso tutte le mé@ioni commerciali riservate.

24 Decisione 2002/657/CE della Commissione, del ldstg 2002, che attua la direttiva 96/23/CE del

Consiglio relativa al rendimento dei metodi analite all'interpretazione dei risultati (GU L 221 del
17.8.2002, pag. 8).



Articolo 28
Esito della valutazione

1. Nel caso di una valutazione favorevole al rilastiion'autorizzazione all'immissione
in commercio, l'autorita competente o I'Agenzia esamina la domanda redige un
parere che comprende i seguenti documenti:

(@) un riassunto delle caratteristiche del prodotta@oente le informazioni di cui
all'articolo 30;

(b) i particolari delle condizioni o delle limitazioshe devono essere imposte per
quanto riguarda la fornitura o I'impiego del medate veterinario in questione,
ivi compresa la classificazione di un medicinaldevieario in conformita
all'articolo 29;

(c) i particolari delle condizioni o delle limitazioohe dovrebbero essere imposte
per quanto riguarda I'impiego sicuro ed efficacentledicinale veterinario;

(d) il testo approvato dell'etichettatura e del fogtiellustrativo.

2. Se la domanda riguarda un medicinale veterinario gpecie di destinazione da
produzione alimentare, l'autorita competente o dda redige una dichiarazione
relativa ai livelli massimi di residui della sostanfarmacologicamente attiva in
relazione a specifici prodotti alimentari e speceme stabilito dalla Commissione
in conformita al regolamento (CE) n. 470/20009.

3. Se la domanda riguarda un medicinale veterinaridsimérobico, I'autorita
competente o la Commissione pud esigere che ilatéo dell'autorizzazione
all'immissione in commercio effettui studi succesall'autorizzazione, allo scopo di
assicurare che il rapporto rischio/beneficio rimampsitivo per quanto riguarda il
rischio di sviluppo di una resistenza agli antirakci.

Articolo 29
Obbligo di prescrizione veterinaria

1. Un'autorita competente o la Commissione classifiseguenti medicinali veterinari come
soggetti a prescrizione veterinaria:

(@) i medicinali veterinari che contengono sostanzeqgigipe o stupefacenti,
compresi quelli che rientrano nella Convenzionecandelle Nazioni Unite
sugli stupefacenti del 1961, modificata dal protlecadel 1972, e nella
Convenzione delle Nazioni Unite sulle sostanzegisipe del 1971;

(b) i medicinali veterinari per animali destinati gleoduzione alimentare;

(c) imedicinali veterinari antimicrobici;

(d) i medicinali destinati a trattamenti di processtobagici che richiedono una
diagnosi preventiva precisa o il cui impiego pueraveffetti che impediscono
o0 interferiscono con i successivi interventi diagfit o terapeutici;

(e) le formule officinali destinate ad animali da pradhne alimentare;

(H i medicinali veterinari contenenti una sostanzevatutorizzata nell'Unione da
meno di cinque anni.

2. Un'autorita competente o la Commissione puo cliassdé un medicinale veterinario
come soggetto a prescrizione veterinaria se ilsua® delle caratteristiche del
prodotto di cui all'articolo 30 prevede precauziapeciali, in particolare rischi
potenziali per:

(@) le specie di destinazione,

(b) la persona che somministra i medicinali all'animale

(c) l'ambiente.



In deroga al paragrafo 1, un'autorita competertAgenzia non puo classificare un

medicinale veterinario come soggetto a prescrizigterinaria se sono soddisfatte
tutte le seguenti condizioni:

@)

(b)

(€)

(d)

(€)

()
(9)

(h)

la somministrazione del medicinale veterinario émittita a forme
farmaceutiche che non richiedono alcuna conosceranpetenza particolare
per I'impiego del prodotto;

il medicinale veterinario, anche se non somminigtreorrettamente, non
presenta alcun rischio diretto o indiretto peritfzade o gli animali trattati, la
persona che lo somministra o I'ambiente;

il riassunto delle caratteristiche del medicinad¢evinario non contiene alcuna
avvertenza riguardo a possibili gravi effetti ctdlali derivanti dall'impiego
corretto;

il medicinale veterinario o qualsiasi altro meda®& contenente la stessa
sostanza attiva non € stato, in precedenza, ogdettequenti segnalazioni di
eventi avversi;

il riassunto delle caratteristiche del prodotto rmmmtiene controindicazioni
relative ad altri medicinali veterinari utilizzatcomunemente senza
prescrizione;

il medicinale veterinario non €& soggetto a partidol condizioni di
conservazione;

non esiste alcun rischio per la sanita pubblic&lazione ai residui presenti nei
prodotti alimentari ottenuti da animali trattatemmeno in caso di impiego
scorretto dei medicinali veterinari;

non esiste alcun rischio per la sanita pubblicanonale in relazione allo
sviluppo di resistenze a sostanze antielminticeeymeno in caso di impiego
scorretto dei medicinali veterinari contenenti salstanze.

Preoccupa la mancata definizione dell’Autorita demandata a decidere nei casi
particolari, degli obblighi di prescrizione. Visto I'art. 110 che con un unico modello di
ricetta tenta di uniformare il comportamento degli SM, si rischia con delega del
presente articolo ad autorita nazionali di tornare a generare la sperequazione tra
prescrittibilita dei medicinali vista gia con il recepimento della Dir. 82

I comma 2 non vedra piu possibile |'autorizzazione senza ricetta ad es. dell’ac.
Ossalico per le api (apibioxal). Se questo dispositivo ci vede favorevoli tuttavia si
ritiene che il Reg. dovrebbe prevedere che nessun farmaco utile a curare le
patologie dell’alveare soggette a denuncia potesse essere venduto senza ricetta
veterinaria.

Articolo 30
Riassunto delle caratteristiche del prodotto

1. Il riassunto delle caratteristiche del prodalitgui all'articolo 28, paragrafo 1, lettera a),
contiene le seguenti informazioni:

@)
(b)

(€)

la denominazione del medicinale veterinario, segdétl dosaggio e dalla forma
farmaceutica;

la composizione qualitativa e quantitativa dellstanze attive o degli altri
costituenti, con la denominazione comune o la daece chimica delle
sostanze o degli altri costituenti;

informazioni cliniche:



i) specie di destinazione,

i) indicazioni per l'uso,

iii) controindicazioni,

iv) avvertenze speciali per ciascuna specie di destinaz

v) precauzioni speciali per limpiego, comprese lecgueioni speciali che
devono essere prese dalla persona che somministeaicinale agli animali,
vi) frequenza e gravita degli eventi avversi,

vii) impiego durante la gravidanza, l'allattamento wddeposizione,

viii) interazione con altri medicinali ed altre formarderazione,

ix) via di somministrazione e dosi da somministrare,

x) sintomi di sovradosaggio e procedure d'emergenazatieoti in caso di
sovradosaggio, all'occorrenza,

xi) se del caso, indicazioni speciali o restrizionil'gsb in conformita agli
articoli da 107 a 109,

xii) se del caso, un'indicazione della classificazioneird antimicrobico in
relazione al suo uso strategico,

xiii) condizioni speciali per I'impiego, comprese le niegini sull'uso degli
antimicrobici allo scopo di limitare il rischio @viluppo di una resistenza agli
antimicrobici;

(d) tempi di attesa, comprese le combinazioni di speuwimali e prodotti
alimentari;

(e) informazioni farmacologiche:

i) farmacodinamica,

ii) farmacocinetica,

iil) informazioni farmaceutiche,

iv) principali incompatibilita,

v) durata di conservazione, all'occorrenza dopo Iastituzione del medicinale
o dopo che il confezionamento primario € statotageer la prima volta,

vi) precauzioni speciali per la conservazione,

vii) natura e composizione del confezionamento primario,

viii) la prescrizione di utilizzare sistemi di ritiro pemedicinali veterinari, per
lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizZzao dei rifiuti derivanti
dall'impiego di tali medicinali e, se necessar®m,pfrecauzioni supplementari
per quanto riguarda lo smaltimento dei rifiuti getosi di medicinali veterinari
inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall'impiegoidali medicinali;

(H il nome del titolare dell'autorizzazione all'immdase in commercio;

() il numerol/i dell'autorizzazione all'immissione imnemercio;

(h) se del caso, la data della prima autorizzazione;

() la data dell'ultima revisione del riassunto de#ieatteristiche del prodotto;

(j) se del caso, per i prodotti autorizzati a nowedl'articolo 21 o dell'articolo 22, la
dicitura "autorizzazione all'immissione in commerdiasciata per un mercato
limitato/in circostanze eccezionali e, di consegaervalutazione basata su
requisiti di documentazione adattati”.

2. In caso di medicinali veterinari generici, pass@ssere omesse le parti del riassunto delle
caratteristiche del medicinale veterinario di iifento che si riferiscono a
indicazioni o a forme farmaceutiche tutelate d#dlgislazione brevettuale di uno
Stato membro al momento dellimmissione sul mercliomedicinale veterinario
generico.

Articolo 31
Decisioni di rilascio delle autorizzazioni all'imasione in commercio



1. Le decisioni di rilascio delle autorizzazioni atllinissione in commercio sono
adottate sulla base dei documenti elaborati a natefi@articolo 28 e definiscono le
condizioni cui e subordinata I'immissione sul meyadel medicinale veterinario e il
riassunto delle caratteristiche del prodotto (“ierm dell'autorizzazione
all'immissione in commercio").

2. L'autorita competente o la Commissione rende poabla decisione di rilascio
dell'autorizzazione all'immissione in commercicaerégistra nella banca dati di cui
all'articolo 51.

Articolo 32
Decisioni di rifiuto delle autorizzazioni all'immisione in commercio

1. L'autorizzazione all'immissione in commerciofeitata per uno dei seguenti motivi:

(@) il rapporto rischio/beneficio del medicinale veteriio &€ sfavorevole;

(b) il richiedente non ha fornito informazioni suffigii sulla qualita, sicurezza o
efficacia del medicinale veterinario;

(c) il prodotto € un medicinale veterinario zootecniwouno stimolatore, e |l
richiedente non ha dimostrato sufficientemente nefiei del prodotto per la
salute e il benessere degli animali o la sanitdlocdy

(d) il prodotto € un medicinale veterinario antimicrabidestinato ad essere
utilizzato come stimolatore per promuovere la dtasdegli animali trattati o
aumentarne la produttivita;

(e) il tempo di attesa non e sufficientemente lungo garantire la sicurezza
alimentare;

(H le informazioni da fornire sul confezionamento o, sul confezionamento
esterno e sul foglietto illustrativo del medicinakterinario non sono conformi
ai requisiti indicati negli articolida 9 a 11,

(9) il rischio per la sanita pubblica in caso di svpopdi resistenze antimicrobiche
e superiore ai benefici del prodotto per la sadi¢igli animali;

(h) il prodotto non ha effetti terapeutici o il richimate non ha fornito prove
sufficienti di tali effetti per le specie di desizione;

() la composizione qualitativa o quantitativa del tba non € conforme a quella
indicata nella domanda.

2. L'autorizzazione allimmissione in commercio di umedicinale veterinario
antimicrobico e rifiutata se l'antimicrobico é mneato alla cura di determinate
infezioni nell'uomo.

3. Alla Commissione € conferito il potere di adotta#i delegati conformemente
all'articolo 146 al fine di stabilire norme perdasignazione degli antimicrobici che
vanno riservati alla cura di determinate infeziaell'uomo, in modo da preservare
I'efficacia di certe sostanze attive nell'uomo.

4. La Commissione designa, mediante atti di esecuzglhantimicrobici o i gruppi di
antimicrobici riservati alla cura di determinatefemoni nelluomo. Tali atti di
esecuzione sono adottati secondo la proceduranttesh cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

SEZIONE 8
PROTEZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA

Articolo 33
Protezione della documentazione tecnica



Fatti salvi i requisiti e gli obblighi stabiliti da direttiva 2010/63/UE, la
documentazione tecnica sulla qualita, sicurezzaftichcia presentata inizialmente
per ottenere un'autorizzazione all'immissione imE®@rcio 0 una sua variazione non
puo essere utilizzata da altri richiedenti di utda@zazione all'immissione in
commercio per un medicinale veterinario o di unaazioone dei suoi termini, a
meno che:
(@) il periodo di protezione della documentazione tearstabilito agli articoli 34 e
35 sia scaduto, oppure
(b) i richiedenti abbiano ottenuto un accordo scrigoito forma di lettera di
accesso, riguardo a tale documentazione.
La protezione della documentazione tecnica di tpasagrafo 1 ("protezione della
documentazione tecnica") si applica anche negti 8@mbri in cui il prodotto non e
0 non € piu autorizzato.
Ogni autorizzazione all'immissione in commercio ariazione dei termini di
un‘autorizzazione all'immissione in commercio ch#edsce dall'autorizzazione
rilasciata precedentemente solo per quanto riguatdalosaggio, la forma
farmaceutica, la via di somministrazione o la pigsgone, € considerata come la
stessa autorizzazione all'immissione in commermogrientemente rilasciata ai fini
dell'applicazione delle norme di protezione dethawinentazione tecnica.

Articolo 34
Periodi di protezione della documentazione tecnica

Il periodo di protezione della documentazione tegmura:

(@ 10 anni per i medicinali veterinari destinati a impvovini, suini, polli, cani e
gatti;

(b) 14 anni per i medicinali veterinari antimicrobi@sdinati a bovini, ovini, suini,
polli, cani e gatti, contenenti una sostanza attivamicrobica che non era una
sostanza attiva in un medicinale veterinario amf@ato nell'Unione al momento
della presentazione della domanda,;

(c) 18 anni per i medicinali veterinari per le api;

(d) 14 anni per i medicinali veterinari destinati a@peanimali diverse da quelle
indicate al paragrafo 1, lettere a) e c).

La protezione si applica a decorrere dalla datarildscio dell'autorizzazione

allimmissione in commercio del medicinale veterioan conformita all'articolo 7.

Articolo 35
Proroga dei periodi di protezione della documentaz tecnica

Nel caso in cui venga approvata, a norma dell@dié5, una variazione che estende
l'autorizzazione allimmissione in commercio adalira specie indicata all'articolo
34, paragrafo 1, lettera a), il periodo di protegidissato in tale articolo e prorogato
di un anno per ciascuna specie di destinazionelsmgntare, a condizione che la
variazione sia stata presentata almeno tre anmapdella scadenza del periodo di
protezione fissato all'articolo 34, paragrafo tela a).

Nel caso in cui venga approvata, a norma dell@dié5, una variazione che estende
l'autorizzazione all'immissione in commercio ad alim specie non indicata
all'articolo 34, paragrafo 1, lettera a), il pewadi protezione fissato all'articolo 34 e
prorogato di quattro anni.

Il periodo di protezione della prima autorizzazioaimmissione in commercio
prorogato con periodi di protezione supplementavudi a variazioni o nuove



autorizzazioni facenti parte della stessa autorioree all'immissione in commercio
("periodo complessivo di protezione della documznt@ tecnica”) non puod
superare 18 anni.

4. Se il richiedente di un'autorizzazione all'immis&dn commercio di un medicinale
veterinario o di una variazione dei suoi terminieggnta, in conformita al
regolamento (CE) n. 470/2009, una domanda di dedne di un limite massimo di
residui, unitamente a sperimentazioni cliniche dteda procedura di domanda, gli
altri richiedenti non possono utilizzare tali speentazioni per un periodo di cinque
anni a decorrere dal rilascio dell'autorizzaziol@ramissione in commercio per la
quale sono state eseguite, a meno che l'altroedeinite non abbia ottenuto un
accordo scritto, sotto forma di lettera di accesslativo a tali sperimentazioni.

Si osserva come gli anni di protezione sono stati allungati per incentivare le Aziende a
registrare piu specie animali e piu indicazioni, ma questo rende piu difficile registrare dei
medicinali generici.

Articolo 36
Diritti relativi ai brevetti

L'esecuzione di studi, prove e sperimentazioni seme ai fini di una domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio in confa all'articolo 16 e le conseguenti
esigenze pratiche non sono considerate contradgiti relativi ai brevetti o ai certificati di
protezione supplementare per i medicinali.

Capo llI
Procedure di rilascio delle autorizzazioni all'immgsione in

commercio

SEZIONE 1
AUTORIZZAZIONI ALL 'IMMISSIONE IN COMMERCIO VALIDE IN TUTTAL 'UNIONE
("AUTORIZZAZIONI ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO MEDIAN TE

PROCEDURA
CENTRALIZZATA ")

Articolo 38
Campo di applicazione della procedura centralizzgitautorizzazione all'immissione in
commercio

1. Le autorizzazioni all'immissione in commercio mexdié procedura centralizzata
sono rilasciate dalla Commissione in conformita gdfesente sezione. Esse sono
valide in tutta I'Unione.

2. La procedura centralizzata di autorizzazione atfiigsione in commercio si applica
nei confronti dei seguenti medicinali veterinari:

(@) 1 medicinali veterinari ottenuti con uno dei segiipnocessi biotecnologici:
)] la tecnologia del DNA ricombinante,
ii) I'espressione controllata di geni portatori di codper proteine
biologicamente attive nei procarioti e negli euatyicomprese le cellule
trasformate di mammiferi;
iii) I metodi a base di ibridomi ed anticorpi monoclanal



(b) 1 medicinali veterinari destinati ad essere utdizzprincipalmente come
stimolatori per promuovere la crescita degli anini@ttati o aumentarne la
produttivita;

(c) i medicinali veterinari contenenti una sostanzavatthe non era autorizzata
come medicinale veterinario nell'Unione al momesgtia presentazione della
domanda;

(d) i1 medicinali veterinari biologici contenenti o cibsiti da tessuti o cellule
allogenici ingegnerizzati;

(e) 1 medicinali veterinari generici di medicinali veteari di riferimento
autorizzati mediante procedura centralizzata.

Per quanto riguarda i medicinali veterinari divedai quelli elencati al paragrafo 2,

puo essere rilasciata un‘autorizzazione all'immissi in commercio mediante

procedura centralizzata se nellUnione non € statecessa nessun'altra
autorizzazione all'immissione in commercio per dditinale veterinario.

4. Tenendo conto della situazione della sanita lcdbbe animale nell'Unione, alla

Commissione e conferito il potere di adottare dgtegati conformemente all'articolo
146 al fine di modificare I'elenco del paragrafo 2.

Articolo 39

Domanda di autorizzazione all'immissione in commeenediante procedura centralizzata

1.

Le domande di autorizzazioni allimmissione in coencoio mediante procedura
centralizzata vanno presentate all'Agenzia. La cala@& accompagnata dalla tariffa
riscossa dall'’Agenzia per I'esame della stessa.

La domanda di autorizzazione mediante procedurdralezata del medicinale
veterinario indica un'unica denominazione per ibiomale veterinario da utilizzare
in tutta I'Unione.

Le traduzioni dell'etichettatura, del foglietto ustrativo e del riassunto delle
caratteristiche del prodotto sono presentate fiatige stabilite dagli Stati membri in
conformita all'articolo 14.

Articolo 40
Procedura centralizzata di autorizzazione all'imsmge in commercio

Le autorizzazioni all'immissione in commercio medié procedura centralizzata
sono rilasciate dalla Commissione in seguito a wadutazione effettuata
dall'Agenzia.

In esito alla valutazione di una domanda di autazrone all'immissione in
commercio di un medicinale veterinario, I'Agenziabera un parere come previsto
all'articolo 28.

Il parere &€ emesso entro 210 giorni dalla ricezidhena domanda valida. In via
eccezionale, nei casi in cui e richiesta una coemzet specifica, il termine puo
essere prorogato di 90 giorni al massimo.

Se presenta una domanda di autorizzazione allisiome in commercio per
medicinali veterinari di elevato interesse, in gatare dal punto di vista della salute
animale e dell'innovazione terapeutica, il richigt@epuo chiedere una procedura di
valutazione accelerata. La domanda va debitameativaita. Se I'Agenzia accetta la
richiesta, il termine di 210 giorni e ridotto a 1&0rni.

Il parere dell'Agenzia e trasmesso al richiedeBtdgro 15 giorni dalla ricezione del
parere, il richiedente puo comunicare per iscatté\genzia la propria intenzione di
presentare una richiesta di riesame del paretal taso si applica 'articolo 41.



6. Dopo la conclusione della procedura di cui al peafag5b, il parere € trasmesso
immediatamente alla Commissione.

7. La Commissione puo chiedere chiarimenti allAgenmianerito al contenuto del
parere, nel qual caso I'Agenzia fornisce una rigpadale richiesta entro 90 giorni.
8. Entro 15 giorni dalla ricezione del parere, la Cassione elabora un progetto di

decisione riguardo alla domanda. Se un progetidedisione prevede il rilascio di
un‘autorizzazione all'immissione in commercio, essmprende o fa riferimento ai
documenti elencati all'articolo 28. Se il progettiodecisione non e conforme al
parere dell’Agenzia, la Commissione allega unagsiziene dettagliata dei motivi
delle differenze. Il progetto di decisione e trassweagli Stati membri e al
richiedente.

9. La Commissione adotta, mediante atti di esecuziane, decisione definitiva sul
rilascio di un'autorizzazione all'immissione in goercio mediante procedura
centralizzata. Tali atti di esecuzione sono adosiatondo la procedura d'esame di
cui all'articolo 145, paragrafo 2.

10. L'Agenzia trasmette al richiedente i documentiwdiadl'articolo 28.

11. L'Agenzia mette il parere a disposizione del putahlidopo aver soppresso tutte le
informazioni commerciali riservate.

Articolo 41
Riesame del parere dell'Agenzia

1. Se il richiedente chiede un riesame del parereiriormita all'articolo 40, paragrafo
5, trasmette all'’Agenzia una motivazione particggiata della sua richiesta entro 60
giorni dalla ricezione del parere.

2. L'Agenzia procede a un riesame del suo parere @&dtrgiorni dalla ricezione della
motivazione della richiesta. Le ragioni delle carsobni raggiunte sono allegate al
parere.

3. L'Agenzia trasmette il parere alla Commissione echliedente entro 15 giorni dalla

sua adozione.

SEZIONE 2
AUTORIZZAZIONI ALL 'IMMISSIONE IN COMMERCIO VALIDE IN UN UNICO  STATO
MEMBRO (" AUTORIZZAZIONI NAZIONALI ALL 'IMMISSIONE IN COMMERCIQO")

Articolo 42
Campo di applicazione dell'autorizzazione naziora@l@nmissione in commercio

Le autorizzazioni nazionali allimmissione in conmgie sono rilasciate dalle autorita
competenti in conformita alla presente sezione le disposizioni nazionali applicabili.
Un'autorizzazione nazionale all'immissione in comuizeé valida nello Stato membro in cui
e stata rilasciata.

Le autorizzazioni nazionali allimmissione in conrgie sono concesse unicamente per i
medicinali veterinari che non rientrano nel campauplicazione dell'articolo 38, paragrafo
2.

Articolo 43
Domande di autorizzazione nazionale all'immissioneommercio



Le autorita competenti verificano se € stata piasanuna domanda o rilasciata
un‘autorizzazione nazionale all'immissione in commoeper lo stesso medicinale veterinario
in un altro Stato membro. In caso affermativo baitd competente di tale Stato membro
rifiuta di eseguire la valutazione della domandan®rma il richiedente riguardo alla

possibilita di presentare una domanda mediantedeedura di mutuo riconoscimento o la
procedura decentrata di autorizzazione.

Articolo 44
Procedura di autorizzazione nazionale all'immissi@m commercio

1. La procedura di rilascio di un'autorizzazione naale all'immissione in commercio
per un medicinale veterinario € completata entromassimo di 210 giorni dalla
presentazione della domanda completa.

2. Le autorita competenti rendono pubblica la relagiah valutazione dopo aver
soppresso tutte le informazioni commerciali riségva
SEZIONE 3

AUTORIZZAZIONI ALL 'IMMISSIONE IN COMMERCIO VALIDE IN VARI ~ STATI
MEMBRI ("TAUTORIZZAZIONI ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
MEDIANTE

PROCEDURA DECENTRATA")

Articolo 45

Campo di applicazione dell'autorizzazione all'imsiose in commercio mediante procedura
decentrata

1. Le autorizzazioni all'immissione in commercio medégprocedura decentrata sono

rilasciate dalle autorita competenti in conformétida presente sezione. Esse sono
valide negli Stati membiri ivi indicati.

2. Le autorizzazioni all'immissione in commercio medé procedura decentrata
vengono rilasciate solo per i medicinali veteringmivi di un'autorizzazione
nazionale all'immissione in commercio al momentlbadgomanda di autorizzazione
allimmissione in commercio mediante procedura dgaéa e che non rientrano nel
campo di applicazione dell'articolo 38, paragrafo 2

Articolo 46
Procedura decentrata di autorizzazione all'immissian commercio

1. Le domande di autorizzazione all'immissione in caroio mediante procedura
decentrata sono presentate allo Stato membro staltochiedente ("Stato membro
di riferimento™).

2. La domanda elenca gli Stati membri nei quali ilhisclente desidera ottenere
un‘autorizzazione all'immissione in commercio (tSteembri interessati").
3. Lo Stato membro di riferimento prepara una relagidnvalutazione entro 120 giorni

dalla ricezione di una domanda valida. La relazidinelutazione, accompagnata dal
testo approvato del riassunto delle caratterista#ieprodotto e dal testo da apporre
sull'etichettatura e sul foglietto illustrativo,igviata a tutti gli Stati membri e al
richiedente, unitamente all'elenco degli Stati memmperessati.

4. Entro 90 giorni dalla ricezione dei documenti di alparagrafo 3, gli Stati membri
esaminano la relazione di valutazione, il riassudstbe caratteristiche del prodotto,
I'etichettatura e il foglietto illustrativo e infmano lo Stato membro di riferimento in
merito a eventuali obiezioni a tale riguardo.



5. Se tutti gli Stati membri sono d'accordo, lo Statembro di riferimento registra
I'accordo, chiude il procedimento e ne informaichiedente e gli Stati membri.
Entro 30 giorni dalla ricezione dell'informazionelativa all'accordo inviata dallo
Stato membro di riferimento, ciascuno Stato membdicato nell'elenco di cui al
paragrafo 2 rilascia un‘autorizzazione all'immissiin commercio conforme alla
relazione di valutazione, al riassunto delle caradtiche del prodotto,
all'etichettatura e al foglietto illustrativo appadi.

6. Se in una fase qualsiasi della procedura uno Stembro interessato invoca i
motivi di cui all'articolo 113, paragrafo 1, peetare il medicinale veterinario, esso
non sara piu considerato uno Stato membro in cricliiedente desidera ottenere
un‘autorizzazione all'immissione in commercio. 8tato membro che ha invocato
tali motivi pud pero riconoscere successivameiatgtdrizzazione all'immissione in
commercio in conformita all'articolo 57.

7. Le autorita competenti rendono pubblica la relagiah valutazione dopo aver
soppresso tutte le informazioni commercialmenterviste.

SEZIONE 4
MUTUO RICONOSCIMENTO DELLE AUTORIZZAZIONI ALL ' IMMISSIONE IN
COMMERCIO RILASCIATE DALLE AUTORITA NAZIONALI

Articolo 47
Campo di applicazione dell'autorizzazione all'imsiosie in commercio mediante procedura
di mutuo riconoscimento

Un'autorizzazione nazionale all'immissione in comuize per un medicinale veterinario e
riconosciuta da altri Stati membri mediante la pohra di cui all'articolo 48.

Articolo 48
Procedura di mutuo riconoscimento dell'autorizzagi@ll'immissione in commercio

1. Le domande di mutuo riconoscimento delle autorizmaz allimmissione in
commercio sono presentate allo Stato membro cherilagciato la prima
autorizzazione nazionale all'immissione in comneerg"'Stato membro di
riferimento").

2. Tra la decisione di rilascio della prima autorizeae nazionale all'immissione in
commercio e la presentazione della domanda di mutiemnoscimento
dell'autorizzazione nazionale all'immissione in ooencio devono trascorrere
almeno sei mesi.

3. Una domanda di mutuo riconoscimento di un‘autorzwee all'immissione in
commercio € accompagnata da:

(@) informazioni sugli Stati membri in cui il richieden desidera ottenere il
riconoscimento dell'autorizzazione all'immissione&€ommercio;

(b) le copie delle autorizzazioni allimmissione in cuaercio rilasciate per il
medicinale veterinario in altri Stati membri;

(c) informazioni sugli Stati membri in cui e allesamea domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio presntial richiedente per lo
stesso medicinale veterinario;

(d) un riassunto delle caratteristiche del prodottgpsbo dal richiedente;

(e) il testo da apporre sull'etichettatura e sul fatgidlustrativo;

(H informazioni sui rifiuti di rilascio di un'autorizzione all'immissione in
commercio nell’'Unione o in uno Stato membro o inpaese terzo e i motivi
del rifiuto.



Lo Stato membro di riferimento elabora una relagidnvalutazione aggiornata per il
medicinale veterinario entro 90 giorni dalla rie® di una domanda valida. La
relazione di valutazione aggiornata, accompagnakdedto approvato del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e dal testojaoare sull'etichettatura e sul foglietto
illustrativo, € inviata a tutti gli Stati membria richiedente, unitamente all’elenco
degli Stati membri in cui il richiedente desiderdtenere il riconoscimento
dell'autorizzazione all'immissione in commercioté@membri interessati").

Entro 90 giorni dalla ricezione dei documenti di aliparagrafo 3, gli Stati membri
esaminano la relazione di valutazione, il riassuddltle caratteristiche del prodotto,
I'etichettatura e il foglietto illustrativo e infmrano lo Stato membro di riferimento in
merito a eventuali obiezioni al riguardo.

Se tutti gli Stati membri sono d'accordo, lo Statembro di riferimento registra
I'accordo, chiude il procedimento e ne informadhiedente e gli Stati membri. Entro
30 giorni dalla ricezione delle informazioni suttardo inviate dallo Stato membro
di riferimento, ciascuno Stato membro di cui algggafo 3 rilascia un‘autorizzazione
allimmissione in commercio conforme alla relazioievalutazione, al riassunto
delle caratteristiche del prodotto, all'etichettate al foglietto illustrativo approvati.
Se in una fase qualsiasi della procedura uno &tatabro interessato invoca i motivi
di cui all'articolo 113, paragrafo 1, per vietdrenedicinale veterinario, esso non sara
piu considerato uno Stato membro in cui il richigt#ge desidera ottenere
un'autorizzazione all'immissione in commercio. Btato membro che ha invocato
tali motivi puo pero riconoscere successivamemigdrizzazione all'immissione in
commercio in conformita all'articolo 57.

Le autorita competenti rendono pubblica la relagiah valutazione dopo aver
soppresso tutte le informazioni commercialmenterviste.

SEZIONE 5
REVISIONE DA PARTE DEL GRUPPO DI COORDINAMENTO E RIESAME
SCIENTIFICO

Articolo 49
Procedura di revisione da parte del gruppo di canesmento

Se uno Stato membro solleva obiezioni entro il teemdi cui all'articolo 46,
paragrafo 4, o all'articolo 48, paragrafo 5, in itoeglla relazione di valutazione, alla
proposta di riassunto delle caratteristiche detlptim o alla proposta di etichettatura
e di foglietto illustrativo, fornisce una motivan® dettagliata allo Stato membro di
riferimento, agli altri Stati membri ed al richiede. Gli elementi di dissenso sono
immediatamente comunicati dallo Stato membro derinfiento al gruppo di
coordinamento per le procedure di mutuo riconosotmes decentrate istituito
dall'articolo 142 ("gruppo di coordinamento”).

In seno al gruppo di coordinamento viene nominato relatore incaricato di
elaborare una seconda relazione di valutaziond pexdicinale veterinario.

Il relatore presenta tale relazione al gruppo dirdmamento entro il termine di 90
giorni. Alla presentazione della seconda relaziahevalutazione, il gruppo di
coordinamento adotta un parere a maggioranza deiegpressi dai membri del
gruppo di coordinamento rappresentati alla riunione

In caso di parere favorevole al rilascio di un'aaiazione all'immissione in
commercio, lo Stato membro di riferimento regidteecordo degli Stati membiri,
chiude la procedura e ne informa gli Stati membkriehiedente.



Ciascuno Stato membro interessato rilascia unf@asmione all'immissione in
commercio conforme all'accordo entro 30 giorni @altezione delle informazioni
relative all'accordo dallo Stato membro di riferinte

In caso di parere sfavorevole, l'autorizzazionéinatissione in commercio é
rifiutata da ciascuno Stato membro interessatooeB@r giorni dalla constatazione
dell'accordo. Le conclusioni scientifiche e i motdi revoca dell'autorizzazione
all'immissione in commercio sono allegati al pargea/orevole.

Articolo 50
Richiesta di riesame scientifico

Entro 15 giorni dalla ricezione della relazionevdiutazione di cui all'articolo 46,
paragrafo 3, o all'articolo 48, paragrafo 4, ihrfedente pud comunicare per iscritto
all'Agenzia che intende chiedere il riesame dallazione di valutazione. In tal caso
egli trasmette all'Agenzia una motivazione particegiata della sua richiesta entro
60 giorni dalla ricezione della relazione di vafiibme. La domanda € accompagnata
della prova di pagamento della tariffa riscoss#Alg¢nzia per il riesame.
Entro 120 giorni dalla ricezione delle motivaziatella richiesta, il comitato per i
medicinali veterinari istituito in base all'artiooll39 ("il comitato") riesamina la
relazione di valutazione. La motivazione delle dosioni raggiunte €& allegata al
parere.
La procedura di riesame affronta soltanto i purdilad relazione di valutazione
segnalati dal richiedente nella comunicazionetscrit
L'Agenzia trasmette il parere del comitato al gaupp coordinamento entro 15
giorni dalla sua adozione, insieme ad una relazcamtenente una descrizione della
valutazione del medicinale veterinario effettuatd domitato e una motivazione
delle sue conclusioni. Tali documenti sono trasimaka Commissione, agli Stati
membiri e al richiedente a fini informativi.
Alla presentazione del parere dell'Agenzia, il gl coordinamento delibera a
maggioranza dei voti espressi dai suoi membri eg@grtati alla riunione. Lo Stato
membro di riferimento registra I'accordo, chiudeuibcedimento e ne informa il
richiedente. L'articolo 49 si applica di conseguwertze la decisione non e conforme
al parere dell'Agenzia, il gruppo di coordinameallega una spiegazione dettagliata
dei motivi delle differenze.
Capo IV
Misure successive all'autorizzazione all'immissiona commercio
SEZIONE 1
BANCA DATI DELL 'UNIONE SUI MEDICINALI

Articolo 51
Banca dati dell'Unione sui medicinali veterinari

L'Agenzia istituisce e mantiene una banca datildigibne sui medicinali veterinari

("banca dati sui medicinali").

Tale banca dati contiene informazioni riguardanti:

(@) i medicinali veterinari autorizzati nell'Unione @alCommissione e dalle
autoritd competenti, nonche i relativi riassuntlelearatteristiche del prodotto,
i foglietti illustrativi e gli elenchi di siti in @i ciascun prodotto e fabbricato;

(b) i medicinali veterinari omeopatici registrati ngliione dalla Commissione e
dalle autorita competenti, nonché i relativi foglidlustrativi e gli elenchi dei
siti in cui ciascun prodotto e fabbricato;



(c) i medicinali veterinari il cui impiego & consentiio uno Stato membro
conformemente agli articoli 119 e 120.

Entro 12 mesi dalla data di entrata in vigore d&spnte regolamento, I'Agenzia

pubblica un formato per la trasmissione elettrona@le informazioni sulle

autorizzazioni all'immissione in commercio dei no&ali veterinari rilasciate dalle

autoritd competenti.

Le autorita competenti trasmettono alla banca slatimedicinali le informazioni

sulle autorizzazioni all'immissione in commercio esse rilasciate, utilizzando |l

formato di cui al paragrafo 3.

L'Agenzia trasmette alla banca dati sui medicinddi informazioni sulle

autorizzazioni allimmissione in commercio rilageidalla Commissione, utilizzando

il formato di cui al paragrafo 3.

Entro 12 mesi dalla data di applicazione del presaegolamento, le autorita

competenti comunicano all’Agenzia per via eletitanie informazioni su tutti i

medicinali veterinari autorizzati nel loro Stato miwmo prima della data di

applicazione del presente regolamento, utilizzahftwmato di cui al paragrafo 3.

L'Agenzia, in collaborazione con gli Stati membriae Commissione, elabora le

specifiche funzionali della banca dati sui medikina

La Commissione provvede affinché le informaziom@isinesse alla banca dati sui

medicinali siano raccolte, collazionate e rese sgibdi e i dati siano condivisi.

Articolo 52
Accesso alla banca dati sui medicinali

1. Le autorita competenti, 'Agenzia e la Commigsibanno pieno accesso alle informazioni

2.

1.

contenute nella banca dati sui medicinali.

| titolari delle autorizzazioni all'immissione immercio hanno pieno accesso alle
informazioni della banca dati sui medicinali chguardano le loro autorizzazioni
all'immissione in commercio.

Il pubblico ha accesso alle informazioni della ati sui medicinali per quanto
riguarda l'elenco dei medicinali veterinari auteati, i relativi riassunti delle
caratteristiche del prodotto e i foglietti illustika.

SEZIONE 2 |MMISSIONE SUL MERCATO

Articolo 53
Immissione sul mercato

| titolari delle autorizzazioni all'immissione immmercio registrano nella banca dati
sui medicinali le date in cui i loro medicinali eeinari autorizzati sono immessi sul
mercato in uno Stato membro.

| medicinali veterinari generici non possono essemaessi sul mercato prima della
scadenza del periodo di protezione della documemeazecnica per il medicinale

veterinario di riferimento di cui agli articoli 3235.

Articolo 54

Raccolta di dati sulle vendite e sull'impiego deidiginali veterinari antimicrobici

Gli Stati membri raccolgono dati pertinenti e comgéli sul volume delle vendite e
sull'impiego dei medicinali veterinari antimicrobic



Gli Stati membri inviano all'’Agenzia i dati sul wohe delle vendite e sull'impiego
dei medicinali veterinari antimicrobici. L'Agenzenalizza i dati e pubblica una
relazione annuale.

Alla Commissione € conferito il potere di adottati delegati conformemente
all'articolo 146 al fine di stabilire norme dettiatg sui metodi di raccolta dei dati,
sull'impiego degli antimicrobici e sul metodo caigmissione di tali dati all’Agenzia.
La Commissione puo stabilire, mediante atti di eg@me, il formato e i requisiti per
i dati da raccogliere in conformita al presentecatb. Tali atti di esecuzione sono
adottati secondo la procedura d'esame di cuitadtdo 145, paragrafo 2.

Articolo 55
Responsabilita dei titolari dell'autorizzazione'iaimissione in commercio

In relazione al processo di fabbricazione e ai woheth controllo indicati nella
domanda di autorizzazione all'immissione in commogper il medicinale veterinario
e al fine di tener conto del progresso scientifieo tecnico, i titolari
dell'autorizzazione all'immissione in commercio ywedono affinché siano
introdotte tutte le modifiche richieste per congenthe il medicinale veterinario
venga fabbricato e verificato mediante metodi ddien generalmente accettati.
L'introduzione di queste modifiche e soggetta pitecedure di cui alla sezione 4 del
presente capo.

Le autorita competenti possono esigere che i titoldell'autorizzazione
allimmissione in commercio forniscano loro quantgufficienti dei medicinali
veterinari per consentire I'esecuzione di contrabiti a rilevare la presenza di
residui dei medicinali veterinari in questione.

Su richiesta di un'autorita competente, il titolded'autorizzazione all'immissione in
commercio fornisce la competenza tecnica per facdil'applicazione del metodo
analitico di rilevazione dei residui di medicinakterinari nel laboratorio nazionale
di riferimento designato dalla direttiva 96/23/C& Gonsiglid®.

Per consentire la valutazione continua del rappasdohio/beneficio, un‘autorita
competente o [|'Agenzia pud chiedere in qualsiasimemio al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commerciotdismettere dati che dimostrino
che il rapporto rischio/beneficio rimane favorevole

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione inramercio informa immediatamente
l'autorita competente o la Commissione su qualsi@#to o limitazione imposti da
un‘autorita competente e su qualsiasi altra nuof@mazione che potrebbe influire
sulla valutazione dei benefici e dei rischi del methle veterinario in questione.

Su richiesta di un'autorita competente, della Cossiane o dell’Agenzia, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercionisce loro tutti i dati in suo
possesso relativi al volume delle vendite.

Articolo 56
Servizi di assistenza nazionali per le piccole eimenprese

Per aiutare le piccole e medie imprese a confoinades prescrizioni del presente
regolamento, gli Stati membri istituiscono sendzassistenza nazionali (helpdesk).

| servizi di assistenza nazionali forniscono coesmé ai richiedenti, ai titolari di
autorizzazioni all'immissione in commercio, ai fabhanti, agli importatori e a tutte
le altre parti interessate che sono piccole o madiprese in merito alle
responsabilita e agli obblighi derivanti dal praseregolamento e alle domande di
autorizzazione dei medicinali veterinari.



SEZIONE 3
RICONOSCIMENTO  SUCCESSIVO NELLE PROCEDURE DI  MUTUO
RICONOSCIMENTO E DECENTRATE DI AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE INCOMMERCIO

Articolo 57
Riconoscimento successivo delle autorizzaziomiatliissione in commercio di altri Stati
membri

1. Dopo il completamento di una procedura di mutconoscimento di cui all'articolo 48 o di
una procedura decentrata di cui all'articolo 46,tiiblare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio puo presentare in &tiati membri una domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio per umdminale veterinario. La
domanda comprende quanto segue:

Direttiva 96/23/CE del Consiglio, del 29 aprile )%concernente le misure di

controllo su talune sostanze e sui loro residuiirs@gmali vivi e nei loro prodotti e

che abroga le direttive 85/358/CEE e 86/469/CEEe aldcisioni 89/187/CEE e

91/664/CEE (GU L 125 del 23.5.1996, pag. 10).

(@ un elenco di tutte le decisioni di rilascio di aigmazioni all'immissione in
commercio riguardanti tale medicinale veterinario;

(b) un elenco delle variazioni introdotte dopo il rdesdella prima autorizzazione
allimmissione in commercio nell'Unione;

(c) una relazione di sintesi su dati di farmacovigilnz

2. Entro 30 giorni dalla ricezione dei documenti ebthal paragrafo 1, lo Stato
membro supplementare adotta una decisione di iolasic un‘autorizzazione
allimmissione in commercio in conformita alla &tme di valutazione di cui
all'articolo 46, paragrafo 3, e all'articolo 48,rg@rafo 4, o, se opportuno, in
conformita alla versione aggiornata della relazidnealutazione, del riassunto delle
caratteristiche del prodotto, dell'etichettatugegkfoglietto illustrativo.

3. | paragrafi 1 e 2 non si applicano ai medicinakievimari che sono stati autorizzati
mediante procedura decentrata o di mutuo riconasdion prima della data di
applicazione del presente regolamento.

4. Il riconoscimento delle autorizzazioni all'immisse in commercio per tali
medicinali veterinari € concesso mediante la procedi cui all'articolo 48.

SEZIONE 4
M ODIFICHE DELLE AUTORIZZAZIONI ALL  'IMMISSIONE IN COMMERCIO

Articolo 58
Variazioni dei termini di un'autorizzazione all'ingsione in commercio

1. Con variazione dei termini di un'autorizzazion€imalissione in commercio Si
intende una modifica dei termini dell'autorizzaaa@ll'immissione in commercio per
un medicinale veterinario di cui all'articolo 3¥dtiazione").

2. La Commissione stabilisce, mediante atti di eseneiun elenco delle variazioni
dei termini di un'autorizzazione allimmissione ¢gommercio per un medicinale
veterinario che richiedono una valutazione ("vadgakz che richiedono una
valutazione"). Tali atti di esecuzione sono adb#atondo la procedura d'esame di
cui all'articolo 145, paragrafo 2.



3. Nell'adottare tali atti di esecuzione, la Commissitiene conto dei seguenti criteri:
(@) la necessita di una valutazione scientifica deltgifiche, al fine di
determinare il rischio per la sanita pubblica evaie o per 'ambiente;
(b) l'eventuale incidenza delle modifiche sulla sicaeee sull'efficacia del
medicinale veterinario;
(c) l'eventualita che le modifiche comportino un notevxeambiamento del
riassunto delle caratteristiche del prodotto.

Articolo 59
Modifiche consequenziali delle informazioni sul ghwtio

Se una variazione comporta modifiche consequend@liriassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell'etichettatura o del foglietto illedivo, tali modifiche vanno considerate come
facenti parte di tale variazione ai fini dell'esati®ia domanda di variazione.

Articolo 60
Variazioni dei termini di un'autorizzazione all'imggsione in commercio che non
richiedonouna valutazione

Nel caso in cui una variazione non figuri nell'@erstabilito in conformita all'articolo 58,
paragrafo 2, il titolare dell'autorizzazione alfmssione in commercio registra la
modifica nella banca dati sui medicinali entro 12Zsm dall'attuazione della
variazione.

Se necessario, le autorita competenti o, qualonaeificinale veterinario sia autorizzato ad
essere immesso in commercio mediante proceduraatepata, la Commissione
modifica la decisione di rilascio dell'autorizzazo all'immissione in commercio
conformemente alla variazione.

Articolo 61
Domande di variazioni che richiedono una valutagion
1. Per le variazioni che richiedono una valutaziorietitolare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio presenta una domandan‘autoritd competente o
all'Agenzia.
2. La domanda di cui al paragrafo 1 contiene:

(@) unadescrizione della variazione;

(b) un riferimento alle autorizzazioni all'immissione commercio che sono
interessate dalla domanda;

(c) se la variazione determina altre variazioni deimiar della stessa
autorizzazione all'immissione in commercio, una cde®ne delle altre
variazioni;

(d) se la variazione riguarda autorizzazioni all'imnagse in commercio rilasciate
mediante procedura decentrata o di mutuo riconesdion un elenco degli
Stati membri che hanno rilasciato tali autorizzari@ll'immissione in
commercio.

Articolo 62
Gruppi di variazioni



Per chiedere diverse variazioni dei termini dellassa autorizzazione all'immissione in
commercio, il titolare dell'autorizzazione all'imggione in commercio pud presentare
un‘unica domanda per tutte le variazioni.

oo

Articolo 63
Procedura di condivisione del lavoro

Per chiedere variazioni dei termini di varie auwpazioni all'immissione in
commercio dello stesso titolare rilasciate da digeautorita competenti e/o dalla
Commissione, il titolare dell'autorizzazione allfmssione in commercio presenta
una domanda a tutte le autorita competenti intatessall’Agenzia.

Se una delle autorizzazioni all'immissione in comoitedi cui al paragrafo 1 e stata
rilasciata mediante procedura centralizzata, I'xgenaluta la domanda secondo la
procedura di cui all'articolo 64.

. Se nessuna delle autorizzazioni all'immissianeammercio di cui al paragrafo 1 é stata

rilasciata mediante procedura centralizzata, ipgoudi coordinamento designa una
delle autorita competenti che hanno rilasciato uéorzzazioni all'immissione in
commercio per valutare la domanda secondo la puraeti cui all'articolo 64.

Articolo 64

Procedura per le variazioni che richiedono una vahione
Se una domanda di variazione soddisfa i requisituil all'articolo 61, l'autorita
competente o I'Agenzia, oppure un'autorita competatesignata in conformita
all'articolo 63, paragrafo 3, conferma la riceziolnena domanda completa.
Se la domanda é incompleta, l'autorita competenitAgenzia, oppure un‘autorita
competente designata in conformita all'articolo @®&ragrafo 3, esige che |l
richiedente completi la domanda entro un termiiggoraevole.
L'autorita competente o I'Agenzia oppure un'aworompetente designata in
conformita all'articolo 63, paragrafo 3, valutademanda e prepara un parere sulla
variazione entro 60 giorni dalla ricezione di uranénda valida. Se necessario in
considerazione dell'urgenza della questione, ilefgarviene tuttavia adottato
immediatamente.
Entro il termine di cui al paragrafo 3, 'autord@@mpetente o I'Agenzia puo chiedere
al richiedente di fornire informazioni supplementartro un determinato termine. La
procedura sara sospesa finché non saranno foeriitéormazioni supplementari.
Il parere € comunicato al richiedente.
Nel caso in cui il parere & formulato dallAgenzesso viene trasmesso alla
Commissione. Se I'Agenzia valuta la domanda cordarente all'articolo 63,
paragrafo 2, il parere & trasmesso alla Commissoadutte le autorita competenti
interessate.
Nel caso in cui il parere e formulato da un'auoritompetente designata
conformemente all'articolo 63, paragrafo 3, essme&itrasmesso a tutte le autorita
competenti interessate.
Entro 15 giorni dalla ricezione del parere, il redtente puo presentare all'’Agenzia o
all'autorita competente una domanda scritta pexdene un riesame del parere. Una
motivazione dettagliata della richiesta di riesacheve essere contenuta nella
domanda o essere trasmessa all'Agenzia o all'g8utooimpetente entro 60 giorni
dalla ricezione del parere.
Entro 60 giorni dalla ricezione della motivazioredld richiesta, I'Agenzia o l'autorita
competente riesamina i punti del parere segnaddii nichiesta di riesame presentata



dal richiedente e adotta un parere riesaminatgagmni delle conclusioni raggiunte
sono allegate al parere.

Articolo 65
Provvedimenti di chiusura delle procedure per leazoni che richiedono una valutazione

1. Entro 30 giorni dal completamento della proceaddir cui all'articolo 64, paragrafi 6 e 7,
un'autorita competente o la Commissione modifanatdrizzazione all'immissione in
commercio o respinge la variazione e comunicadilietdente i motivi del rifiuto.
Nel caso di un'autorizzazione allimmissione in ooencio mediante procedura
centralizzata, la Commissione adotta, mediante datiésecuzione, una decisione
definitiva che modifica l'autorizzazione all'imnimse in commercio o respinge la
variazione. Tali atti di esecuzione sono adottationido la procedura d'esame di cui
all'articolo 145, paragrafo 2.

2. Se il progetto di decisione non e conforme al madell'’Agenzia, la Commissione
allega una spiegazione dettagliata dei motivi pgudli non é stato seguito il parere
dell'Agenzia.

3. L'autorita competente o I'Agenzia informa al piegio il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio della modifica dell'atitzazione.

4. La banca dati sui medicinali viene aggiornata dissguenza.

Articolo 66

Revisione da parte del gruppo di coordinamento

Se il parere € emesso da un'autorita competenigndés in conformita all'articolo 63,
paragrafo 3, ciascuna autorita competente inteigessadifica I'autorizzazione all'immissione
in commercio che ha rilasciato o respinge la variaz in linea con il parere emesso
dall'autorita competente designata in conformitaréicolo 63, paragrafo 3.

Se tuttavia un'autorita competente non € d'accoodoil parere, si applica la procedura di
revisione da parte del gruppo di coordinamentaidat'articolo 49.

Articolo 67
Applicazione delle variazioni che richiedono un&wazione

1. Il titolare di un'autorizzazione all'immissione wommercio pud applicare una
variazione che richiede una valutazione soltanfmodthe un'autorita competente o la
Commissione abbia modificato la decisione di riasalell'autorizzazione
allimmissione in commercio in conformita alla \&mione e dopo che il titolare ne
sia stato informato.

2. Se richiesto da una autorita competente o dellAgenil titolare di
un‘autorizzazione all'immissione in commercio feaei al piu presto le informazioni
relative a una variazione dei termini di un'autoazone all'immissione in
commercio.

SEZIONE 5
ARMONIZZAZIONE DEI RIASSUNTI DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
PER | MEDICINALI AUTORIZZATI A LIVELLO NAZIONALE

Articolo 68
Fase preparatoria dell'esercizio di armonizzazione



Un riassunto armonizzato delle caratteristiche pteldotto € elaborato secondo la
procedura di cui all'articolo 69 per i medicinaktgrinari diversi dai medicinali
veterinari omeopatici, aventi la stessa composeiqualitativa e quantitativa dello
loro sostanze attive e la stessa forma farmaceater i quali sono state rilasciate
autorizzazioni nazionali allimmissione in commeraa diversi Stati membri prima
del 1° gennaio 2004 ("medicinali simili").
Ai fini della determinazione della composizione lifativa e quantitativa delle
sostanze attive, i diversi sali, esteri, eterijmsa, miscele di isomeri, complessi e
derivati di una sostanza attiva sono consideratiecta stessa sostanza attiva, a meno
che non abbiano proprieta notevolmente diversepanto concerne la sicurezza o
I'efficacia.

Articolo 69
Procedura di armonizzazione dei riassunti delleattaristiche del prodotto

Entro il [12 months after the date of application of thisgRlation for OP to insert

the actual date]'autorita competente fornisce al gruppo di camadiento gli elenchi

di tutti i prodotti per i quali sono state rilag®iaautorizzazioni nazionali

all'immissione in commercio prima del 1° gennai©420

Il gruppo di coordinamento stabilisce gruppi digwti simili. Per ciascun gruppo di

prodotti simili, il gruppo di coordinamento nomina membro che funge da relatore.

Entro 120 giorni dalla sua nomina, il relatore preaa al gruppo di coordinamento

una relazione sulla possibile armonizzazione dessunti delle caratteristiche del

prodotto per i medicinali veterinari simili del gmoo e propone un riassunto

armonizzato delle caratteristiche del prodotto.

| riassunti delle caratteristiche del prodotto p@nedicinali veterinari contengono

tutte le seguenti informazioni:

(@) tutte le specie menzionate nelle autorizzaziohivatissione in commercio
rilasciate dagli Stati membri per i prodotti sindkl gruppo;

(b) tutte le indicazioni terapeutiche menzionate nalleorizzazioni all'immissione
in commercio rilasciate dagli Stati membri peragbotti simili del gruppo;

(c) il tempo di attesa piu breve fra quelli indicati niassunti delle caratteristiche
del prodotto.

Alla presentazione di una relazione, il gruppo diordinamento delibera a

maggioranza dei voti espressi dai membri del grugipmordinamento rappresentati

alla riunione. Il relatore registra I'accordo, ameuil procedimento e ne informa gli

Stati membiri e i titolari delle autorizzazioni mlimissione in commercio.

In caso di parere favorevole all'adozione di unssieto armonizzato delle

caratteristiche del prodotto, ciascuno Stato membrodifica I'autorizzazione

allimmissione in commercio in conformita all'acdorentro 30 giorni dalla ricezione

delle informazioni relative all'accordo dal relaor

In caso di parere sfavorevole, si applica la pracadii cui all'articolo 49.

Articolo 70
Armonizzazione dei riassunti delle caratteristictel prodotto in seguito ad una nuova
valutazione

In deroga all'articolo 69, il comitato puo raccordare alla Commissione gruppi di
medicinali veterinari simili per i quali € necesaarna nuova valutazione scientifica
prima che venga elaborato un riassunto armonizite caratteristiche del prodotto.



2. La Commissione adotta, mediante atti di esecuzideeisioni sui gruppi di prodotti
per i quali € necessaria una nuova valutazione.afildi esecuzione sono adottati
secondo la procedura d'esame di cui all'articols paragrafo 2.

3. In deroga all'articolo 69, i medicinali veterinattorizzati prima del 20 luglio 2000 e
i medicinali veterinari autorizzati dopo tale datma che si sono rivelati
potenzialmente dannosi per lI'ambiente nel corsda dehlutazione sul rischio
ambientale, sono sottoposti a una nuova valutazprmea dell’elaborazione di un
riassunto armonizzato delle caratteristiche detiptto.

4. Ai fini dei paragrafi 1 e 3, si applica la proceduli deferimento nell'interesse
dell'Unione a norma degli articoli da 84 a 87.

Articolo 71
Posizione dei titolari delle autorizzazioni all'insgione in commercio

Su richiesta del gruppo di coordinamento o delldz®, i titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio per i prodotti inclusiun gruppo di prodotti simili, selezionati
per l'armonizzazione dei riassunti delle carattehe del prodotto, presentano le
informazioni relative ai loro prodotti.

SEZIONE 6 FARMACOVIGILANZA

Mentre la Dir.82 si limitava ad incoraggiare la comunicazione degli eventi avversi e delegava i
singoli Stati Membri a stabilire eventuali obblighi, la bozza del nuovo regolamento individua
alcune figure responsabili (quali ad esempio i titolari dell'AIC) fortemente impegnate
nell'elaborazione e nel mantenimento del sistema di farmacovigilanza. | compiti, i doveri e le
fasi che i titolari di AIC ed i responsabili designati per la farmacovigilanza dovranno
sviluppare sono chiaramente individuati ed esplicati.

EMA e le Autorita competenti si inseriscono, more solito, in qualita di supervisori del sistema
e valutatori degli eventi avversi che vengono loro segnalati. Le premesse sembrerebbero
creare un sistema di comunicazioni tra tutte le autorita citate mentre verrebbe a decadere
quello gerarchico o piramidale precedente, ovvero la successione di passaggi obbligati che
seguiva la segnalazione senza che ciascuna delle parti coinvolte conoscesse un esito o avesse
un feedback di ritorno. La soluzione prospettata dalla bozza di regolamento sembrerebbe
evidenziare come questo non fosse, evidentemente, un problema solo italiano. Tra le
principali novita sicuramente I'elenco preciso e puntuale degli eventi da segnalare. Diventa
evidente il riferimento stretto alla mancata efficacia rispetto a quanto descritto nelle
caratteristiche del prodotto, chiaro invito per i titolari di AIC verso registrazioni ed indicazioni
estremamente coerenti e precise che consentano il rilevamento misurabile di una mancata
efficacia. Tuttavia alcuni elementi dell'elenco andranno chiariti nei significati e definizioni
(art. 73). Per le modifiche alle AIC derivanti dal sistema di FV la bozza introduce inoltre un
sistema per le variazioni dei termini delle autorizzazioni all'immissione in commercio che
tiene conto del livello di rischio. Solo le modifiche che hanno effetti sostanziali sulla sicurezza
o sull'efficacia del medicinale continueranno a richiedere un'autorizzazione preventiva da
parte delle autorita competenti o della Commissione prima della loro applicazione. Anche in
questo caso I'Europa esprime la sua volonta di chiarezza nel delineare le caratteristiche
innovative di un database accessibile anche al grande pubblico, esiti della gestione della FV
compresi, contenente informazioni sulle segnalazioni registrate dalle aziende titolari di AIC e



dalle Autorita rendendo finalmente possibile l'ipotesi di valutazione del sistema di FV e
dell'efficacia dei farmaci.

L'auspicio e che questa chiarezza diradi il clima di sfiducia nel nostro paese verso il sistema di
FV. Il sistema di trasparenza implica che tutti i dati della FV siano presenti nel database e che
l'unica cosa da richiedere siano ora report e informazioni aggiuntivi circa dati di
farmacovigilanza dei singoli prodotti. Rimane tuttavia vago il potere dell'Agenzia o delle
Autorita di stabilire obblighi per veterinari e operatori per quanto riguarda le segnalazioni
salvo organizzare incontri o una rete per i professionisti laddove ci sia una specifica necessita
di raccolta e analisi dei dati. Per il sistema Italia diventa difficile capire, dall'impianto della
bozza che si auspica non demandi tutto alla sola BD e all'Autorita competente nazionale, il
destino dei Centri territoriali di referenza per la Farmacovigilanza. L'unicita del database non
deve essere confusa con gli strumenti utili a soddisfare la necessita di formazione degli
stakeholders e le richieste di informazioni piu accessibili, supporto bibliografico, legislativo,
di competenze farmacologiche e feedback di ritorno per tutti gli operatori ed i cittadini, che
trovano la loro collocazione in un ambito piu vicino alle realta territoriali.

Articolo 72
Sistema di farmacovigilanza dei titolari delle att@aazione all'immissione in commercio

1. | titolari delle autorizzazioni all'immissione irommercio elaborano e mantengono
un sistema per la raccolta di informazioni suihisgei medicinali veterinari per la
sanita pubblica e animale e per I'ambiente, chesaata loro di adempiere alle
proprie responsabilita in materia di farmacovigdarndicate agli articoli 73, 76 e 77
("sistema di farmacovigilanza").

2. Le autorita competenti e I'Agenzia provvedono aigervisione dei sistemi di
farmacovigilanza dei titolari delle autorizzazi@tiimmissione in commercio.

Articolo 73
Sistema di farmacovigilanza dell'Unione

1. Gli Stati membri, la Commissione, I'Agenzia e ioldri delle autorizzazioni
all'immissione in commercio collaborano all'istimze e al mantenimento di un
sistema di monitoraggio della sicurezza dei medicimeterinari autorizzati, che
consenta loro di adempiere alle proprie responsaliidicate agli articoli 77 e 79
("sistema di farmacovigilanza dell'Unione").

2. Le autoritd competenti, I'Agenzia e i titolari dekutorizzazioni all'immissione in
commercio mettono a disposizione dei professiordsli settore sanitario e dei
detentori di animali diversi mezzi perché possaggnalare loro i seguenti eventi,
considerati associati e meno al prodotto ("eventessi"):

(@) qualsiasi reazione avversa e non intenzionale irmnimale a un medicinale
veterinario 0 umano;

(b) qualsiasi constatazione di una mancanza di efficati un medicinale
veterinario in seguito alla somministrazione a wmmale conformemente al
riassunto delle caratteristiche del prodotto;

(c) qualsiasi incidente ambientale osservato in se@lidosomministrazione di un
medicinale veterinario ad un animale;

(d) qualsiasi violazione del tempo di attesa in segalk® somministrazione di un
medicinale veterinario 0 umano a un animale;

(e) qualsiasi reazione avversa a un medicinale vetarinall'uomo;



() qualsiasi scoperta di una sostanza attiva in udgtto di un animale destinato
alla produzione alimentare superiore ai livelli desidui stabiliti dal
regolamento (CE) n. 470/20009.

Si noti che viene precisato come le parti coinvolte mettano a disposizione i mezzi affinche
operatori e proprietari segnalino ma non si stabilisce, come ci si poteva aspettare, un obbligo
(per il nostro paese potrebbe essere un problema).

le voci d) ed f) non sono chiare. E’ necessario esplicitare.

mentre il punto d) intende probabilmente il riscontro di un residuo oltre il corretto tempo di
attesa. Non convince il termine infringment che, a nostro avviso implica un aspetto doloso.

il punto f) indica il ritrovamento di principio attivo in livelli superiori rispetto ai limiti nel
prodotto alimentare...ma sarebbe normale nel caso in cui non vengano rispettati i TA per cui
dovrebbero specificarlo.

Penso che andrebbe definito meglio cosa si intende per mancanza di efficacia in questo
contesto. Per paradosso, qualsiasi mancata guarigione dopo una appropriata
somministrazione di un medicinale potrebbe considerarsi mancanza di efficacia attesa. Se
cosi fosse andrebbe segnalata qualsiasi mancata guarigione!

Articolo 74
Banca dati di farmacovigilanza dell'Unione

1. L'Agenzia istituisce e mantiene una banca datiadinacovigilanza dell'Unione sui
medicinali veterinari ("banca dati di farmacovigia").

2. L'Agenzia elabora, in collaborazione con gli Sta@&mbri e la Commissione, le
specifiche funzionali della banca dati di farmagianza.

3. L'Agenzia provvede affinché le informazioni trassesalla banca dati di
farmacovigilanza vengano caricate e rese accassinformemente all'articolo 75.

Non viene mai menzionata Eudravigilance. Ci si chiede se non si intenda istituire un database
completamente ex-novo in sostituzione dal momento che si parla di “istituzione” di un
database.

Articolo 75
Accesso alla banca dati di farmacovigilanza

Le autorita competenti hanno pieno accesso allasbdati di farmacovigilanza.

| titolari delle autorizzazioni all'immissione immmercio hanno accesso alla banca

dati di farmacovigilanza nella misura necessarracpasentire loro di adempiere alle

proprie responsabilita di farmacovigilanza, comecsjcato all'articolo 77.

3. Il pubblico ha accesso alla banca dati di farmagitanza solo per quanto riguarda le

seguenti informazioni:

(@ il numero di eventi avversi segnalati ogni annajdsvsi per prodotto, specie
animale e tipo di evento avverso;

(b) le informazioni sul processo e sui risultati dejlastione dei segnali di cui
all'articolo 81 per i medicinali veterinari e i gqi di prodotti.

N

Articolo 76
Segnalazione di eventi avversi



1. Le autorita competenti registrano nella banca diathirmacovigilanza tutti gli eventi
avversi che sono stati segnalati loro dai professiodel settore sanitario e dai
detentori di animali e che si sono verificati ratitorio del loro Stato membro, entro
30 giorni dal ricevimento della segnalazione dedlféo avverso.

2. | titolari delle autorizzazioni all'immissione immercio registrano nella banca dati
di farmacovigilanza tutti gli eventi avversi chenso stati segnalati loro dai
professionisti del settore sanitario e dai deterdoanimali e che si sono verificati
nell'Unione o in un paese terzo in relazione ab loredicinali veterinari autorizzati,
entro 30 giorni dal ricevimento della segnalazidef'evento avverso.

3. Le autorita competenti possono, di propria iniziatio su richiesta dell'Agenzia,
chiedere al titolare dell'autorizzazione all'imnose in commercio di raccogliere
dati specifici di farmacovigilanza, in particolaneguardo all'impiego di un
medicinale veterinario in determinate specie animaél contesto della sanita
pubblica e animale, della sicurezza delle persdree somministrano il prodotto e
della tutela dell'ambiente. L'autorita indica degliamente i motivi della richiesta e
ne informa le altre autorita competenti e I'Agenzia

4. Entro 15 giorni dalla ricezione della richiesta alii al paragrafo 3, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio pwdmunicare per iscritto
all'autorita competente che desidera un riesamia diehiesta di raccolta di dati
specifici supplementari di farmacovigilanza.

5. Entro i 60 giorni successivi al ricevimento dellanwnicazione scritta, l'autorita
competente riesamina la richiesta e trasmette la dacisione al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Articolo 77
Responsabilita in materia di farmacovigilanza déblare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio

1. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione iroramercio € responsabile della
farmacovigilanza dei prodotti per i quali detiendautorizzazione all'immissione in
commercio.

2. Se i compiti di farmacovigilanza sono stati affiddal titolare dell'autorizzazione

allimmissione in commercio ad una terza partej tdcordi sono definiti
dettagliatamente nel fascicolo di riferimento dstesna di farmacovigilanza.

3. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione imramercio ha a sua disposizione, in
modo permanente, una o piu persone adeguatamealificgte, responsabili della
farmacovigilanza. Queste persone risiedono e lanoraell’'Unione. Il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercioigea una sola persona qualificata
per ogni fascicolo di riferimento del sistema dnfiacovigilanza.

4. Se i compiti della persona qualificata responsatidéa farmacovigilanza indicati
all'articolo 78 sono stati affidati a terzi, taticmrdi sono definiti nel contratto.
5. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione inramercio propone, in base ai dati di

farmacovigilanza e se necessario, le modifiche tdenini di un‘autorizzazione
allimmissione in commercio, in conformita all'adio 61.

6. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione iroramercio non pud comunicare
informazioni al pubblico riguardo agli eventi avsierconnessi al medicinale
veterinario, senza notificare precedentemente #aistenzione alla o alle autorita
competenti che hanno rilasciato l'autorizzazion&mahissione in commercio o
all'Agenzia, se l'autorizzazione all'immissione dammercio € stata rilasciata in
conformita alla procedura centralizzata di aut@zane.



Se il titolare dell'autorizzazione all'immissiomecommercio comunica al pubblico tali
informazioni, assicura che siano presentate in naddettivo e non ingannevole.

comma 6 in cui si specifica che i titolari AIC non possono dare alcuna informazione al
pubblico senza prima aver informato I’Agenzia o 'UE o le Autorita competenti dei singoli
stati informandoli delle proprie intenzioni. Nel caso in cui lo faccia assicura un
comportamento obiettivo e non fuorviante: non si capisce bene tale affermazione da parte
del legislatore: si pud o non si pud? chi stabilisce cosa e fuorviante o no?

Articolo 78
Persona qualificata responsabile della farmacovayilza

Le persone qualificate responsabili della farmagitenza di cui all'articolo 77, paragrafo 3,
svolgono i seguenti compiti:
(@) elaborano e mantengono una descrizione dettaglidgh sistema di

(b)

(©)

(d)

(€)
()

(9)

(h)

(i

farmacovigilanza utilizzato dal titolare dell'aumazione all'immissione in
commercio per il medicinale veterinario cui é stalasciata l'autorizzazione
(“fascicolo di riferimento del sistema di farmaagilanza™) per tutti i prodotti
sotto la loro responsabilita;

assegnano numeri di riferimento al fascicolo derithento del sistema di
farmacovigilanza e comunicano tale numero per gmagwodotto alla banca
dati sui medicinali;

informano le autorita competenti e I'Agenzia sulda in cui opera la persona
qualificata e su dove il fascicolo di riferimentel gistema di farmacovigilanza
e disponibile nell'Unione;

elaborano e mantengono un sistema che garantisctutthgli eventi avversi
portati all'attenzione del titolare dell'autorizea® allimmissione in
commercio siano raccolti e registrati in modo dsees accessibili in almeno un
sito dell'Unione;

preparano le relazioni sugli eventi avversi cuadilcolo 76;

provvedono affinché le relazioni sugli eventi awretlevati siano registrate
nella banca dati di farmacovigilanza;

provvedono affinché a tutte le richieste delle atdacompetenti o dell’Agenzia
per ottenere le informazioni supplementari necéssalla valutazione del
rapporto rischio/beneficio di un medicinale vetario sia risposto in modo
completo e rapido, anche fornendo informazioni \glume delle vendite o
sulle prescrizioni del medicinale veterinario iregtione;

forniscono alle autorita competenti o all'Agenzisalgiasi altra informazione
rilevante per individuare un cambiamento del rappoischio/beneficio di un
medicinale veterinario, comprese informazioni et sugli studi di
sorveglianza successivi all'immissione in commercio

valutano tutte le informazioni mediante il sisterda farmacovigilanza,
esaminano le opzioni per minimizzare e prevenirisahi e adottano misure
adeguate, se necessario;

(j) controllano il sistema di farmacovigilanza eoywedono affinché sia elaborato e

applicato, se necessario, un piano d'azione coetppropriato;

(k) assicurano che tutto il personale coinvoltolendttivita di farmacovigilanza

riceva una formazione continua;



() comunicano alle autorita competenti e allAganzqualsiasi misura di
regolamentazione adottata in un paese terzo e &asat dati di
farmacovigilanza, entro 15 giorni dal ricevimentdadi informazioni.

Si veda commento a fondo art. 79

Articolo 79
Responsabilita in materia di farmacovigilanza debetorita competenti e dell'’Agenzia

Le autorita competenti valutano tutti gli eventivassi comunicati loro dai
professionisti del settore sanitario e dai deterdoranimali, gestiscono i rischi e
adottano le misure di cui agli articoli da 130 & 1l&lative alle autorizzazioni
allimmissione in commercio, se necessario.

Le autorita competenti adottano tutte le misure oojyme per incoraggiare la
segnalazione degli eventi avversi da parte deiggsabnisti del settore sanitario e dei
detentori di animali.

Le autoritd competenti possono stabilire obbligiedfici per i veterinari e gli altri
professionisti del settore sanitario riguardo a&égnalazione degli eventi avversi.
L'Agenzia e le autorita competenti possono orgameziunioni 0 una rete per gruppi
di veterinari o altri professionisti sanitari, ow& sia una necessita specifica di
raccolta, collazione e analisi di specifici datfalimacovigilanza.

Le autorita competenti e I'Agenzia forniscono ablgico, ai veterinari e agli altri
professionisti del settore sanitario tutte le infazioni importanti sugli eventi
avversi relativi all'impiego di un medicinale veterio tempestivamente, per via
elettronica o tramite altri mezzi di comunicaziahgponibili al pubblico.

Le autorita competenti verificano con le ispezidncui all'articolo 125 che i titolari
delle autorizzazioni all'immissione in commercigpettino le prescrizioni in materia
di farmacovigilanza stabilite nella presente sezion

L'Agenzia valuta gli eventi avversi per i medicinagterinari autorizzati mediante
procedura centralizzata, gestisce i rischi e raecwa misure alla Commissione. La
Commissione adotta le misure di cui agli articoh d30 a 135 relative alle
autorizzazioni allimmissione in commercio, se Issegio.

Articoli 77 e 78 stabiliscono chiaramente i compiti i doveri e le fasi che i titolari di AIC ed i
responsabili designati per la farmacovigilanza dovranno sviluppare.

Si noti tuttavia che nel presente articolo, per quanto concerne le Autorita competenti, ci si
limita a restare piuttosto sul vago (ex art 79 comma 2.. Le autorita competenti adottano
tutte le misure appropriate per incoraggiare la segnalazione)

Sempre in relazione alle Autorita competenti non si fa riferimento in questa sede al sistema
di valutazione, se si intenda o meno mantenere I’ABON System previsto da linee guida EMA
che sono state fin’ora utilizzate per I'assessment delle segnalazioni, e si applicano
contromisure 130-135 sospensione modifica revoca AIC etc...

Comma 3: “possono” stabilire obblighi per veterinari e operatori per quanto riguarda le
segnalazioni: € necessario un dispositivo piu incisivo

L’agenzia e le Autorita possono organizzare incontri o una rete per i professionisti laddove ci
sia una specifica necessita di raccolta e analisi dei dati. Non & chiaro a cosa si riferisca,
potrebbe anche trattarsi di un centro di farmacovigilanza che si occupi di cio a livello
decentrato. Manca un riferimento a questa possibilita (a meno che non sia questo)
demandando tutto alle autorita competenti ed al database. Per quanto riguarda I'ltalia vuol



dire che andrebbe tutto nelle mani del Ministero compreso inserimento nel database.
Riteniamo che cio sia in palese contrasto con le richieste di informazioni piu accessibili e
feedback di ritorno per tutti gli operatori ed i cittadini. In questo senso il nostro recepimento
della Dir precedente ovvero il 193, lasciava un margine piu ampio e di fatto stabiliva e
sanciva la nascita dei Centri di Farmacovigilanza

Articolo 80
Delega dei compiti da parte dell'autorita competent

1. Un'autorita competente puod delegare qualsiasi domgul essa affidato a norma
dell'articolo 79 ad un'autoritd competente di unmoaStato membro, previo accordo
scritto di quest'ultimo.

2. L'autorita competente delegante informa per isctatCommissione, I'Agenzia e gli
altri Stati membri riguardo alla delega. L'autori@@mpetente delegante e I'Agenzia
rendono pubblica tale informazione.

Le autorita competenti possono delegare uno qualsiasi o tutti i loro compiti ad un altro stato
membro. Sembrerebbe un’ottima occasione soprattutto in riferimento alle valutazioni, gli
audit ed i sopralluoghi (art 125 e successivi per le verifica e le ispezioni) magari per
organizzarle incrociando diversi paesi in un’ottica migliorativa.

Se tuttavia si delegassero altri compiti inerenti la farmacovigilanza sarebbe una vera
assurdita come sembra ne venga data possibilita

Articolo 81
Processo di gestione dei segnali

1. Le autorita competenti e 'Agenzia collaboranoeelitivita di monitoraggio dei dati
della banca dati di farmacovigilanza per verificaeevi sono stati cambiamenti del
rapporto rischio/beneficio dei medicinali veterinai fine di individuare i rischi per
la sanita pubblica e animale e per la tutela aebiante ("processo di gestione dei
segnali”).

2. Le autorita competenti e I'Agenzia stabilisconopgiudi medicinali veterinari per i
guali il processo di gestione dei segnali pud essembinato in modo da poter
individuare i rischi per la sanita pubblica e anienaper la tutela dell'ambiente.

3. L'Agenzia e il gruppo di coordinamento si accordanlba suddivisione delle attivita
di monitoraggio dei dati relativi ai gruppi di medahiali veterinari registrati nella
banca dati di farmacovigilanza. Per ciascun grugipoedicinali veterinari si nomina
un‘autorita competente o I'Agenzia come resporsadil suo monitoraggio
("autorita capofila™).

4. | risultati del processo di gestione dei segnalhcsaoncordati dalle autorita
competenti e, se del caso, dall'Agenzia. L'autadpofila registra i risultati nella
banca dati di farmacovigilanza.

5. Se necessario, in base ai risultati del processgedtione dei segnali di cui al
paragrafo 4, le autorita competenti o la Commissiadottano le misure opportune
come previsto negli articoli da 130 a 135.

SEZIONE 7
RIESAME DI UN 'AUTORIZZAZIONE ALL 'IMMISSIONE IN COMMERCIO PER UN
MERCATO LIMITATO E IN CIRCOSTANZE ECCEZIONALI



Articolo 82
Procedura di riesame di un‘autorizzazione all'ingsrose in commercio per un mercato
limitato

Prima della scadenza del periodo di validita di #&eni, le autorizzazioni
all'immissione in commercio per un mercato limitattasciate in conformita
all'articolo 21 sono riesaminate su domanda deblatié dell'autorizzazione
all'immissione in commercio. Dopo il primo riesangsse sono riesaminate ogni
cinque anni.

La domanda di riesame e presentata all'autoritapetente che ha rilasciato
lautorizzazione o allAgenzia almeno sei mesi primdella scadenza
dell'autorizzazione all'immissione in commercio permercato limitato e dimostra
che il medicinale veterinario resta destinato &essnpiegato in un mercato limitato
e che il titolare dell'autorizzazione all'immisstoim commercio rispetta, se del caso,
le condizioni di cui all'articolo 21, paragrafo 1.

Se e stata presentata una domanda di riesameyritaazione all'immissione in
commercio per un mercato limitato rimane validaclié I'autorita competente o la
Commissione adotta una decisione al riguardo.

L'autorita competente o I'Agenzia valuta la domaddaesame per accertare che il
rapporto rischio/beneficio sia positivo.

L'autorita competente o la Commissione puo rilascian qualsiasi momento
un'autorizzazione all'immissione in commercio valper un periodo illimitato per un
medicinale veterinario autorizzato per un mercamoitdto, a condizione che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione in coemneio per un mercato limitato
trasmetta i dati mancanti garantendo la fornituea ahti completi sulla qualita e
sull'efficacia di cui all'articolo 21, paragrafo 1.

Articolo 83
Procedura di riesame di un'autorizzazione all'ingiose in commercio in circostanze
eccezionali

1. Prima della scadenza del periodo di validith di anno, le autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate in conforandll'articolo 22 sono riesaminate
su domanda del titolare dell'autorizzazione all'isgione in commercio.

2. La domanda di riesame € presentata all'autoritapetente che ha rilasciato
lautorizzazione o allAgenzia almeno tre mesi primdella scadenza
dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

3. Se e stata presentata una domanda di riesamarikaazione all'immissione in
commercio rimane valida finché l'autorita competentla Commissione adotta una
decisione al riguardo.

4. L'autorita competente o la Commissione puo rilascian qualsiasi momento
un‘autorizzazione all'immissione in commercio valider un periodo illimitato, a
condizione che il titolare dell'autorizzazioneimdthissione in commercio trasmetta i
dati mancanti garantendo la fornitura dei dati clatngulla sicurezza e sull'efficacia
di cui all'articolo 22, paragrafo 1.

SEZIONE 8
DEFERIMENTO NELL 'INTERESSE DELL'UNIONE

Articolo 84



Ambito del deferimento nell'interesse dell'Unione

Nei casi in cui sono coinvolti gli interessi deltiidne, in particolare gli interessi
nell'ambito della sanita pubblica o animale o deibiente connessi alla qualita, alla
sicurezza o all'efficacia dei medicinali veterinarialla libera circolazione dei
prodotti all'interno dell'Unione, gli Stati membo la Commissione possono
rivolgersi all’Agenzia perché applichi la proceddra&ui all'articolo 85. La questione
va esposta chiaramente.

Su richiesta dell'Agenzia, gli Stati membri e iokdtri delle autorizzazioni
all'immissione in commercio trasmettono allAgenziatte le informazioni
disponibili relative al deferimento nell'interessal'Unione.

Se il deferimento di cui al paragrafo 1 riguarda @i un medicinale veterinario o
una classe terapeutica, I'Agenzia puo limitare racgdura a parti specifiche dei
termini dell'autorizzazione all'immissione in conmoie.

Articolo 85
Procedura di deferimento

L'Agenzia pubblica sul suo sito web le informazisui deferimenti effettuati a
norma dell'articolo 84. Le parti interessate sondtate a presentare osservazioni.

Il comitato esamina la questione ed emette un @aretivato entro 90 giorni dalla
data in cui la questione gli € stata sottopostde T@mine pud essere prorogato
ulteriormente dal comitato per un periodo massim@0dgiorni, tenendo conto delle
opinioni dei titolari dell'autorizzazione all'imnsi®ne in commercio interessati.
Prima di emettere il suo parere, il comitato offik titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio la possibilita di fomispiegazioni entro un termine
specifico. Il comitato pud sospendere il terminewdi al paragrafo 2 per consentire
al titolare dell'autorizzazione allimmissione inonemercio di preparare le
spiegazioni.

Per esaminare la questione, il comitato designaden@ropri membri come relatore.
Il comitato pud nominare esperti indipendenti panire consulenze su specifiche
guestioni. Alla nomina di tali esperti, il comitate definisce i compiti e specifica il
termine entro il quale devono essere espletati.

Qualora lo ritenga necessario, il comitato puo tare altre persone a fornirgli
informazioni sulla questione in esame.

Entro 15 giorni dall'adozione del parere definitidel comitato, I'Agenzia lo
trasmette agli Stati membri, alla Commissione etilare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio, unitamente ad una zielee di valutazione del
medicinale veterinario e alla motivazione delleaasioni raggiunte.

Articolo 86
Decisione successiva al deferimento nell'interelstdJnione

Entro 15 giorni dalla ricezione del parere di clliagicolo 85, paragrafo 6, la
Commissione elabora un progetto di decisione. Serabetto di decisione non é
conforme al parere dellAgenzia, la Commissionegallal progetto di decisione anche
una spiegazione dettagliata dei motivi delle dédfeze.

Il progetto di decisione é trasmesso agli Stati foem

Articolo 87
Decisione della Commissione successiva al defetmnen



1. La Commissione adotta, mediante atti di esecuziom@ decisione definitiva sul
deferimento nell'interesse dell’'Unione. Tali attedecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145, paragafSalvo indicazione contraria nella
notifica di deferimento a norma all'articolo 84, dkecisione si applica a tutti i
medicinali veterinari soggetti all'autorizzaziondliramissione in commercio
contenenti la sostanza attiva di cui tratta il defento.

2. Se il medicinale veterinario & stato autorizzatadiawete le procedure nazionale, di
mutuo riconoscimento o decentrata, la decisioneudal paragrafo 1 € comunicata a
tutti gli Stati membri e inviata per informaziond ttolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

3. Gli Stati membri adottano tutte le misure necessgrer quanto riguarda le
autorizzazioni all'immissione in commercio per itutt medicinali veterinari in
questione, al fine di conformarsi alla decisionér@r30 giorni dalla sua notifica, a
meno che nella decisione non sia previsto un texmiverso.

4. Nel caso di medicinali veterinari autorizzati mede procedura centralizzata, la
decisione di cui al paragrafo 1 €& comunicata ablaie dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Capo V
Medicinali veterinari omeopatici

Si esprime la preoccupazione rispetto all'attuale legislazione che non fornisce gli strumenti
adeguati per I'applicazione dell'omeopatia in medicina veterinaria e non riesce a soddisfare
le esigenze per quanto riguarda la regolamentazione dei medicinali omeopatici utilizzabili
per la cura degli animali secondo il proprio paradigma.

L'esperienza ha dimostrato che le esigenze e le caratteristiche specifiche del settore
omeopatico veterinario richiedono una regolamentazione adeguata che impedisca
I'insorgenza di un mercato frammentato gravato da oneri amministrativi assolutamente
ingiustificati.

Dovrebbe essere quindi evitata l'inutile duplicazione di lavoro da parte delle autorita
competenti per quanto riguarda la semplificazione facilitando e garantendo Ila disponibilita
dei medicinali omeopatici necessari e utilizzabili in medicina veterinaria negli Stati membri .
Si evidenzia quindi come la procedura semplificata di registrazione per i_medicinali
omeopatici veterinari risulti essere una inutile duplicazione di un lavoro previsto con le
stesse modalita per quanto riguarda i medicinali omeopatici unitari immessi in commercio
ad uso umano e dunque a prescindere dalla loro arbitraria acquisizione di una specifica
qualita veterinaria. Al fine di evitare oneri amministrativi e finanziari superflui e insostenibili
per i richiedenti e le autorita competenti, una completa valutazione approfondita di una
domanda di autorizzazione di un medicinale omeopatico dovrebbe essere effettuata una
sola volta. Le industrie produttrici di medicinali omeopatici hanno meno interesse a
sviluppare medicinali veterinari per i mercati di dimensioni limitate come nel caso dei
medicinali omeopatici unitari ad uso veterinario. Questo puo condizionare la disponibilita dei
medicinali omeopatici nelle loro varie potenze e scale di diluizione. La previsione di una
registrazione dei medicinali omeopatici ad esclusivo uso veterinario non garantirebbe piu
elevati standard di qualita, sicurezza ed efficacia dei medicinali omeopatici tradizionali, al
fine di venire incontro alle preoccupazioni comuni per quanto riguarda la tutela della salute
pubblica e degli animali. La qualita dei medicinali omeopatici fabbricati all'interno




dell'Unione dovrebbe essere garantito imponendo il rispetto dei principi di buone prassi di
fabbricazione dei medicinali a prescindere dalla destinazione finale dei prodotti stessi .
Poiché ai fini terapeutici non si distinguono in nessuna Farmacopea materiali di partenza
omeopatici (ceppi omeopatici) ne processi di fabbricazione omeopatica specifici per i
medicinali omeopatici veterinari risulta evidente come l'istituzione di un carattere esclusivo
prettamente veterinario dei medicinali omeopatici disponibili dall'industria crea un problema
per quanto riguarda una inutile e dispendiosa duplicazione di centinaia di ceppi omeopatici
in tutte le potenze , scale di diluizione omeopatiche e loro associazioni. Questa arbitraria
categorizzazione ,se non debitamente regolamentata, puo creare a livello di recepimento
degli Stati Membri problemi in ordine all'applicazione della legge per quanto riguarda la
disponibilita,la prescrizione, I'approvvigionamento , l'uso , la detenzione, la farmacovigilanza
dei medicinali omeopatici necessari e che possono essere utilizzati in_medicina veterinaria
per la cura degli animali domestici. L'esperienza Italiana dal 2006 ( anno di recepimento e
applicazione della Direttiva EU 82/2001) dimostra come in questo periodo il presupposto di
stimolare lo sviluppo di un mercato farmaceutico omeopatico veterinario sia fallito . Di fatto
il ricorso al medicinale omeopatico nelle sue varie forme farmaceutiche ,potenze e scale di
diluizioni, richiede |'uso in deroga sistematico dovendo necessariamente far ricorso a
medicinali omeopatici ad uso umano .L'attuale proposta di regolamentazione del medicinale
veterinario non cambia sostanzialmente nulla rispetto alla precedente , ribadisce le stesse
intenzioni e modalita di regolamentazione del medicinale omeopatico mantenendo in essere
le medesime problematiche riscontrate fino a d oggi .

Articolo 88
Medicinali veterinari omeopatici

1. In deroga all'articolo 5, i medicinali veterinameopatici che soddisfano i requisiti di
cui all'articolo 89 e che non sono medicinali viein omeopatici immunologici sono
registrati conformemente all'articolo 90.

2. Le autoritd competenti inseriscono i medicinalievetari omeopatici da essi registrati
nella banca dati di cui all'articolo 51.

Per quanto riguarda i prodotto omeopatici immunologici (art. 88.1) & necessario stabilire e
specificare fino a quale grado (tasso) di diluizione si debba intendere che possano avviare
una risposta immunitaria specifica tale da non poter seguire la procedura di registrazione
semplificata(vedi premesse del presente Regolamento al punto 71. Immunological
homeopathic products cannot follow the simplifiegjistration procedure as immunologicals may
initiate a responseat_a high dilution rate.). Si evidenzia come nella normativa relativa al
farmaco umano non sussista alcuna disposizione e restrizione alla procedura semplificata per
guesto tipo di prodotti omeopatici . Ai sensi dell'Art. 18. del D.L 24 aprile 2006, n. 219 i
medicinali omeopatici a cui non si applica la procedura semplificata di registrazione sono
quelli che non rispondono ai requisiti di cui all'art.16 comma 1. (Un medicinale omeopatico e'
soggetto, ai fini dell'immissione in commercio, ad una procedura semplificata di
registrazione, soltanto se il medicinale: a) e' destinato ad essere somministrato per via orale
od esterna; b) non reca specifiche indicazioni terapeutiche sull'etichetta o tra le informazioni
di qualunque tipo che si riferiscono al prodotto; c) ha un grado di diluizione tale da garantirne
la sicurezza; in ogni caso il medicinale non puo contenere pit di una parte per diecimila di




tintura madre, ne' pit di 1/100 della piu piccola dose eventualmente utilizzata nell'allopatia
per le sostanze attive la cui presenza in un medicinale allopatico comporta l'obbligo di
presentare una ricetta medica. . Sarebbe inoltre opportuno chiarire a quali specifici prodotti
omeopatici si riferisca il legislatore per quanto riguarda la reazione immunologica che possa
essere avviata da elevati gradi di diluizioni. La metodologia omeopatica non prevede la
pratica della vaccinazione intesa come stimolazione di una risposta immunitaria specifica .

Articolo 89
Registrazione dei medicinali veterinari omeopatici

1. Sono soggetti ad una procedura di registrazionediomali veterinari omeopatici che
soddisfano tutte le condizioni seguenti:

(@) la via di somministrazione del medicinale é detxnitella farmacopea europea o, in
assenza di tale descrizione, nelle farmacopeel@tnde utilizzate in via ufficiale
negli Stati membiri;

(b) il grado di diluizione e sufficiente per garantitg sicurezza del medicinale; in
particolare, il medicinale non puo contenere pituda parte per 10 000 di tintura
madre;

(c) sull'etichettatura del medicinale o nelle infornwezi di qualunque tipo relative al
medicinale non appare alcuna indicazione terapgespecifica.

2. Alla Commissione e conferito il potere di adottaatti delegati conformemente
all'articolo 146, al fine di adeguare, alla lucendovi dati scientifici, il paragrafo 1,
lettere b) e c).

Articolo 90
Requisiti e procedura per la registrazione dei mzdali veterinari omeopatici
1. Nella domanda di registrazione di un medicinaleneério omeopatico sono inclusi
I seguenti documenti:
a) la denominazione scientifica o un'altra denomim@eidigurante in una

farmacopea del/i ceppo/i omeopatico/i, con indicagi delle varie vie di
somministrazione, delle forme farmaceutiche e deldg di diluizione da
registrare;

b) un fascicolo che descriva le modalita di ottenimendi controllo del/i ceppoli
omeopatico/i e che ne dimostri la natura omeopatichase ad un‘adeguata
bibliografia; nel caso di medicinali veterinari copatici contenenti sostanze
biologiche, una descrizione delle misure adottate garantire I'assenza di

patogeni;

C) il fascicolo di fabbricazione e di controllo permbgorma farmaceutica e una
descrizione del metodo di diluizione e dinamizzaeio

d) l'autorizzazione di fabbricazione per i medicinedterinari in questione;

e) le copie di tutte le registrazioni o autorizzaziositenute per gli stessi
medicinali veterinari in altri Stati membri;

f) il testo che dovra figurare sui confezionamentianii ed esterni dei medicinali

veterinari da registrare;
Q) i dati concernenti la stabilita del medicinale;



h) nel caso di medicinali veterinari destinati a speanimali da produzione
alimentare, il tempo di attesa proposto, unitamenteitti i dati esplicativi
necessatri;

)] nel caso di medicinali veterinari destinati a speanimali da produzione
alimentare e contenenti sostanze farmacologicanstie che non sono state
incluse nel regolamento (UE) n. 37/2010 per le gpacimali in questione, un
documento comprovante che e stata presentata efizdg una domanda valida
per la fissazione dei limiti massimi di residui @onformita al regolamento
(CE) n. 470/20089.

2. Una domanda di registrazione puo riguardare una siermedicinali derivati dagli
stessi ceppi omeopatici.
3. In una decisione relativa alla registrazione, datd competente fissa le condizioni

alle quali il medicinale veterinario omeopatico mssere messo a disposizione degli
utilizzatori finali in conformita all'articolo 29.

4. La procedura di registrazione di un medicinale goa¢ico veterinario € completata
entro 210 giorni dalla presentazione di una domaatida.

In merito al punto i) del comma 1, al contempo nel Regolamento (EU) No 37/2010 abbiamo
alle voci:

Sostanze usate in farmaci veterinari omeopatici residuo marcatore NON PERTINENTE

Tutte le specie da produzione alimentare LMR non richiesto

tessuti campione NON PERTINENTE

DISPOSIZIONI : Ogni sostanza utilizzata in medicinali veterinari omeopatici,a condizione che
la sua concentrazione nel prodotto non superi una parte per 10 000

CLASSIFICAZIONE TERAPEUTICA : NESSUNA

Non e chiaro come si possano identificare quelle sostanze che non siano presenti nel Reg
37/2010 per quella data specie animale in relazione alla voce “Sostanze usate in farmaci
veterinari omeopatici “ del Reg 37/2010 che contempla _ogni sostanza utilizzata in
medicinali veterinari omeopatici,a condizione che la loro concentrazione nel prodotto non
superi una parte per10000 ,la dove la discriminante non e la sostanza né la specie animale
ma piuttosto il grado di diluizione. Sempre a proposito del Regolamento 37/2010 sarebbe
opportuno sostituire la voce “Sostanze usate in farmaci veterinari omeopatici “ con la voce
“Sostanze usate in farmaci omeopatici “.

CONSIDERAZIONI E PROPOSTE

Senza nulla togliere alla necessita di regolamentare I'eventuale sviluppo del medicinale
omeopatico veterinario cosi come proposto a partire dalla Dir.82/2001 CE e di cui alla
presente revisione , consentire nel contempo, in assenza di uno specifico medicinale
omeopatico veterinario, I'uso di medicinali omeopatici a prescindere dal loro carattere (AIC)
veterinario a condizione che rispecchino le caratteristiche essenziali di cui al presente
regolamento, senza dover comunque ricorrere all'uso in deroga e senza
restrizioni(limitazioni) per quanto riguarda la detenzione in allevamento e nell’attivita
zooiatrica.

In particolare per quanto riguarda l'utilizzazione di medicinali omeopatici che non siano in
possesso di autorizzazione specifica per I'uso veterinario devono essere rispettati i seguenti
requisiti :

a) Obbligo di prescrizione veterinaria in ricetta non ripetibile.

b) il medicinale sia somministrato attraverso la modalita descritta dalla farmacopea europea
o0 in sua assenza,dalla farmacopea ufficialmente utilizzata nello stato membro




c)ci sia un sufficiente grado di diluizione che garantisca la sicurezza del medicinale prodotto ;
in particolare ,il prodotto medicinale non dovrebbe contenere piu di una parte per 10000 di
™

d)nessuna specifica indicazione terapeutica

| medicinali omeopatici utilizzabili in medicina veterinaria senza una specifica autorizzazione
per l'uso veterinario devono essere in possesso di autorizzazioni che rispettino i seguenti
requisiti minimi:

(@) denominazione scientifica o altra denominazione figurante in una farmacopea dei
materiali di partenza omeopatici, con menzione delle diverse vie di somministrazione, forme
farmaceutiche e gradi di diluizione da registrare;

(b) un fascicolo che descriva le modalita con cui &/ sono ottenuti e controllati il materiali di
partenza omeopatici e ne dimostri la sua / loro natura omeopatica, sulla base di un'adeguata
bibliografia; nel caso di medicinali omeopatici contenenti sostanze biologiche, una
descrizione delle misure adottate per garantire I'assenza di agenti patogeni;

c) metodo di fabbricazione e di controllo per ogni forma farmaceutica e descrizione del
metodo di diluizione e dinamizzazione;

d) l'autorizzazione di fabbricazione per i medicinali omeopatici,

e) copia delle registrazioni o delle autorizzazioni eventualmente ottenute per gli stessi
medicinali negli altri Stati membri;

f) il testo da visualizzare sul confezionamento esterno e del confezionamento primario dei
medicinali veterinari devono essere registrati;

g) dati concernenti la stabilita del medicinale;

h) il numero di lotto, preceduto dalla parola "Lot";

i) numero di registrazione;

Capo VI
Fabbricazione, importazione ed esportazione

Articolo 91
Autorizzazioni di fabbricazione

1. Un'autorizzazione di fabbricazione é richiestagaigere una delle seguenti attivita

("fabbricazione™):

(@) la produzione o l'importazione di medicinali vetati oppure

(b) la realizzazione di una qualsiasi parte del praxedis produzione di un
medicinale veterinario o della sua elaborazionealéin comprendente la
lavorazione, l'assemblaggio, I'imballaggio, I'eéitthtura, I'immagazzinaggio,
la sterilizzazione, le prove o il rilascio del madale o di un suo costituente
per la fornitura, nel quadro di tale processo.

2. Nonostante quanto disposto al paragrafo 1, noncléiesta un'autorizzazione di
fabbricazione per la preparazione, la suddivisiormambiamenti dell'imballaggio o
della presentazione, se questi processi sonoedfettolo per la vendita al dettaglio
conformemente agli articoli 107 e 108.

3. Le autorita competenti registrano le autorizzazitirfabbricazione da esse concesse
nella banca dati sulla fabbricazione, I'importaeian la distribuzione all'ingrosso
istituita a norma dell'articolo 94.



Le autorizzazioni di fabbricazione sono valideutta I'Unione.

Articolo 92
Requisiti per I'ottenimento di un'autorizzaziondatibricazione

Le domande per un'autorizzazione di fabbricaziooeospresentate a un'autorita

competente dello Stato membro in cui e situatdadldi fabbricazione.

Una domanda di autorizzazione di fabbricazione ieort almeno le seguenti

informazioni:

(@) imedicinali veterinari da fabbricare o importare;

(b) le forme farmaceutiche da fabbricare o importare;

(c) i particolari sul sito di fabbricazione in cui i dieinali veterinari saranno
fabbricati o sottoposti a prove;

(d) una dichiarazione attestante che il richiedentedista i requisiti di cui
all'articolo 98.

Articolo 93

Rilascio dell'autorizzazione di fabbricazione
Prima di rilasciare un'autorizzazione di fabbrioa®, |'autorita competente effettua,
in conformita all'articolo 125, un'ispezione debdili fabbricazione dove i medicinali
veterinari saranno fabbricati o sottoposti a prove.
Un'autorizzazione si applica soltanto al sito dibiacazione, ai medicinali veterinari
e alle forme farmaceutiche specificati nella donsand
Gli Stati membri stabiliscono le procedure periiagscio delle autorizzazioni di
fabbricazione. Tali procedure non possono supéxargiorni a decorrere dalla data
di ricezione della domanda da parte dell'autotagetente.
L'autorita competente puo chiedere al richiedenfrabsentare ulteriori informazioni
oltre a quelle fornite nella domanda in confornatBarticolo 92. Quando Il'autorita
competente si avvale di tale facolta, il terminecdi al paragrafo 3 del presente
articolo e sospeso finché non siano stati forrdti supplementari richiesti.
Un'autorizzazione di fabbricazione pud essere aimatle, soggetta all'obbligo per
il richiedente di adottare provvedimenti o introgtuprocedure specifiche entro un
dato termine. L'autorizzazione di fabbricazione pessere sospesa qualora tali
prescrizioni non vengano rispettate.

Articolo 94
Banca dati sulle autorizzazioni di fabbricazione

Una banca dati dell’'Unione sulla fabbricazionengortazione e la distribuzione
allingrosso é istituita e mantenuta dall'Agenziaaica dati sulla fabbricazione e
sulla distribuzione all'ingrosso").

La banca dati comprende informazioni su tutte ler@razioni di fabbricazione e di
distribuzione all'ingrosso concesse dalle autaat@petenti nell'Unione.

L'Agenzia rende pubblico un formato per la trasmoiss elettronica dei dati alla
banca dati.

Le autorita competenti registrano nella banca datla fabbricazione e sulla
distribuzione all'ingrosso, utilizzando il formadocui al paragrafo 3, le informazioni
relative alle autorizzazioni e ai certificati riGati in conformita agli articoli 93, 103
e 105, insieme alle informazioni sui medicinali ergtari oggetto delle
autorizzazioni.



5. L'Agenzia elabora, in collaborazione con gli Staembri e la Commissione, le
specifiche funzionali della banca dati sulla fabarione e sulla distribuzione
all'ingrosso.

6. L'Agenzia provvede affinché le informazioni trassesalla banca dati siano
collazionate e rese accessibili e i dati siano nasid

Articolo 95
Accesso alla banca dati sulle autorizzazioni dbf@atazione

1. Le autorita competenti hanno pieno accessoballeca dati istituita a norma dell'articolo

94,

2. | fabbricanti e i distributori all'ingrosso hannocasso alla banca dati nella misura
necessaria per poter adempiere ai propri obblighi.

3. Il pubblico puo accedere alle informazioni dellante dati specificando le societa

cui sono state concesse autorizzazioni di fabbooazo distribuzione all'ingrosso
nonché i siti di fabbricazione e i prodotti oggetidali autorizzazioni.

Articolo 96
Modifiche delle autorizzazioni di fabbricazionergthiesta

1. Se il titolare di un'autorizzazione di fabbricazoghiede una modifica di tale
autorizzazione, la procedura di esame della suaaddennon puo superare 30 giorni
dalla data di ricezione della domanda da parte'adgédirita competente. In casi
eccezionali tale termine pud essere prorogato f@nod0 giorni dall'autorita

competente.

2. La domanda contiene una descrizione della modifichiesta e dei prodotti
autorizzati soggetti a tale modifica.

3. L'autorita competente puo chiedere al titolareyceitttermine di cui al paragrafo 1,

di fornire informazioni supplementari entro una alacadenza. La procedura e
sospesa fino a quando non sono state fornite dem#zioni supplementari richieste.
4. L'autorita competente informa il titolare del rigtib della valutazione e modifica, se
del caso, l'autorizzazione di fabbricazione e aggipse del caso, la banca dati sulla
fabbricazione e sulla distribuzione all'ingrosso.

Articolo 97
Autorizzazione di fabbricazione per l'importaziankesportazione
1. L'autorizzazione di fabbricazione e richiesta angel'importazione da paesi terzi e
I'esportazione verso tali paesi.
2. La prescrizione di cui al paragrafo 1 non si a@phe titolari di un'autorizzazione di

distribuzione all'ingrosso di cui all'articolo 104.

Articolo 98
Obblighi dei titolari di un'autorizzazione di fablicazionell titolare di un'autorizzazione
di fabbricazione:

(a) dispone di locali, attrezzature tecniche e impidnprova adeguati e sufficienti
per la fabbricazione, I'esportazione o l'importaeialei medicinali veterinari
indicati nell'autorizzazione di fabbricazione;

(b) dispone dei servizi di almeno una persona qualdieasensi dell'articolo 100;



(c) consente alla persona qualificata di cui all'altica00 di adempiere alle
proprie funzioni, in particolare mettendo a sugpdsszione tutte le attrezzature
tecniche e gli impianti di prova necessari;

(d) informa l'autorita competente in caso di sostitogiaella persona qualificata
di cui all'articolo 100;

(e) dispone dei servizi di un personale conforme aiigt di legge esistenti nello
Stato membro interessato, sia per quanto riguaaddabbricazione che i
controlli;

(H consente ai rappresentanti dell'autorita competdirdecedere in qualsiasi
momento ai suoi locali;

(g) tiene registri dettagliati di tutti i medicinali t&xinari da lui forniti, compresi i
campioni, in conformita all'articolo 99.

il legislatore europeo si riferisce quasi sempre al solo termine di “tenuta di registri” ai fini
della tracciabilita non chiarendo come il supporto possa essere informatizzato ai fini delle
“registrazioni”. E’ necessario che la dicitura venga esplicitata e che quella di “tenuta di
registri” sia sostituita da “tenuta di registrazioni”

Articolo 99
Tenuta di registri

1. Per tutti i medicinali veterinari forniti dal titale di un'autorizzazione di
fabbricazione sono registrate le seguenti inforomazi
la data della transazione,
la denominazione del medicinale veterinario,
la quantita fornita,
il nome e l'indirizzo del destinatario,
il numero del lotto.
2. Le registrazioni di cui al paragrafo 1 sono a d&pone delle autorita competenti
per un periodo di tre anni.

Si veda la nota all’articolo precedente

Articolo 100
Persona qualificata per la fabbricazione

1. Il titolare di un'autorizzazione di fabbricazionésgbne in modo permanente e
continuo dei servizi di almeno una persona qualificche soddisfa le condizioni di
cui al presente articolo ed e responsabile, iniqudare, dell'esecuzione delle
funzioni specificate all'articolo 101.

2. La persona qualificata € in possesso di un diploor,certificato o un altro
documento che attesti una qualifica adeguata ealchaisito sufficiente esperienza
nel settore manifatturiero. Il titolare dell'auttrazione pud assumere egli stesso la
responsabilita di cui al paragrafo 1 se soddisf@g®lmente le condizioni sopra
specificate.

Correggere con Fabbricazione

Articolo 101



Rilascio dei lotti di medicinali veterinari

1. Se i medicinali veterinari sono stati fabbricati ¢itolare di un‘autorizzazione di
fabbricazione, la persona qualificata per la faldmione assicura che ogni lotto di
medicinali veterinari sia stato fabbricato e sob&tp a prove conformemente ai
termini dell'autorizzazione all'immissione in conmae. La persona qualificata per
la fabbricazione redige una relazione al riguardo.

2. Se i medicinali veterinari sono stati importati pkzesi terzi, la persona qualificata
per la fabbricazione assicura che ciascun lottéablbricazione importato sia stato
sottoposto nell'Unione a un‘analisi qualitativa @amtitativa di almeno tutte le
sostanze attive e a tutte le altre prove necesgmeiegarantire la qualita dei
medicinali veterinari in conformita alle condiziomreviste dall'autorizzazione
all'immissione in commercio.

3. Le relazioni firmate dalla persona qualificata di al paragrafo 1 sono valide in tutta
I'Unione.
4. La persona qualificata per la fabbricazione registigni lotto di fabbricazione

rilasciato. Tali registrazioni sono aggiornate mmano che vengono effettuate le
operazioni e rimangono a disposizione dell'autardepetente per un periodo di 5

anni.

5. Se i medicinali veterinari fabbricati nell'Unionern® importati nelllUnione da un
paese terzo, si applicano le disposizioni del pafadl.

6. Se i medicinali veterinari sono importati da pagszi con i quali I'Unione ha

concluso accordi sull'applicazione di norme di kaupnassi di fabbricazione almeno
equivalenti a quelle stabilite dalla direttiva 912ACEE della Commissiofte se
viene dimostrato che le prove di cui al paragrakoho state effettuate nel paese di
esportazione, l'autoritd competente dello Stato bmerdi importazione puo esentare
la persona qualificata dall'obbligo di eseguirereve di cui al paragrafo 2.

Articolo 102
Misure delle autorita competenti

1. L'autorita competente garantisce il rispetto deghlighi delle persone qualificate di
cui all'articolo 100 mediante misure amministrataggpropriate o assoggettando tali
persone ad un codice di condotta professionale.

2. L'autorita competente pud sospendere temporaneantaintpersone avviando un
procedimento amministrativo o disciplinare nei loomfronti per inadempimento dei
propri obblighi.

Articolo 103
Certificati di autorizzazione di fabbricazione

Su richiesta del fabbricante o dell'esportatorendedicinali veterinari o delle autorita di un
paese terzo importatore, l'autorita competentéficarche il fabbricante:

(a) e titolare di un'autorizzazione di fabbricazione ipprodotto in questione o

(b) possiede un certificato di buone prassi di fablzra@e di cui all'articolo 127.
Quando rilascia tali certificati, I'autorita comeete allega il riassunto approvato delle
caratteristiche del prodotto o, in sua mancanza,dacumento equivalente, in caso di
medicinali veterinari destinati all'esportaziona gutorizzati sul suo territorio.

Direttiva 91/412/CEE della Commissione, del 23imdl991, che stabilisce i principi

e le direttrici sulle buone prassi di fabbricazia®e medicinali veterinari (GU L 228

del 17.8.1991, pag. 70).
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Capo VII Fornitura e impiego
SEZIONE 1 DISTRIBUZIONE ALL 'INGROSSO

Articolo 104
Distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari

La distribuzione all'ingrosso di medicinali vetenn richiede il possesso di
un‘autorizzazione di distribuzione all'ingrosso.i Gkati membri stabiliscono le

procedure per il rilascio delle autorizzazioni ditdbuzione all'ingrosso.

Le autorizzazioni di distribuzione all'ingrosso soralide in tutta I'Unione.

Le forniture di piccoli quantitativi di medicinalieterinari da un dettagliante ad un
altro non sono considerate una distribuzione ghdeso.

Il distributore all'ingrosso dispone di un pianocerdergenza che garantisce
I'esecuzione effettiva di qualsiasi misura di oitordinata dalle autorita competenti o
dalla Commissione o eseguita in collaborazione itdabbricante del medicinale

veterinario in questione o con il titolare dellaugzazione all'immissione in

commercio.

Un distributore all'ingrosso fornisce medicinalitergnari soltanto alle persone
autorizzate a svolgere attivita di vendita al dgita nello Stato membro in

conformita all'articolo 107, paragrafo 1, ad altlistributori all'ingrosso e agli

esportatori di medicinali veterinari.

Visto il modello distributivo del farmaco veterinario, si ritiene fondamentale che
I'approvvigionamento da parte dell’utilizzatore professionale (veterinario e
allevatore) avvenga anche attraverso il canale della distribuzione intermedia, cosi
come stabilito in sede di recepimento della Direttiva 82/2001 con l'introduzione
della vendita diretta (art. 70 del D.lgs. 193/06).

Articolo 105
Procedura di rilascio delle autorizzazioni di dikwmzione all'ingrosso

La domanda di autorizzazione di distribuzione ragfosso € presentata all'autorita

competente dello Stato membro in cui e stabiligtistributore all'ingrosso.

La procedura di rilascio di un‘autorizzazione ditdibuzione all'ingrosso non puo

superare 90 giorni dalla data di ricezione dellandoda da parte dell'autorita

competente.

Nella domanda il richiedente dimostra che soddistguenti requisiti:

(@) dispone di personale con competenze tecnicheazdii ladeguati e sufficienti,
rispondenti ai requisiti stabiliti dallo Stato mernbinteressato per quanto
riguarda la conservazione e la manipolazione delicheli veterinari;

(b) dispone di un piano d'emergenza che garantisceclie®ne effettiva di
qualsiasi misura di ritiro ordinata dalle autoridompetenti o dalla
Commissione o eseguite in collaborazione con ibfatante del medicinale
veterinario in questione o con il titolare dellaugzazione all'immissione in
commercio;

(c) dispone di un sistema adeguato di registrazionegpeantire il rispetto dei
requisiti di cui all'articolo 106.



4. L'autorita competente informa il richiedentel'dsito della valutazione, rilascia o rifiuta
l'autorizzazione di distribuzione all'ingrosso esarsce le informazioni relative
all'autorizzazione nella banca dati sulla fabbimag e sulla distribuzione
all'ingrosso.

Articolo 106
Obblighi dei distributori all'ingrosso in materia tenuta di registri

1. Il distributore all'ingrosso tiene registri dettagjl e registra le seguenti informazioni
minime riguardo a ciascuna transazione di acqustovendita:
(@) la data della transazione;

(b) la denominazione del medicinale veterinario;
(c) il numero del lotto;

(d) la scadenza del medicinale veterinario;

(e) la quantita ricevuta o fornita;

(H il nome e l'indirizzo del fornitore in caso di acsjo o del ricevente in caso di
vendita.
2. Almeno una volta all'anno il titolare di un‘aut@azione di distribuzione all'ingrosso

effettua una revisione dettagliata dello stock efmmta i medicinali in entrata e in
uscita con i prodotti attualmente in stock. Ogricdépanza riscontrata e registrata.
Tali registrazioni restano a disposizione delleoet& competenti a fini d'ispezione
per un periodo di tre anni.

SEZIONE 2 VENDITA AL DETTAGLIO

Articolo 107
Vendita al dettaglio di medicinali veterinari e tega di registri
1. La rivendita al dettaglio di medicinali veterinai effettuata soltanto da persone
autorizzate a svolgere tali operazioni secondedalazione nazionale.
2. Le persone autorizzate a prescrivere medicinakernreri secondo la legislazione

nazionale applicabile possono vendere al dettggbdotti antimicrobici solo per gli
animali di cui si occupano e solo nel quantitatiuchiesto per il trattamento in
questione.

3. | dettaglianti di medicinali veterinari tengono isg dettagliati con le seguenti

informazioni su ogni acquisto ed ogni vendita ddiomali veterinari:

(@) ladata della transazione;

(b) la denominazione del medicinale veterinario;

(c) il numero del lotto;

(d) la quantita ricevuta o fornita;

(e) il nome e l'indirizzo del fornitore in caso di agsfo o del ricevente in caso di
vendita;

() il nome e l'indirizzo del veterinario che haepcritto il medicinale e una copia della
prescrizione in caso di medicinali veterinari ciahiedono una prescrizione a norma
dell'articolo 29.

Almeno una volta all'anno il dettagliante effettuaa revisione dettagliata dello stock e

confronta i medicinali veterinari in entrata e cita registrati con i prodotti attualmente in

stock. Ogni discrepanza riscontrata va regist@taeste registrazioni restano a disposizione

delle autorita competenti a fini d'ispezione, imfoomita all'articolo 125, per un periodo di

tre anni.



Le condizioni poste dal comma 2 fanno presupporre che il veterinario, possa vendere il
farmaco, escluso per gli antimicrobici, ai proprietari di animali e agli allevatori in
guantitativi non strettamente legati alla quantita necessaria alla terapia immediata e
all’animale curato in quel momento. Non risulta chiaro se questa dicitura consente
all’allevatore una detenzione/scorta o no, purché non di farmaci antimicrobici. Il concetto
di detenzione sembrerebbe bandito dal Reg. dato che non viene assolutamente ripreso il
dettame della dir. 82/2001 che all’art. 66 comma 3 la consentiva.

Il comma 2 inoltre genera confusione nel non chiarire se il divieto di vendita di antimicrobici
in quantita superiori al fabbisogno contingente & legato solo al concetto di
disaccoppiamento per chi prescrive o se lo &, in generale, per tutte le figure autorizzate alla
vendita al dettaglio.

Si noti inoltre come il legislatore europeo distingue nettamente tra prescrizione (si veda
successivo art. 110) e vendita. Il veterinario che acquisti per sé esegue una transazione
commerciale e non una transazione sanitaria (acquisto con RNRTC) che lo obbliga ad
acquistare solo in presenza di un farmacista che in quella transazione non ha nessun ruolo
di controllo e di filtro. Si chiede di accogliere anche in Italia, come in tutta Europa la
modalita derivante da questo principio.

Articolo 108
Vendita al dettaglio di medicinali veterinari a denza

1. Le persone autorizzate a fornire medicinali vetatia norma dell'articolo 107, paragrafo
1, possono offrire medicinali veterinari tramiteeirvizi della societa dell'informazione, ai
sensi della direttiva 98/34/CE del Parlamento eeoop del Consiglid®®> a persone
fisiche o giuridiche stabilite nell'lUnione, a condne che tali medicinali siano conformi
alla legislazione dello Stato membro di destinagion

2. Oltre alle informazioni richieste all'articolo 6 I@edirettiva 2000/31/CE del Parlamento
europeo e del Consigfi%® i siti web che offrono medicinali veterinari dexocontenere
almeno i seguenti dati:

(@) i dati di contatto dell'autorita competente dellat8 membro in cui e stabilito il
dettagliante che offre il medicinale veterinario;

(b) un hyperlink verso il sito web dello Stato membro sthbilimento, realizzato in
conformita al paragrafo 5;

(c) il logo comune, realizzato in conformita al pardgr&, chiaramente visibile su
ciascuna pagina del sito web per la messa in \eeadilistanza di medicinali veterinari
al pubblico e contenente un hyperlink verso la vatativa al dettagliante nell'elenco
dei dettaglianti autorizzati di cui al paragrafdeitera c).

2 Direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e deis@pio, del 22 giugno 1998, che prevede una proced

d'informazione nel settore delle norme e delle llagentazioni tecniche e delle regole relative aiigedella societa
dell'informazione (GU L 204 del 21.7.1998, pag. 37).

2 Direttiva 2000/31/CE del Parlamento europeo eCiwisiglio, dell'8 giugno 2000, relativa a talunpesi

giuridici dei servizi della societa dellinformanmi®, in particolare il commercio elettronico, nelroso interno
(Direttiva sul commercio elettronico) (GU L 178 del 12000, pag. 1).



3. E realizzato un logo comune riconoscibile in tlittmione, che consente l'identificazione
dello Stato membro in cui € stabilita la persona ktette in vendita a distanza medicinali
veterinari al pubblico. Il logo e chiaramente vilglsui siti web che mettono in vendita
medicinali veterinari a distanza.

4. La Commissione adotta il disegno del logo comundiamte atti di esecuzione. Tali atti
di esecuzione sono adottati secondo la procedesarme di cui all'articolo 145, paragrafo
2.

5. Ciascuno Stato membro crea un sito web per la teeddimedicinali veterinari a distanza,
contenente almeno i seguenti dati:

(a) informazioni sulla legislazione nazionale apgiile alla vendita al pubblico di medicinali
veterinari a distanza tramite i servizi della stxiedell'informazione,comprese
informazioni sulle possibili differenze tra Statembri riguardo alla classificazione della
fornitura di medicinali veterinari;

(b) informazioni sul logo comune;

(c) un elenco dei dettaglianti stabiliti nello Statomio, autorizzati a mettere in vendita
al pubblico medicinali veterinari a distanza tramii servizi della societa
dellinformazione, in conformita al paragrafo 1, g indirizzi Internet di tali
dettaglianti.

| siti web creati dagli Stati membri contengonohyperlink verso il sito web dell’Agenzia,

realizzato in conformita al paragrafo 6.

6. L'Agenzia crea un sito web che fornisce informaz&ul logo comune. Il sito web
dell'’Agenzia menziona esplicitamente che i siti wielgli Stati membri contengono
informazioni sulle persone autorizzate a metter@andita al pubblico medicinali
veterinari a distanza tramite i servizi della stxiéell'informazione nello Stato
membro interessato.

7. Gli Stati membri possono imporre condizioni, gifisite da motivi di protezione
della sanita pubblica, per la vendita al pubbliab goprio territorio di medicinali
messi in vendita a distanza tramite i servizi detleieta dell'informazione.

Nei consideranda (56) si dice da uno Stato membro ad un altro Stato membro, qui invece si
parla di persona fisica o giuridica stabilita nell’Unione

Articolo 109
Vendita al dettaglio di medicinali veterinari andlzzanti, antinfettivi, antiparassitari,
antinfiammatori, ormonali o psicotropi

1. Solo i fabbricanti, i distributori all'ingrosso @lettaglianti autorizzati specificamente
a tal fine secondo la legislazione nazionale applle hanno il permesso di fornire
ed acquistare medicinali veterinari aventi propriginabolizzanti, antinfettive,
antiparassitarie, antinflammatorie, ormonali o p8i@pe 0 sostanze che possono
essere utilizzate come medicinali veterinari aviitiproprieta.

2. Le autoritd competenti tengono un registro dei ffiglalnti, dei distributori
all'ingrosso e dei dettaglianti autorizzati a nowtedparagrafo 1.
3. Tali fabbricanti e fornitori tengono registri degtiati con le seguenti informazioni

relative a ogni transazione di acquisto e vendita:

(@) ladata della transazione;

(b) la denominazione e il numero dell'autorizzaziol@rahissione in commercio
del medicinale veterinario;

(c) la quantita ricevuta o fornita;



(d) il nome e l'indirizzo del fornitore in caso di acsfo o del ricevente in caso di
vendita.
Tali registrazioni restano a disposizione delleodaté competenti a fini d'ispezione, in
conformita all'articolo 125, per un periodo di &eni.

L’articolo non rende chiaro se queste sostanze possano essere detenute dal veterinario in
qualunque settore o struttura operi. Anche qui & necessario definire la possibilita del
veterinario di detenere farmaci cosi come quella delle strutture di custodia, allevamento e
cura di animali.

Si chiede inoltre di chiarire, condividendola, che la dicitura del comma 1. sia riferita anche a
quei farmaci di cui al comma 3. dell’art. 29 dato che ora in Italia, tutti i farmaci per le api
vengono venduti senza ricetta, tra poco anche il MAQS, o gli antiparassitari per cani e gatti,
ecc. vengono venduti in esercizi non autorizzati alla vendita di farmaci

Articolo 110
Prescrizioni veterinarie

1. Una prescrizione veterinaria contiene almereguenti elementi ("requisiti minimi"):

(@) lidentificazione dell'animale sottoposto al tratento;

(b) nome, cognome e recapito del proprietario o deterdell'animale;

(c) la data della prescrizione;

(d) nome, cognome, recapito, qualifiche e numero discre all'albo
professionale della persona che redige la presoezi

(e) la firma o una forma equivalente di identificazioelettronica della persona
che redige la prescrizione;

(H la denominazione del medicinale prescritto;

(g) laforma farmaceutica (compresse, soluzione, ecc.);

(h) la quantita;

() il dosaggio;

() la posologia;

(k) il tempo di attesa, se del caso;

() le necessarie avvertenze;

(m) se un prodotto € prescritto per un'affezione menzionata nell'autorizzazione
all'immissione in commercio di detto prodotto, uda&hiarazione a tale

riguardo.
2. Una prescrizione veterinaria pud essere emessadsolma persona abilitata a tal
fine secondo la legislazione nazionale applicabile.
3. Quando un medicinale veterinario viene fornito miefpresentazione di una

prescrizione, la quantita prescritta e fornita mitlta alla quantita richiesta per il
trattamento o la terapia in questione.

4. Le prescrizioni veterinarie sono riconosciute irtaul’Unione. Un medicinale
veterinario prescritto e fornito secondo la legiglae nazionale applicabile.

Lascia un po perplessi I'indicazione al singolare dell’animale da identificare pensando agli
animali da reddito e non trova giustificazione il pretendere I'identificazione degli animali da
reddito per farmaci a TS zero e di animali d’affezione, salvo che non si specifichi la sola
identificazione della specie (precisazione necessaria per un paese come il nostro che ha
anagrafi di specie d’affezione), per farmaci che non abbiano particolari caratteristiche o il cui
utilizzo non abbia attinenze con la tutela della salute umana (antimicrobici).



La previsione della firma elettronica fa ben sperare nell’avvento della ricetta informatizzata,
che si auspica venga adottata in Italia, anche in accordo con la possibilita dell’acquisto
tramite internet dato che (art. 108) tale vendita € ammessa al pubblico. Tuttavia sarebbe
utile che il legislatore europeo chiarisse a quale tipo di firma elettronica si riferisce al fine di
capire se si tratti di una firma digitale su una ricetta digitale o I'ammissibilita semplicemente,
di una firma digitale su un documento stampato.

Anche qui il comma 3. sembra riferirsi alla possibilita di detenzione di medicinali veterinari da
parte di strutture di detenzione di animali per i farmaci non soggetti a prescrizioni veterinarie
senza che questa possibilita o meno trovi una chiara regolamentazione.

In merito al dosaggio, in inglese “strength” ossia “potenza” ossia la concentrazione in mg di
principio attivo per ml o altra unita di misura secondo il medicinale, lo sforzo richiesto
appare un po eccessivo considerando che moltissimi medicinali hanno un unica formulazione
di potenza. Sarebbe almeno coerente evidenziare che tale richiesta debba essere esplicitata
“se necessaria”. Infatti in commercio esistono molteplici prodotti che nello stesso nome
commerciale lo riportano.

Il veterinario diventa responsabile del dare le indicazioni di eventuali avvertenze per iscritto.
Rimarra da capire di quali avvertenze trattasi con 'auspicio che non si tratti di riportare
banalmente quelle del “bugiardino”. La novita assoluta ma evidentemente utile e necessaria
e quella della indicazione sulla ricetta stessa dell’eventuale utilizzo in deroga del medicinale.
Tuttavia tale voce (m) menziona solo la possibilita di una deroga rispetto all’affezione e non
alla specie animale, incongruenza questa con le caratteristiche dell’'uso in deroga.

Rientrando i medicinali stupefacenti nel campo di applicazione del presente regolamento,
non risulta chiaro se questa forma di ricetta ne regolamentera la prescrizione con validita in
tutta la UE. Si chiede un chiarimento.

Il comma 2. che apre le porte alla possibilita di prescrizione da parte di professioni non
veterinarie, ha gia visto la Federazione attiva nella contestazioni di questo dispositivo in
merito alla bozza di regolamento sulla AHL (Animal Health Law).

SEZIONE 3 IMPIEGO

Articolo 111
Impiego dei medicinali veterinari

I medicinali veterinari sono utilizzati conformentenai termini dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Gli Stati membri stabiliscono le procedure per imesione sul mercato dei medicinali
autorizzati ad essere impiegati sul loro territoni@onformita agli articoli 115, 116,
119, 120 e 121.

Il dettame perentorio di questo articolo e la scomparsa tra le definizioni di quella dell’uso
improprio pongono serie difficolta alla possibilita del prolungamento per qualsiasi farmaco,
di una terapia. Situazione particolarmente evidente nell’'uso degli AM e precedentemente
coperta dall’obbligo di segnalazioni di farmacovigilanza.

Si chiede di reintrodure il significato di uso improprio e di definire le casistiche che ricoprono
il concetto di “assenza di medicinale” (mancata reperibilita, impossibilita di utilizzo della via
di somministrazione, associazioni dannose, confezioni non a garanzia di sterilita per flaconi



multidose ecc. ecc.) nonché di specificare che la definizione di uso improprio non é
applicabile nell’'uso in deroga

Articolo 112
Tenuta di registri da parte dei proprietari e degtdntori di animali da produzione alimentare

1. | proprietari o, qualora gli animali non siano tandai proprietari, i detentori di
animali destinati alla produzione alimentare, temgoregistri sui medicinali
veterinari che utilizzano e, se del caso, una cdeikla prescrizione veterinaria.

2. E necessario registrare le seguenti informazioni:

(@) la data di somministrazione del medicinale vetermall'animale;

(b) la denominazione del medicinale veterinario;

(c) la quantita del medicinale veterinario somministyat

(d) il nome e l'indirizzo del fornitore;

(e) lidentificazione degli animali soggetti al trattamnio;

(H il nome e l'indirizzo del veterinario che prescriVenedicinale e, se del caso,
una copia della prescrizione.

3. Le informazioni contenute in questi registritee® a disposizione delle autorita competenti
a fini d'ispezione, in conformita all'articolo 13%er un periodo di almeno tre anni.

Si propone di modificare la dicitura dell’art.112 (a) con la dicitura “la data di inizio e fine della
somministrazione” inquanto diversamente non c¢’@ modo di sapere la data di inizio del
conteggio dei Tempi di sospensione se la terapia e stata prescitta per diversi giorni e se e
stata prolungata o accorciata.

Articolo 113
Impiego di medicinali immunologici

1. Le autoritd competenti possono vietare, conformeeneaila loro legislazione
nazionale, la fabbricazione, I'importazione, la ditay la fornitura e/o I'impiego di
medicinali veterinari immunologici su tutto il loreerritorio o su una sua parte,
qualora sia soddisfatta almeno una delle seguentizioni:

(@) la somministrazione del medicinale agli animali fnt@rferire con I'attuazione
di un programma nazionale per la diagnosi, il adldro I'eradicazione di una
malattia animale;

(b) la somministrazione del medicinale agli animali pureare difficolta per la
certificazione dell'assenza di contaminazione imah vivi o in alimenti o in
altri prodotti derivati da animali trattati;

(c) la malattia contro la quale il medicinale dovrebdmnferire I'immunita é
sostanzialmente assente dal territorio in questione

2. Le autorita competenti informano la Commissionetudti i casi in cui vengono
applicate le disposizioni del paragrafo 1.

In merito ai presidi immunologici si nota come il Reg. lascia inevaso il problema dell’'uso in
deroga, per le specie minori, di vaccini registrati solo per le specie maggiori. Si chiede che
venga chiarita e trattata la fattispecie dato che le vaccinazioni consentono sanita animale,
benessere e abbattimento dell’'uso degli AM ma non possono rientrare negli articoli dell’uso
in deroga non essendo farmaci terapeutici.



Articolo 114
Veterinari che prestano servizi in altri Stati memb

1. Un veterinario che presta servizi in uno Statmiro diverso da quello in cui e stabilito
("Stato membro ospitante™) pud somministrare mediciveterinari autorizzati nello
Stato membro ospitante ad animali in un altro Stagmbro affidati alle sue cure
nella quantita richiesta per il trattamento di tahimali, se sono soddisfatte le
seguenti condizioni:

(@) l'autorizzazione all'immissione in commercio deldie@ale veterinario di cui
all'articolo 5 é rilasciata dalle autorita compételello Stato membro ospitante
o dalla Commissione;

(b) i medicinali veterinari sono trasportati dal vetario nell'imballaggio
originale;

(c) i medicinali veterinari, se sono destinati ad essemmministrati ad animali da
produzione alimentare, hanno la stessa composizjoaktativa e quantitativa
delle sostanze attive dei medicinali veterinarbaarati nello Stato membro
ospitante;

(d) il veterinario segue le buone prassi veterinari@dieate in detto Stato membro
e si assicura che il tempo di attesa specificalieschettatura del medicinale
veterinario sia rispettato;

(e) il veterinario non vende al dettaglio alcun medan veterinario a un
proprietario o detentore di animali trattati nelldato membro ospitante, a
meno che cio sia permesso dalle norme dello Stambro ospitante, il
medicinale sia destinato ad animali affidati allee Ture e siano vendute al
dettaglio solo le quantita minime del medicinaldevi@ario necessarie per
completare il trattamento di tali animali;

() il veterinario tiene a disposizione delle autodtémpetenti dello Stato membro
ospitante per un periodo di tre anni, a fini d'Bpee, registri dettagliati sugli
animali trattati, la loro diagnosi, i medicinaliteeinari somministrati, le dosi
somministrate, la durata del trattamento e il temipattesa applicato.

2. Il paragrafo 1 non si applica ai medicinali vetari immunologici il cui impiego non
e autorizzato nello Stato membro ospitante.

Articolo 115
Impiego, in specie non destinate alla produziom@eahtare, di medicinali per specie o
indicazioni non previste nei termini dell'autorizaane all'immissione in commercio

1. In deroga all'articolo 111, qualora non esistanalioieali veterinari autorizzati in
uno Stato membro per un'affezione che colpisceispen destinate alla produzione
alimentare, il veterinario responsabile pu0, so#@o sua diretta responsabilita
personale ed in particolare al fine di evitare exahze inaccettabili, trattare in via
eccezionale lI'animale in questione con:

(@ un medicinale:

i) un medicinale veterinario autorizzato nello Statembro interessato, in conformita al

presente regolamento, per l'impiego in un'altracigpanimale o per un‘altra affezione nella

stessa specie;

i) un medicinale veterinario autorizzato in un alttat® membro, in conformita al presente

regolamento, per I'impiego nella stessa specieun‘@tra specie, per la stessa affezione o per

un'altra affezione;



iil) un medicinale per uso umano autorizzato nello Stembro interessato, a norma della
direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e deis@lioc® o del regolamento (CE) n.
726/2004;

(b) in mancanza di un medicinale di cui alla letteraum) medicinale veterinario
preparato estemporaneamente, in conformita ai meérdii una prescrizione
veterinaria redatta da una persona autorizzatbfiméasecondo la legislazione
nazionale.

2. Il veterinario pud somministrare il medicinale p@ralmente o consentire ad un'altra
persona di effettuarlo sotto la responsabilitave¢trinario stesso.

Direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e aelsigjlio, del 6 novembre 2001,

recante un codice comunitario relativo ai medigipat uso umano (GU L 311 del

28.11.2001, pag. 67).

3. Il paragrafo 1 del presente articolo si applarache al trattamento, da parte di un
veterinario, di un animale appartenente alla faimidegli equidi, a condizione che
sia stato dichiarato, conformemente al regolam@ai) n. 504/2008, non destinato
alla macellazione per il consumo umano.

Non si comprende e non si condivide il vincolo posto piu forte per animali non-DPA che per
DPA, all’'uso del galenico. Le Considerata non danno motivo di tale scelta. Si chiede di
rendere piu agevole |'utilizzo del galenico. Inoltre la previsione senza alcuna specifica, della
possibilita di utilizzare medicinali per uso umano fa pensare che il veterinario possa non solo
utilizzare, ma anche prescrivere medicinali “ad uso ospedaliero”, “prescrivibili solo dallo
specialista” e “utilizzabili solo dallo specialista”.

Per questo articolo si propongono le seguenti modifiche:

1. In deroga all'articolo 111, qualora non esistarealicinali veterinari autorizzati in uno Stato
membro per un‘affezione che colpisce specie notindés alla produzione alimentare, il
veterinario responsabile puo, sotto la sua dingtsponsabilita personale ed in particolare al
fine di evitare sofferenze inaccettabili, trattareria eccezionale I'animale in questione con:
(b) un medicinale:

i) un medicinale veterinario autorizzato nello Stahembro interessato, in conformita al
presente regolamento, per l'impiego in un‘altrecigpanimale o per un'altra affezione nella
stessa specie;

i) un medicinale veterinario autorizzato in unr@lStato membro, in conformita al presente
regolamento, per lI'impiego nella stessa specieun@mtra specie, per la stessa affezione o per
un'altra affezione;

iii) un medicinale per uso umano autorizzato n&tato membro interessato, a norma della
direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e dmhsiglio o del regolamento (CE) n.
726/2004;

(c) in mancanza di un medicinale di cui alla lette), un medicinale veterinario preparato
estemporaneamente, in conformita ai termini di prescrizione veterinaria redatta da una
persona autorizzata a tal fine secondo la legsh@znazionale.

1-bis. Il medicinale veterinario autorizzato umo Stato membro per un‘affezione che
colpisce specie non destinate alla produzione aliane, di cui al comma 1, nonché i
medicinali di cui al comma 1, lettera a), puntii)),e iii) si considerano non esistenti anche
qualora:

I) sia impossibile approvvigionarsene nei tempiessari per una cura tempestiva in funzione
della gravita dell’affezione da curare e dell’'urgarmella cura;



ii) nel caso specifico e secondo la letteraturarddica piu recente ed accreditata, il loro
effetto non abbia la durata o I'intensita necessaiil meccanismo d’azione richiesto

iii) la loro formulazione o la via di somministranie autorizzata ne rendano impossibile la
somministrazione

2. Ad eccezione dei medicinali per cui la somntiagone e riservata al medico veterinario
ai sensi di normativa comunitaria o nazionale eilevinario pué somministrare il medicinale
personalmente o consentire ad un‘altra personaffeltuarlo sotto la responsabilita del

veterinario stesso.

3. Il paragrafo 1 del presente articolo si applarache al trattamento, da parte di un
veterinario, di un animale appartenente alla famidegli equidi, a condizione che sia stato
dichiarato, conformemente al regolamento (CE) @/Z008, non destinato alla macellazione
per il consumo umano.

Motivazione:

a volte la terapia affinché sia efficace richiede tempistiche oltre le quali non & possibile
andare. Cio puo contrastare con situazioni di reperibilita del medicinale, di distanza di
approvvigionamento, di reperibilita e comunicazione con fornitori situai in Paesi stranieri
ancorché membri UE

A cio si aggiunga che la variabilita delle specie animali e delle caratteristiche specifiche dei
singoli soggetti, altresi condizionate dalle patologie oggetto di terapia, non consentono di
considerare universalmente somministrabili i medicinali presentati in specifiche vie di
somministrazione (via orale, iniettabile, aerosol,intrarettale) o formulazioni (gassoso, liquido,
solido).

Infine le soggettive variabilita di reazione organica ad una stessa patologia impongono
previsione della possibilita di somministrazione di medicinali con caratteristiche diverse per
meccanismo d’azione o efficacia.

Articolo 116
Impiego, in specie destinate alla produzione alitae) di medicinali per specie o
indicazioni non previste nei termini dell'autorizeane all'immissione in commercio

1. In deroga all'articolo 111, qualora non esistanaioieali veterinari autorizzati in
uno Stato membro per un'affezione che colpisce nimae di una specie non
acquatica destinato alla produzione alimentareetiérinario responsabile puo, sotto
la sua diretta responsabilita personale ed inqudatie al fine di evitare sofferenze
inaccettabili, trattare in via eccezionale 'anienal questione con uno dei seguenti
medicinali:

(@ un medicinale veterinario autorizzato nello Stat@nrbro interessato, in
conformita al presente regolamento, per l'impiegamn'altra specie animale
destinata alla produzione alimentare o per un'affezione nella stessa specie;

(b) un medicinale veterinario autorizzato in un alttat®& membro, in conformita
al presente regolamento, per I'impiego nella stepsaie o0 in un'altra specie
destinata alla produzione alimentare per la stedtezione o per un'altra
affezione;

(c) un medicinale per uso umano autorizzato nello Swa¢mbro interessato in
conformita alla direttiva 2001/83/CE o al regolatwefCE) n. 726/2004,
oppure



(d) in mancanza di un medicinale di cui alla letteraum) medicinale veterinario
preparato estemporaneamente, in conformita ai nérdii una prescrizione
veterinaria redatta da una persona autorizzathfméasecondo la legislazione
nazionale.

In deroga all'articolo 111, qualora non esistanalioieali veterinari autorizzati in

uno Stato membro per un'affezione che colpigte specie acquaticalestinata alla

produzione alimentare, il veterinario responsabideo, sotto la sua diretta
responsabilita personale ed in particolare al finevitare sofferenze inaccettabili,
trattare in via eccezionale I'animale in questiooe uno dei seguenti medicinali:

(@ un medicinale veterinario autorizzato nello Stat@mbro interessato, in
conformita al presente regolamento, per l'impiegan'altra specie acquatica
destinata alla produzione alimentare o per un‘alfiezione nella stessa specie
acquatica;

(b) un medicinale veterinario autorizzato in un alttat® membro, in conformita
al presente regolamento, per I'impiego nella stegeaie acquatica o in un'altra
specie acquatica destinata alla produzione alimentger Iaffezione in
guestione o per un'altra affezione.

Il presente articolo relativo all’applicazione del principio “a cascata” viene valutato
positivamente soprattutto per I'inserimento al paragrafo 2 di specifiche per il settore
dell’acquacoltura, si evidenziano comunque alcune difficolta operative che limitano
I’applicazione razionale del principio stesso.

In particolare si segnala la limitazione dovuta alla frase evidenziata nell’articolo:

Una formulazione simile presente nel Codice del Farmaco Veterinario in vigore (e recepita
nell’ordinamento nazionale con D.lgs.193/06) ha di fatto impedito [I'applicazione della
deroga (ad eventuali trattamenti profilattici (vaccini) o I'utilizzo di anestetici che hanno una
notevole importanza anche nel settore dell’acquacoltura nell’assicurare la sanita ed il
benessere degli animali allevati.

Si propone pertanto di eliminare la frase evidenziata riformulando I'articolo come segue:

Art. 116 8 2. In deroga all'articolo 111, qualo@n esistano medicinali veterinari autorizzati
in uno Stato membro per un'affezione che colpisna specie acquatica destinata alla
produzione alimentare, il veterinario responsalpil®, sotto la sua diretta responsabilita

personale trattare in via eccezionale I'animalgui@stione con uno dei seguenti medicinali:

3. In deroga al paragrafo 2 e fino alladozione diaito di esecuzione di cui al

paragrafo 4, se non esiste alcun medicinale prewisparagrafo 2, lettere a) e b), il
veterinario puo, sotto la sua diretta responsabjl@rsonale e in particolare al fine di
evitare sofferenze inaccettabili, trattare in waezionale gli animali di unspecie
acquaticadestinati alla produzione alimentare in un particelallevamento con:

(@) un medicinale veterinario autorizzato a norma dek@nte regolamento nello
Stato membro interessato o in un altro Stato menpeml'impiego in una
specie non acquatica destinata alla produzionecaliane;

(b) un medicinale per uso umano autorizzato nello Stagonbro interessato a
norma della direttiva 2001/83/CE o del regolaméti) n. 726/2004.

La Commissione puo, mediante atti di esecuziorahilse un elenco di medicinali

veterinari autorizzati nell'Unione per I'impiegoanimali terrestri che possono essere

utilizzati per il trattamento di animali di una gp& acquatica destinati alla
produzione alimentare, in conformita al paragraforali atti di esecuzione sono

adottati secondo la procedura d'esame di cuitadtdo 145, paragrafo 2.



Nell'adottare tali atti di esecuzione, la Commissitiene conto dei seguenti criteri:

(@ i rischi per l'ambiente, se gli animali acquatiedne trattati con detti
medicinali;

(b) limpatto sulla sanita animale e pubblica, se f@ié acquatico colpito
dall'affezione non puo essere trattato con il pdtde medicinale

antimicrobico figurante nell'elenco;

(c) limpatto sulla competitivita di certi settori dattquacoltura dell’'Unione, se
I'animale colpito dall'affezione non puo ricevera trattamento con |l
medicinale antimicrobico in questione;

(d) la disponibilita o la mancanza di altri medicinaigrapie o misure per la
prevenzione o il trattamento di malattie o di detieate affezioni degli animali
acquatici.

In relazione all’art. 116 par.4 che propone di “stabilire un elenco di medicinali veterinari
autorizzati nell'Unione per l'impiego in animali terrestri che possono essere utilizzati per il
trattamento di animali di una specie acquatica destinati alla produzione alimentare” si
ritiene che tale operazione sara estremamente difficile e a lungo termine.

Si evidenzia inoltre che il rischio ambientale derivante rilascio di eventuali tracce di farmaco
veterinario in acqua e gia considerato nelle norme ambientali afferenti alla Direttiva (CE)
2000/60 (Water Framework Directive) e alle relative norme nazionali di recepimento.

Si ravvede pertanto qualora non possibile eliminare I'intero paragrafo 4 dell’articolo 116,
quantomeno rivedere i criteri di valutazione ed inserimento dei medicinati autorizzati in
animali terrestri riformulando detto paragrafo come segue:

Art. 116 84. La Commissione puo, mediante attiesiecuzione, stabilire un elenco di
medicinali veterinari autorizzati nell'Unione p€mhpiego in animali terrestri che possono
essere utilizzati per il trattamento di animaliuha specie acquatica destinati alla produzione
alimentare, in conformita al paragrafo 1. Tali atli esecuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145, paragréf. Nell'adottare tali atti di esecuzione, la
Commissione tiene conto dei seguenti criteri:

(a) lmpatto sulla sanita animale e pubblica, ¢dhénessere animale se I'animale acquatico
colpito dall'affezione non pud essere trattato dbrpotenziale medicinale antimicrobico
figurante nell'elenco;

(b) la disponibilita o la mancanza di altri mediaiiy terapie o misure per la prevenzione o il
trattamento di malattie o di determinate affezidagli animali acquatici.

(c) limpatto sulla competitivita di certi settodell'acquacoltura dell'Unione, se l'animale
colpito dall'affezione non puo ricevere un trattartee con il medicinale antimicrobico in
qguestione;

(d) i rischi per I'ambiente, se gli animali acquatsono trattati con detti medicinali;

5. Ai fini del trattamento in conformita ai paragrala 1 a 3 il veterinario puo
somministrare il medicinale personalmente o comserdad un'altra persona di
effettuarlo sotto la responsabilita del veterinaiti®sso.

Si chiede la modifica del presente comma con il seguente:

Ai fini del trattamento in conformita ai paragrafk 1 a 3 e@eccezione dei medicinali per cui
la somministrazione é riservata al medico vetelinai sensi di normativa comunitaria o
nazionale,il veterinario pud somministrare il medicinale gmmalmente o consentire ad
un‘altra persona di effettuarlo sotto la resporgaluel veterinario stesso.



6. Le sostanze farmacologicamente attive contenute metlicinale utilizzato in
conformita al paragrafo 1 sono elencate nella laldebell'allegato del regolamento
(UE) n. 37/2010. Il veterinario specifica un temglioattesa adeguato in conformita
all'articolo 117.

7. In deroga al paragrafo 1 e all'articolo 16, parkgrh del regolamento (CE) n.
470/2009 e in caso di mancanza dei medicinali datparagrafo 1, un veterinario
puo trattare le api, nel periodo in cui non vengono prodotti miele tri glrodotti
alimentari, con un medicinale veterinario autorinzaer le api in un paese terzo che
e membro oppure osservatore della Cooperazione rna#i®nale per
I'armonizzazione dei requisiti tecnici per la régizione di medicinali veterinari.

Si chiede la modifica del presente comma con il seguente:

In deroga al paragrafo 1 e all'articolo 16, pargfa del regolamento (CE) n. 470/2009 e in
caso di mancanza dei medicinali di cui al paragfafon veterinarigpuo trattare le api, nel
periodo in cui non vengono prodotti miele o altrbgotti alimentari, con un medicinale
veterinario autorizzato per le api in un paesecteitze € membro oppure osservatore della
Cooperazione internazionale per l'armonizzazioneaetpiisiti tecnici per la registrazione di
medicinali veterinariTale medicinale non contenga antimicrobici

8. Il veterinario registra la data dell'esame degiieati, i dati relativi al proprietario, il
numero di animali trattati, la diagnosi, i medidinaescritti, le dosi somministrate,
la durata del trattamento e i tempi di attesa naxzsulati e tiene tali registrazioni a
disposizione delle autorita competenti, a fini gksione, per un periodo di almeno
cinque anni.

La cascata per animali DPA contiene un errore macroscopico che € quello di NON prevedere
I"utilizzo di farmaci per animali Non-DPA. Tale dettame e tra I'altro in contraddizione palese
con quello dell’art. 117 sui tempi di sospensione che invece prevedono i tempi di
sospensione per questa ipotesi purché, ovviamente, le loro molecole siano presenti nella
tabella 1 del reg. 37/201

Per le api, comma7. e fondamentale che il legislatore specifichi che tali medicinali non
possono contenere antimicrobici (si veda documentazione allegata)

Articolo 117
Tempo di attesa per i medicinali utilizzati in carnidni non previste nei termini
dell'autorizzazione all'immissione in commercio@specie destinate alla produzione
alimentare

1. Ai fini dell'articolo 116, a meno che un medicinal@#izzato non abbia un tempo di
attesa previsto nel riassunto delle caratteristideé prodotto per le specie in
questione, il veterinario fissa un tempo di atseondo i seguenti criteri:

(@) per le carni e le frattaglie di volatili e mammifda produzione alimentare, un
periodo non inferiore a:
i) il tempo di attesa piu lungo previsto nel riassudtie caratteristiche del prodotto per ogni
specie animale, moltiplicato per il fattore 1,5;

Moltiplicare per un fattore di 1,5 il TdS piu lungo per le specie previste dal riassunto delle
caratteristiche in una specie animale a ciclo corto rende impossibile il trattamento degli
animali, in particolar modo per gli iniettabili.



ii) se il medicinale non e autorizzato per le speciprdduzione alimentare, 28 giorni;
(b) per le specie animali che producono latte per iisoono umano, un periodo
non inferiore a:
i) il tempo di attesa piu lungo previsto nel riassudtie caratteristiche del prodotto per ogni
specie che produce latte, moltiplicato per il fedtd,5;
i) se il medicinale non e autorizzato per nessunaespbe produce latte, 7 giorni;
(c) per le specie animali che producono uova per isaoro umano, un periodo
non inferiore a:
i) il tempo di attesa piu lungo previsto nel riassutédie caratteristiche del prodotto per le
uova, moltiplicato per il fattore 1,5;
i) se il medicinale non e autorizzato per nessunaespbe produce uova, 7 giorni;
(d) per le specie animali acquatiche destinate al consumano e per le specie
animali acquatiche che producono uova per il comsumano, un periodo non
inferiore a:
i) il tempo di attesa piu lungo per una delle specguatiche indicate nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto, moltiplicato per dttbre 50 ed espresso in numero di giorni
moltiplicato per la temperatura media dell'acqugddi-giorni"). Il tempo di attesa non puo
essere inferiore a 50 gradi-giorni;
i) se il medicinale non e autorizzato per le specguatiche da produzione alimentare, 500
gradi-giorni.

I'articolo 117 relativo al “Tempo di attesa per i medicinali utilizzati in condizioni non previste

nei termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio nelle specie destinate alla
produzione alimentare” per quanto esposto al paragrafo 1. d) (i) cosi come formulato &
praticamente inapplicabile. Infatti il fattore di moltiplicazione 50 proposto rende in pratica
operativamente inattuabile I'applicazione del principio “a cascata” e si tratta probabilmente

di una svista o di una trascrizione erronea.

Un semplice esempio di come tale formulazione sia inapplicabile: il farmaco Neopridimet
(associazione sulfamidico/trimethoprim) registrato in Salmonidi con Tempo Sospensione di
250 °C/giorno, qualora venga utilizzato per la terapia di una patologia batterica sensibile in
orate richiederebbe ad una temperatura media d’allevamento di 20 °C un tempo di
sospensione ottenuto con la formula proposta di 12500 °C/giorno che diverrebbero 625
giorni di sospensione (quasi due anni!)

Si propone pertanto alla stregua di quanto applicato per le altre specie animali I'applicazione

di un fattore di moltiplicazione pari a 1,5 riformulando il paragrafo come segue:

Art.117 8 1.

(d) per le specie animali acquatiche destinate @hstimo umano e per le specie animali
acquatiche che producono uova per il consumo umamg@eriodo non inferiore a:

i) il tempo di attesa piu lungo per una delle speacquatiche indicate nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto, moltiplicato per #étfore 1,5 ed espresso in numero di giorni
moltiplicato per la temperatura media dell'acquaradi-giorni").

Il tempo di attesa non puo essere inferiore a E@ggiorni;

2. Alla Commissione € conferito il potere di adottati delegati conformemente
all'articolo 146 al fine di modificare le disposini del paragrafo 1 alla luce di nuovi
dati scientifici.

gl Per le api, il veterinario determina il tempo dieat appropriato valutando caso per
caso la situazione specifica dei singoli alveari.



Questa & una cosa improponibile. In un apiario di mille alveari sotto cura, ad ognuno si
potrebbe, in base a questo dispositivo, dare un tempo di attesa diverso a raffronto di
situazioni epidemiologiche di massa.

4. Per quanto riguarda i medicinali veterinari omempaé previsto un tempo di attesa
di zero giorni.
5. In deroga al paragrafo 1, la Commissione stabilistelenco di sostanze:

(@) che sono essenziali per il trattamento degli eqoidche comportano un
beneficio clinico supplementare rispetto ad alpi tli trattamento disponibili
per gli equidi;

(b) per le quali il tempo di attesa per gli equidi @litheno sei mesi, subordinati ai
meccanismi di controllo previsti dalle decision/®33/CEE e 2000/68/CE.



Tali atti di esecuzione sono adottati secondo tzeguiura d'esame di cui all'articolo 145,
paragrafo 2.

Nell’affermazione della deroga per omeopatico sempre zero giorni il problema e la
contraddizione con il reg 37/2010 che prevede per le sostanze usate in medicinali omeopatici
per tutte le specie a produzione alimentare, nessun residuo marcatore -TS zero se c'e la
diluizione 1 a 10000.

La bozza da una parte ribadisce il 37\2010 e la sicurezza delle diluizioni 1 a 10000 e TS zero
anche nell’ Article 117 Withdrawal period for products used outside the terms of the
marketing authorisation in food-producing species ,dall’altra introduce (art 90 . i) un criterio
inapplicabile laddove prevede TS per fantomatiche sostanze non presenti nel 37\10 per
quella specie . Si vedano i commenti all’articolo 90. In sostanza I'uso in deroga dovrebbe
sparire a prescindere da AIC veterinario o umano e la condizione primaria essere legata alla
diluizione 1 a 10000 .

Uso in deroga ed eventuali TS possono avere un senso ma solo per diluizioni basse (4D —
2CH) sia per gli omeopatici veterinari che umani ,i quali hanno facolta di essere registrati
/AIC anche con diluizioni al di sotto di 1 a 10000

Articolo 118
Impiego di medicinali veterinari antimicrobici pepecie o indicazioni non previste nei
termini dell'autorizzazione all'immissione in conmoie

1. | medicinali antimicrobici sono utilizzati solo tonformita agli articoli 115 e 116
per curare affezioni per le quali non e disponib#ssun altro trattamento e se il loro
impiego non presenta rischi per la sanita publdieaimale.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzioneoimformita alla procedura di

esame di cui all'articolo 145, paragrafo 2, e pesadd in considerazione il parere
scientifico dell'’Agenzia, stabilire un elenco di di@nali antimicrobici che non
possono essere utilizzati a norma del paragrafealieqpossono essere utilizzati solo
per trattamenti in conformita al paragrafo 1, adwinate condizioni.

Sara necessario chiarire se I'esclusione interessa tutti gli antimicrobici o soltanto i CIA’s

Nell'adottare tali atti di esecuzione, la Commissitiene conto dei seguenti criteri:

() irischi per la sanita pubblica se il medicinaléraicrobico € utilizzato in
conformita al paragrafo 1;

(b) il rischio per la salute umana in caso di svilugpana resistenza agli
antimicrobici;

(c) la disponibilita di altri trattamenti per gli anitha

(d) ladisponibilita di altri trattamenti antimicrobiper I'uomo;

(e) Ilimpatto sull'acquacoltura e sull'allevamento'ariinale colpito dall'affezione
non riceve alcun trattamento.

Articolo 119
Situazione sanitaria e malattie elencate

In deroga all'articolo 111, un'autorita competeoi@ autorizzare l'impiego sul suo
territorio di medicinali veterinari non autorizzat tale Stato membro, qualora la



situazione in materia di sanitd pubblica o animaleaichieda e l'immissione in
commercio di tali medicinali veterinari sia aut@ata in un altro Stato membro.

2. In deroga all'articolo 111, nel caso di un focoldiouna malattia elencata di cui
all'articolo 5 del regolamento (CE) n. .../... &elrlamento europeo e del Considflio
2"lOffice of Publications, please insert number amdaifootnote, date, title and the
0OJ reference for the Regulation on animal healthh'autorita competente pud
permettere, per un periodo limitato e con spediichstrizioni, lI'impiego di un
medicinale veterinario immunologico autorizzatamaltro Stato membro.

Articolo 120
Esenzione per i medicinali veterinari destinati @t@rminati animali tenuti esclusivamente
come animali da compagnia

Se i medicinali veterinari sono destinati soltaatbanimali acquatici, uccelli da gabbia, piccioni
viaggiatori, animali da terrario, piccoli roditoriuretti e conigli tenuti esclusivamente come
animali da compagnia, gli Stati membri possono @é@ne esenzioni all'articolo 5 sul proprio
territorio, a condizione che tali medicinali nonntengano sostanze il cui impiego richiede
controlli veterinari e che siano adottati tuttiropvedimenti possibili per evitare I'impiego non
autorizzato di tali medicinali per altri animali.

Sarebbe auspicabile che il Reg definisse il livello di esenzione applicabile in tutti gli Stati
membri, in modo da renderlo trasversale.

Articolo 121
Impiego di medicinali immunologici provenienti daggsi terzi

Se un animale e importato da un paese terzo otagpaferso un paese terzo ed e quindi
soggetto a specifiche norme sanitarie vincolantiautorita competente puo permettere
I'impiego, per I'animale in questione, di un meuide veterinario immunologico che € privo
di autorizzazione all'immissione in commercio nelBiato membro interessato, ma e
autorizzato dalla legislazione del paese terzoalitatita competente controlla l'importazione
e l'impiego di questi medicinali immunologici.

Articolo 122
Smaltimento dei medicinali veterinari

Gli Stati membri provvedono affinché siano adotsgiemi di raccolta idonei per i medicinali
veterinari inutilizzati o scaduti.

21 Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio, del relativo alla sanita animale

(GU L...).



SEZIONE 3BIS DETENZIONE

Articolo 122 bis

SEZIONE 4 PUBBLICITA

Articolo 123
Pubblicita dei medicinali veterinari

5. La pubblicita di un medicinale veterinario indiga inodo chiaro che essa intende
promuovere la prescrizione, la vendita o l'impiegbmedicinale veterinario.



6. La pubblicita € coerente con il riassunto delleattaristiche del prodotto e non
contiene informazioni, sotto qualsiasi forma, clorgbbero essere ingannevoli o
indurre a un consumo eccessivo del medicinale ineigo.

Articolo 124
Divieto di pubblicita di determinati medicinali \etnari

E vietata la pubblicita dei seguenti medicinalievetari:

(@) medicinali veterinari soggetti a prescrizione vietatia,

(b) medicinali veterinari contenenti sostanze psicaropstupefacenti, compresi
quelli che rientrano nella Convenzione unica deNazioni Unite sugli
stupefacenti del 1961, modificata dal protocollb #72, e nella Convenzione
delle Nazioni Unite sulle sostanze psicotrope @111

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si applicaaalpubblicita rivolta alle persone
autorizzate a prescrivere o a fornire medicinaiexiaari.



Capo VIl Ispezioni e controlli

Articolo 125
Controlli

Le autorita competenti effettuano regolarmente rodintsu fabbricanti, importatori,
titolari di autorizzazioni all'immissione in comnees, distributori allingrosso e
fornitori dei medicinali veterinari, in base aldaigo, per verificare il rispetto delle
prescrizioni del presente regolamento.

| controlli in base al rischio di cui al paragralosono effettuati dalle autorita
competenti tenendo conto di quanto segue:

@)
(b)
(©)
(d)

il rischio di mancata conformita ai requisiti nottima associato alle attivita
delle imprese e all'ubicazione delle attivita,

i precedenti dell'entita per quanto riguarda iltetudelle ispezioni alle quali &
stata sottoposta e la sua conformita ai requisiti,

qualsiasi informazione che possa indicare una ntar@anformita ai requisiti

normativi,

l'impatto potenziale della mancata conformita guisiti sulla sanita pubblica e
animale e sull'ambiente.

Le ispezioni possono essere effettuate anche <esta di un'altra autorita
competente, della Commissione o dell’Agenzia.

Le ispezioni sono eseguite da rappresentanti aatdri dall'autorita competente,
dotati del potere di:

@

(b)

(©)
(d)

controllare gli stabilimenti di fabbricazione o fdirnitura nonché i laboratori

incaricati dal titolare dell'autorizzazione di faiglazione di eseguire prove di
controllo;

prelevare campioni di medicinali veterinari e miaierdi partenza, anche al
fine di sottoporli a un‘analisi indipendente effietta da un laboratorio ufficiale
di controllo dei medicinali o da un laboratorio @gsto a tal fine da uno Stato
membro;

esaminare tutti i documenti riguardanti l'oggettd'dpezione;

controllare i locali, le registrazioni, i documesti sistemi di farmacovigilanza
dei titolari delle autorizzazioni allimmissione rommercio o di qualsiasi
soggetto che svolga le attivita previste nel cagopkr conto del titolare

dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Se necessario, le ispezioni possono essere effetaaza preavviso.

Dopo ciascun controllo, un‘autorita competentegedina relazione sulla conformita
ai requisiti stabiliti nel presente regolamentanfr dell'adozione di una relazione,
I'entita sottoposta a ispezione ha la possibilifgrélsentare osservazioni.

Le relazioni d'ispezione sono caricate nella badaa appropriata, che offre un
accesso continuo a tutte le autorita competenti.

5.



Articolo 126
Audit della Commissione

La Commissione puo effettuare audit negli Stati fmerallo scopo di verificare i controlli
esequiti dalle autorita competenti. Dopo ciascuditala Commissione redige una relazione
contenente, se opportuno, raccomandazioni alloo Steembro interessato. La relazione di
audit puo essere pubblicata dalla Commissione.

1.
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Articolo 127 Certificati di buone prassi di fabbaizione
Entro 90 giorni dall'ispezione di un fabbricant&,vwiene rilasciato un certificato di
buone prassi di fabbricazione se l'ispezione hartato che egli soddisfa i requisiti
previsti dal presente regolamento, tenendo in detuinsiderazione i principi e le
linee guida sulle buone prassi di fabbricazione.
Le autorita competenti inseriscono i certificatibdione prassi di fabbricazione nella
banca dati sulle autorizzazioni di fabbricazione.
Le conclusioni raggiunte in seguito all'ispeziomem fabbricante sono valide in tutta
I'Unione.
L'autorita competente puo effettuare ispezionifdiebricanti di materiali di partenza
su richiesta dei fabbricanti stessi. L'autorita petente verifica se i processi di
fabbricazione utilizzati per la produzione di mewiadi veterinari immunologici sono
convalidati e se e assicurata 'omogeneita dei lott
Fatti salvi gli accordi eventualmente conclusi tidnione e un paese terzo,
un‘autorita competente, la Commissione o I'Agepoissono chiedere al fabbricante
stabilito in un paese terzo di sottoporsi ad uazgme di cui al paragrafo 1.
Per verificare se i dati presentati per ottenerecarificato di conformita sono
conformi alle monografie della farmacopea europeagano di standardizzazione
delle nomenclature e norme di qualita, nellambiella convenzione relativa
all'elaborazione di una farmacopea europea acaealtdta decisione 94/358/CE del
Consiglic? (Direzione europea della qualita dei medicinativea della salute), pud
invitare la Commissione o I'Agenzia a chiedere spezione, se il materiale di
partenza in questione € oggetto di una monogradim darmacopea europea. Nel
caso di un'ispezione eseguita su richiesta deltendeopea europea (Direzione
europea della qualita dei medicinali e cura dedlatg), viene rilasciato un certificato
di conformita alla monografia.

Articolo 128
Norme specifiche sulle ispezioni di farmacovigimnz

Le ispezioni di farmacovigilanza sono coordinaté'Agenzia in collaborazione con
le autorita competenti e garantiscono che tutiscicoli di riferimento del sistema di
farmacovigilanza dell'Unione, figuranti nella bancati sui medicinali, siano
controllati regolarmente.

L'autorita competente dello Stato membro in cuirap& persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza effettua ispaizili farmacovigilanza. In caso di
Decisione 94/358/CE del Consiglio, del 16 giugn®4,9recante accettazione, a
nome della Comunita europea, della convenziondivalall'elaborazione di una
farmacopea europea (GU L 158 del 25.6.1994, pag. 17

iniziative di condivisione del lavoro e di deleglidé responsabilita tra autorita
competenti € necessario assicurarsi che non Vb slappie ispezioni dei fascicoli di
riferimento del sistema di farmacovigilanza.
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3. | risultati delle ispezioni di farmacovigilanzaono raccolti nella banca dati di
farmacovigilanza.
Articolo 129 Prova della qualita del medicinale
1. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione imramercio dimostra I'esecuzione di
prove di controllo sul medicinale veterinario o sastituenti e sui prodotti intermedi
del processo di fabbricazione, in base ai metodbikti nell'autorizzazione
all'immissione in commercio.
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Ai fini dell'applicazione del paragrafo 1, le autarcompetenti possono chiedere al
titolare dell'autorizzazione allimmissione in coentio per i medicinali veterinari
immunologici di presentare alle autorita competémtcopie di tutte le relazioni di
controllo firmate dalla persona qualificata confemente all'articolo 101.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione inramercio per i medicinali veterinari
immunologici garantisce la giacenza in magazzinoudi numero adeguato di
campioni rappresentativi di ciascun lotto di mealdii veterinari, almeno fino alla
data di scadenza, e li fornisce immediatamente alterita competenti in caso di
richiesta.

Se necessario per motivi di salute umana o animalgutorita competente puo
chiedere al titolare dell'autorizzazione all'imnos® in commercio di un medicinale
veterinario immunologico di sottoporre campioni tdti del prodotto sfuso e/o del
medicinale veterinario al controllo di un laborabowfficiale di controllo dei
medicinali prima che il prodotto sia messo a digpose sul mercato.

Su richiesta dell'autorita competente, il titoldedl'autorizzazione all'immissione in
commercio fornisce immediatamente i campioni di @luparagrafo 4, insieme alle
relazioni di controllo di cui al presente capo. uttaita competente informa le
autorita competenti degli altri Stati membri in clii medicinale veterinario é
autorizzato, nonché la Direzione europea dellaigudei medicinali e cura della
salute, in merito alla sua intenzione di contrelalotti o il lotto in questione.

In tal caso le autorita competenti di un altro &taembro non applicano le disposizioni del
paragrafo 4.

6.

In base alle relazioni di controllo di cui al presecapo, il laboratorio responsabile
del controllo ripete sui campioni forniti tutte prove eseguite dal fabbricante sul
prodotto finito, in conformita alle disposizionintieenti figuranti nel fascicolo per

l'autorizzazione all'immissione in commercio.

L'elenco delle prove che devono essere ripetutelatadratorio responsabile del
controllo viene limitato alle prove giustificate, andizione che tutte le autorita
competenti degli Stati membri interessati, e sees®ario la Direzione europea della
qualita dei medicinali e cura della salute, siata@ebrdo al riguardo.

Per i medicinali veterinari immunologici autorizzatediante procedura centralizzata, I'elenco
delle prove che il laboratorio di controllo devpeetere puo essere ridotto solo con il consenso

dell'Agenzia.

8. Le autorita competenti riconoscono i risultati dedrove.

9. Salvo nel caso in cui la Commissione venga infoantdite € necessario un periodo
piu lungo per eseguire le prove, le autorita commetprovvedono affinché tale
controllo sia completato entro 60 giorni dalla ric@e dei campioni.

10. L'autorita competente comunica entro lo stesso iterm risultati delle prove alle
autoritd competenti degli altri Stati membri intsati, alla Direzione europea della
qualita dei medicinali e cura della salute, alléite dell'autorizzazione all'immissione
in commercio e, se del caso, al fabbricante.

11. Se un'autorita competente constata che un lottmdnedicinale veterinario non e

conforme alla relazione di controllo del fabbricand alle specifiche previste
nell'autorizzazione allimmissione in commercio, sa&s adotta i necessari
provvedimenti nei confronti del titolare dell'autmazione all'immissione in
commercio e del fabbricante e ne informa le awocibmpetenti degli altri Stati
membri in cui il medicinale veterinario e autorittza
Capo IX Restrizioni e sanzioni
Articolo 130 Restrizioni temporanee per motiviidusezza
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Nel caso di un rischio per la sanita pubblica ovedé o per I'ambiente che richieda
un‘azione urgente, le autorita competenti o, peaurizzazioni all'immissione in
commercio rilasciate mediante procedura centraiz2aa Commissione puo imporre
restrizioni temporanee per motivi di sicurezza dbldre dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, compresi la sospersiodell'autorizzazione
all'immissione in commercio e/o il divieto di fotaia di un medicinale veterinario.
Gli altri Stati membri e, se la restrizione tempma per motivi di sicurezza é
imposta da un'autorita competente, la Commissione snformati della restrizione
temporanea per motivi di sicurezza imposta entgioilno lavorativo seguente.
Gli Stati membri e la Commissione possono sottapdar questione all'’Agenzia a
norma dell'articolo 84.
Se del caso, il titolare dell'autorizzazione altiiesione in commercio presenta una
domanda di variazione dei termini dell'autorizzagi@ll'immissione in commercio
in conformita all'articolo 61.
Articolo 131
Sospensione, revoca o variazione delle autorizeaaidimmissione in commercio
L'autorita competente o la Commissione sospendeewnce l'autorizzazione
allimmissione in commercio qualora il rapportoch®/beneficio del medicinale
veterinario sia sfavorevole.
L'autorita competente o la Commissione sospendeewmca l‘autorizzazione
all'immissione in commercio o chiede al titolarél'datorizzazione all'immissione in
commercio di presentare una domanda di variazi@needmini dell'autorizzazione
se il tempo di attesa € inadeguato per garantieeigbrodotti alimentari ottenuti
dall'animale trattato non contengano residui chieepbero costituire un pericolo per
la sanita pubblica.
L'autorita competente o la Commissione puo sospenul@éevocare l'autorizzazione
all'immissione in commercio o chiedere al titoldedl'autorizzazione all'immissione
in commercio di presentare una domanda di varigziodei termini
dell'autorizzazione in uno dei seguenti casi:
(a) il titolare dell'autorizzazione all'immissione inramercio non soddisfa i
requisiti di cui all'articolo 55;
(b) il titolare dell'autorizzazione all'immissione inramercio non soddisfa i
requisiti di cui all'articolo 129;
(c) il sistema di farmacovigilanza prescritto all'astw 72 € inadeguato;
(d) il titolare dell'autorizzazione all'immissione iaramercio non soddisfa gli
obblighi di cui all'articolo 77;
(e) il limite massimo di residui per la sostanza atstabilito in conformita al
regolamento (CE) n. 470/2009 é stato modificato.
Ai fini dei paragrafi da 1 a 3, prima di intervenila Commissione chiede, se del
caso, il parere delllAgenzia entro il termine chab#isce in considerazione
dellurgenza della questione, per esaminare i mo@e possibile il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio pkermedicinale veterinario é
invitato a fornire spiegazioni orali o scritte.
A seguito di un parere dellAgenzia, la Commissiadetta, se necessario, misure
provvisorie di applicazione immediata. La Commissiqorende, mediante atti di
esecuzione, una decisione definitiva. Tali attesicuzione sono adottati secondo la
procedura d'esame di cui all'articolo 145, paragaf
Gli Stati membri stabiliscono le procedure di apgione dei paragrafi da 1 a 3.
Articolo 132
Sospensione e revoca delle autorizzazioni di fablarone
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In caso di mancata conformita ai requisiti di cliiagticolo 98, I'autorita competente adotta
una delle seguenti misure:
(@) la sospensione della fabbricazione di medicinaknmmeari;
(b) la sospensione delle importazioni di medicinalevietari da paesi terzi;
(c) la sospensione dell'autorizzazione di fabbricazjpereuna categoria di
preparati o per tutti i preparati;
(d) larevoca dell'autorizzazione di fabbricazione ysa categoria di preparati o
per tutti i preparati.
Articolo 133 Divieto di fornitura di medicinali vetinari
1. In casi debitamente giustificati, I'autorita quetente o la Commissione vieta la fornitura di
un medicinale veterinario ed impone al titolarel'detorizzazione all'immissione in
commercio di ritirare il medicinale veterinario dakrcato qualora si verifichi una
delle seguenti situazioni:
(a) il rapporto rischio/beneficio del medicinaldemnario € sfavorevole;
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(b) la composizione qualitativa e quantitativa del mgdile veterinario e diversa da quella
indicata nel riassunto delle caratteristiche detlptto di cui all'articolo 30;

(c) il tempo di attesa raccomandato e inadeguato pemgee che gli alimenti ottenuti
dall'animale trattato non contengano residui chieepbero costituire un pericolo per la
sanita pubblica;

(d) le prove di controllo di cui all'articolo 129, pgrafo 1, non sono state effettuate.

Le autorita competenti o la Commissione possonddna il divieto di fornitura e il ritiro dal

mercato ai soli lotti di fabbricazione che sono ety di contestazione.

Articolo 134
Sanzioni imposte dagli Stati membri

GI| Stati membri possono imporre sanzioni pecuasiaai titolari delle autorizzazioni

1 allimmissione in commercio rilasciate a norma petsente regolamento se questi non
2 rispettano i loro obblighi conformemente al presaegolamento.

Gli Stati membri stabiliscono norme concernentiiio, la durata, i termini e le modalita

dellimposizione delle ammende o penalita di moratitolari delle autorizzazioni

all'immissione in commercio rilasciate a norma @eésente regolamento, gli importi
massimi di tali sanzioni, nonché le condizioniraatodi di riscossione. Le sanzioni previste
devono essere effettive, dissuasive e proporziaikaatura, durata e gravita dell'infrazione,
nonché ai danni causati alla sanita pubblica e aleim all'ambiente.
Gli Stati membri comunicano tali disposizioni al@mmissione entr@Publications Office:
insert date counting 36 months from the date ofyemito force of this Regulationg la

informano al piu presto di tutte le modifiche sugsigamente apportate.
3 Se lo Stato membro impone una sanzione pecuniasap pubblica un'esposizione
sommaria dei fatti, includendo i nomi dei titolatell'autorizzazione all'immissione in
commercio coinvolti, I'importo e i motivi della saone pecuniaria imposta, prendendo in
considerazione il legittimo interesse dei titolatell'autorizzazione all'immissione in
commercio alla protezione dei loro segreti comnagdicCi

Articolo 135 Sanzioni imposte dalla Commissione

La Commissione pu0 imporre sanzioni pecuniarieitalari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate a norma piesente regolamento se questi
non rispettano i loro obblighi conformemente alsgrge regolamento.
Alla Commissione e conferito il potere di adottai delegati, conformemente
all'articolo 146, che stabiliscono le norme coneetnl'inizio, la durata, i termini e le
modalita dell'imposizione di ammende o penalita dora ai titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio rilageiaa norma del presente
regolamento, gli importi massimi di tali sanziomgnché le condizioni e i metodi di
riscossione.
2 Se la Commissione adotta una decisione che impoaesanzione pecuniaria, essa

pubblica un'esposizione sommaria dei fatti, inchaiei nomi dei titolari
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dell'autorizzazione all'immissione in commerciomnailti, I'importo e i motivi delle
sanzioni pecuniarie imposte, prendendo in conskitema il legittimo interesse dei
titolari dell'autorizzazione all'immissione in corarnio alla protezione dei loro
segreti commerciali.

4. La Corte di giustizia ha competenza giurisdialeranche di merito per decidere sui ricorsi
presentati contro le decisioni con cui la Commissioha imposto sanzioni
pecuniarie. Essa pu0 sopprimere, ridurre o aumernd@mmmenda o la penalita di
mora imposta.

Capo X Rete di regolamentazione
Articolo 136 Autorita competenti

1. Gli Stati membri designano le autorita competehdé svolgono i compiti previsti dal
presente regolamento.
2. Le autorita competenti cooperano nell'esercizio danpiti loro assegnati dal

presente regolamento e a tal fine prestano ungusieecessario e utile alle autorita
competenti degli altri Stati membri. Le autoritangmetenti si comunicano le
informazioni pertinenti, in particolare riguardol'@servanza dei requisiti per le
autorizzazioni di fabbricazione e di distribuzioalingrosso, per i certificati di

buone prassi di fabbricazione o per le autorizzaafimmissione in commercio.

3. Su domanda motivata, le autoritd competenti trasmet immediatamente le
relazioni di cui agli articoli 125 e 129 alle autarcompetenti degli altri Stati
membri.

4. Gli Stati membri si comunicano tutte le informaziarcessarie a garantire la qualita

e la sicurezza dei medicinali veterinari omeopaf@bbricati ed immessi in
commercio nell'Unione.
Articolo 137
Informazioni trasmesse dalle autorita competeritAgenzia e alle organizzazioni
internazionali

1. Ogni autorita competente informa immediatamentgdifzia di tutte le decisioni di
rilascio, rifiuto o revoca di un'autorizzazione'ialmissione in commercio, delle
decisioni che abrogano una decisione di rifiutoiaevoca di un'autorizzazione
all'immissione in commercio e delle decisioni chetano la fornitura o ritirano un
prodotto dal mercato, insieme ai motivi su cuiasdno tali decisioni.

2. Le autoritd competenti portano immediatamentett@dii@ione delle organizzazioni
internazionali pertinenti, con copia all'Agenziafté¢ le informazioni rilevanti sulle
iniziative prese a norma del paragrafo 1 che passandere sulla tutela della salute
nei paesi terzi.

Articolo 138
Parere scientifico per le organizzazioni internamb per la sanita animale

1. L'Agenzia pud emettere pareri scientifici, @efbito della cooperazione con le
organizzazioni internazionali per la salute animaiguardo alla valutazione dei
medicinali veterinari destinati esclusivamente areati al di fuori dell'Unione. A tal
fine, all'Agenzia va presentata una domanda in aromfa alle disposizioni
dell'articolo 7. L'Agenzia puo formulare un parementifico dopo aver consultato
l'organizzazione pertinente.

2. Il comitato stabilisce norme procedurali spetié per I'applicazione del paragrafo 1.
Articolo 139 Comitato per i medicinali veterinari

All'interno dell’Agenzia e istituito un comitatomiemedicinali veterinari ("il comitato").

Il direttore esecutivo dellAgenzia o il suo rapgwetante e i rappresentanti della
Commissione hanno il diritto di partecipare a tugeriunioni del comitato, dei
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gruppi di lavoro e dei gruppi consultivi scientifeca tutte le altre riunioni convocate
dall'’Agenzia o dai suoi comitati.

Il comitato puo costituire gruppi di lavoro permatiee temporanei. || comitato puo costituire
gruppi consultivi scientifici per la valutazione tpi specifici di medicinali o di
trattamenti, ai quali esso pud delegare alcuni éragsociati alla formulazione dei
pareri scientifici di cui all'articolo 141, parafpdl, lettera b).

Il comitato costituisce un gruppo di lavoro permaeeil cui unico compito consiste nel
fornire consulenze scientifiche alle imprese. Iretibre esecutivo, in stretta
consultazione con il comitato, organizza le stmettamministrative e le procedure
che consentono di prestare consulenza alle impoesee previsto all'articolo 57,
paragrafo 1, lettera n), del regolamento (CE) %/Z@04, in particolare riguardo allo
sviluppo di nuove terapie.

Il comitato stabilisce il proprio regolamento inter Tale regolamento fissa in particolare:
(@) le procedure di nomina e di sostituzione del pestie!,

(b) la nomina dei membri dei gruppi di lavoro e deigpuconsultivi scientifici, in

base agli elenchi di esperti di cui all'articolg aragrafo 2, secondo comma,

del regolamento (CE) n. 726/2004 e le procedumdsultazione dei gruppi di
lavoro e dei gruppi consultivi scientifici;

(c) una procedura di adozione urgente di pareri, irtiqudare in relazione alle
disposizioni del presente regolamento relative sdleveglianza del mercato e
alla farmacovigilanza.

Il regolamento interno entra in vigore dopo avéemato un parere favorevole dalla

Commissione e dal consiglio di amministrazione'dgknzia.

6. Il segretariato dell’Agenzia fornisce al comitato sostegno tecnico, scientifico ed
amministrativo e garantisce la coerenza e la qualgéi pareri del comitato e
I'appropriato coordinamento tra detto comitato, ajtri comitati dell’Agenzia e il
gruppo di coordinamento.

7. | pareri del comitato sono accessibili al pubblico.
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Articolo 140 Membri del comitato per i medicinaditerinari
Ciascuno Stato membro ha il diritto di nominaremembro titolare e un membro supplente
del comitato. | membri supplenti rappresentano mime titolari, votano in loro assenza e
possono fungere da relatori.
| membri titolari e supplenti del comitato sono noatirin base alla loro competenza ed
esperienza nel campo della valutazione scientifeianedicinali per uso veterinario, al fine
di garantire qualifiche di altissimo livello e umpia gamma di competenze.
Gli Stati membri trasmettono al consiglio di amrmatrazione dell’Agenzia le informazioni
relative alla competenza e all'esperienza, seconutofilo scientifico stabilito dal comitato,
degli esperti proposti per la nomina a una posgionseno al comitato.
Il consiglio di amministrazione valuta le informaziauil'esperto o sugli esperti presentate
dallo Stato membro e comunica le sue conclusidniStato membro e al comitato.
Tenendo conto delle conclusioni di cui al paragrifaiascuno Stato membro nomina un
membro titolare e un membro supplente del comjtatoun mandato di tre anni rinnovabile.
Uno Stato membro puo delegare i propri compiti é@mas al comitato ad un altro Stato
membro. Ciascuno Stato membro puo rappresentaemtmlno degli altri Stati membri.
Il comitato puo cooptare un massimo di cinque mesigplementari scelti in base alla loro
specifica competenza scientifica. Tali membri soominati per un mandato di tre anni,
rinnovabile, e non hanno supplenti.
Per la cooptazione di questi membri, il comitatarifica le specifiche competenze
scientifiche complementari del/i membro/i suppletaesi. | membri cooptati vengono
scelti tra gli esperti designati dagli Stati mentdall'’Agenzia.
I membri del comitato possono essere accompagaatsperti in specifici settori scientifici
0 tecnici.
I membri del comitato e gli esperti responsabilladealutazione dei medicinali veterinari si
basano sulla valutazione scientifica e sulle ris@slisposizione delle autorita competenti.
Ciascuna autorita controlla e garantisce il livebgientifico e lindipendenza della
valutazione effettuata e l'apporto di un contrib@deguato ai compiti del comitato,
facilitando le attivita dei membri del comitato egli esperti nominati. A tal fine gli Stati
membri forniscono risorse scientifiche e tecniceguate ai membri e agli esperti da loro
designati.
Gli Stati membri si astengono dal dare ai membti aenitato e agli esperti istruzioni
incompatibili con i compiti loro assegnati o conflmzioni del comitato e le responsabilita
dell'Agenzia.

Articolo 141 Compiti del comitato per i medicinaéterinari
Il comitato ha i seguenti compiti:
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(@) svolgere i compiti assegnati al comitato dal preseregolamento e dal
regolamento (CE) n. 726/2004;

(b) elaborare i pareri dellAgenzia su questioni rigaati la valutazione e
I'impiego dei medicinali veterinari;

(c) formulare pareri, su richiesta del direttore esgoutdell’Agenzia o della
Commissione, in merito a questioni scientificheuagdanti la valutazione e
I'impiego dei medicinali veterinari;

(d) formulare i pareri delllAgenzia su questioni comesti I'ammissibilita dei
fascicoli presentati mediante procedura centrai&zza sul rilascio, la
variazione, la sospensione o la revoca delle anazioni all'immissione in
commercio per i medicinali veterinari autorizzatiedante procedura
centralizzata;

(e) tenere in debita considerazione tutte le richidsparere degli Stati membiri;

(H formulare pareri ogniqualvolta venga richiesto igsame scientifico nel corso
della procedura di mutuo riconoscimento o dellacpdura decentrata;

(g) fornire orientamenti su importanti questioni e peol di carattere generale
scientifico o etico;

(h) emettere un parere scientifico, nell'ambito dellaoperazione con le
organizzazioni internazionali per la salute animatpardo alla valutazione di
determinati medicinali veterinari 0 sostanze attilestinati esclusivamente a
mercati al di fuori dell'Unione.

I membri del comitato assicurano un coordinamenppra@priato tra i compiti
dell'’Agenzia e i lavori delle autoritd competenti.
Nell'elaborare i pareri, il comitato si adopera pEggiungere un consenso scientifico.
Se tale consenso non puo essere ottenuto, il pareostituito dalla posizione della
maggioranza dei membri e dalle posizioni divergeati relative motivazioni.
In caso di domanda di riesame di un parere, quEndormativa dell'Unione prevede
guesta possibilita, il comitato nomina un relatateerso e, se necessario, un
correlatore diverso da quelli nominati per il pareLa procedura di riesame puo
riguardare solo i punti del parere inizialmenteividlati dal richiedente e puo
basarsi solo sui dati scientifici che erano dispiinal momento dell'adozione del
parere da parte del comitato. Il richiedente pueddre che nell'ambito del riesame |l
comitato consulti un gruppo consultivo scientifico.

Articolo 142
Gruppo di coordinamento per le procedure di mutuoagnoscimento e decentrate per i
medicinali veterinari

E istituito il gruppo di coordinamento per le prdaee di mutuo riconoscimento e
decentrate per i medicinali veterinari ("gruppadordinamento”).

L'Agenzia provvede alle funzioni di segretariatd gieippo di coordinamento, al fine
di assicurare lo svolgimento efficace ed efficied@dle procedure del gruppo di
coordinamento e il collegamento appropriato tra tguppo, I'Agenzia e le autorita
competenti nazionali.

Il gruppo di coordinamento stabilisce il propriqgodamento interno, che entra in
vigore dopo aver ottenuto il parere favorevolea€bmmissione. Tale regolamento
interno e reso pubblico.

Il direttore esecutivo delllAgenzia o il suo rapg@etante e i rappresentanti della
Commissione hanno il diritto di partecipare a tulée riunioni del gruppo di
coordinamento.
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5.

Il gruppo di coordinamento assicura un'appropigatiaborazione e il coordinamento
tra il gruppo stesso, le autorita competenti edaqa.

Articolo 143

Membri del gruppo di coordinamento per le proceddrenutuo riconoscimento e decentrate

1.

per i medicinali veterinari

Il gruppo di coordinamento € composto da un ragmaste per ciascuno Stato
membro, nominato per un periodo di tre anni, riraimke. | membri del gruppo
possono farsi accompagnare da esperti.
Nell'ladempimento dei propri compiti, i membri delpgpo di coordinamento e gli
esperti si avvalgono delle risorse scientificheoenmative a disposizione delle loro
autorita competenti, sulle valutazioni scientifighertinenti e sulle raccomandazioni
del comitato. Ciascuna autorita nazionale competearuntrolla la qualita delle
valutazioni effettuate dal suo rappresentanteassiste nelle sue attivita.
I membri del gruppo di coordinamento si adoperaap raggiungere un consenso
sulle questioni in discussione. Qualora tale cosgemon possa essere raggiunto,
prevale la posizione della maggioranza semplice membri del gruppo di
coordinamento.

Articolo 144

Compiti del gruppo di coordinamento per le procedurdi mutuo riconoscimento e

decentrate per i medicinali veterinari

Il gruppo di coordinamento ha i seguenti compiti:

(@) esaminare questioni concernenti le procedure diumuiconoscimento e
decentrate;

(b) esaminare questioni concernenti la farmacovigilathiamedicinali veterinari
autorizzati negli Stati memobri;

(c) esaminare questioni concernenti le variazioni dainini delle autorizzazioni
all'immissione in commercio rilasciate dagli Stagmbri;

(d) fornire raccomandazioni agli Stati membri sulla essita di considerare o
meno una sostanza 0 una combinazione di sostanne c¢m medicinale
veterinario che rientra nel campo di applicazioaekplesente regolamento.

Capo Xl Disposizioni finali

Articolo 145 Comitato permanente per i medicinaéterinari
La Commissione e assistita dal comitato permaneetei medicinali veterinari
("comitato permanente”). Esso e un comitato ai isdes regolamento (UE) n.
182/2011.
Nei casi in cui e fatto riferimento al presentegumafo, si applica I'articolo 5 del
regolamento (UE) n. 182/2011.

Articolo 146
Esercizio della delega

Il potere di adottare atti delegati € conferitcaalommissione alle condizioni stabilite nel

presente articolo.

Il potere di adottare gli atti delegati di cui afticolo 7, paragrafo 7, all'articolo 16, paragrafo

6, all'articolo 32, paragrafo 3, all'articolo 3&ragrafo 4, all'articolo 54, paragrafo 3,
all'articolo 89, paragrafo 2, all'articolo 117, agrafo 2 e all'articolo 135, paragrafo
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2, e conferito alla Commissione per un periodo tiedrinato a decorrere dalla data
di entrata in vigore del presente regolamento.

La delega di potere di cui all'articolo 7, paragraf all'articolo 16, paragrafo 6, all'articolo 32,
paragrafo 3, all'articolo 38, paragrafo 4, all@td 54, paragrafo 3, all'articolo 89,
paragrafo 2, all'articolo 117, paragrafo 2, e ditalo 135, paragrafo 2, pud essere
revocata in qualsiasi momento dal Parlamento eoropgal Consiglio. La decisione
di revoca pone fine alla delega di potere ivi sfieatia. Gli effetti della decisione
decorrono dal giorno successivo alla pubblicazideba decisione nell&azzetta
ufficiale dell'Unione europea da una data successiva ivi specificata. Essa non
pregiudica la validita degli atti delegati gia ilgaere.

Non appena adotta un atto delegato, la Commissienala contestualmente notifica al
Parlamento europeo e al Consiglio.

L'atto delegato adottato ai sensi dell'articolopdragrafo 7, all'articolo 16, paragrafo 6,
all'articolo 32, paragrafo 3, all'articolo 38, pguafo 4, all'articolo 54, paragrafo 3,
all'articolo 89, paragrafo 2, all'articolo 117, agrafo 2 e all'articolo 135, paragrafo
2, entra in vigore solo se né il Parlamento eurap&a Consiglio hanno sollevato
obiezioni entro il termine di due mesi dalla dataii esso é stato loro notificato o se
prima della scadenza di tale termine sia il Parl@meuropeo che il Consiglio hanno
informato la Commissione che non intendono sollevabiezioni. Tale termine e
prorogato di due mesi su iniziativa del Parlamentmpeo o del Consiglio.

Preoccupa questo articolo che consente alla Commissione la facolta di legiferare con un

certo grado di liberta e secondo proprie tempistiche su diversi aspetti e a tempo
indeterminato.

Articolo 147 Protezione dei dati

1. Gli Stati membri applicano la direttiva 95/46/CE tedttamento dei dati personali
effettuato negli Stati membri in conformita al pFete regolamento.
2. Al trattamento dei dati personali effettuato dalammissione e dall’Agenzia in

conformita al presente regolamento si applicagbtemento (CE) n. 45/2001.
Articolo 148 Abrogazione

La direttiva 2001/82/CE ¢é abrogata.

| riferimenti alla direttiva abrogata si intendondtifal presente regolamento e si leggono

secondo la tavola di concordanza di cui all'alledst

Articolo 149 Disposizioni transitorie

1. Le domande di autorizzazione all'immissione in caroio di medicinali veterinari
presentate in conformita al regolamento (CE) n./Z@®4 prima della data di
applicazione del presente regolamento sono esanmir@nformemente al
regolamento (CE) n. 726/2004.

2. Le domande di autorizzazione allimmissione in caroio di medicinali veterinari
presentate in conformita alle prescrizioni delletiva 2001/82/CE prima della data
di applicazione del presente regolamento sono esdeniconformemente alla
direttiva 2001/82/CE.

3. Le procedure avviate in base agli articoli 33, 38, 39, 40 e 78 della direttiva
2001/82/CE prima della data di applicazione delspnée regolamento sono
completate conformemente alla direttiva 2001/82/CE.

Articolo 150 Entrata in vigore
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Il presente regolamento entra in vigore il ventesinowng successivo alla pubblicazione
nellaGazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Esso si applica a decorrere ¢@fffice of Publications please insert date cougt4 months
from the entry into forcelad eccezione dell'articolo 15, dell'articolo 54ragrafo 4,

dell'articolo 58, paragrafo 2, dell'articolo 108yg@grafo 4, e dell'articolo 116, paragrafo 4, che

si applicano a decorrere dalla data di entratagare del presente regolamento.
Il presente regolamento € obbligatorio in tuttubselementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati memobri.
Fatto a Bruxelles, il
Per il Parlamento europeo Per il Consiglio
Il presidente Il presidente
SCHEDA FINANZIARIA LEGISLATIVA
1. CONTESTO DELLA PROPOSTA/INIZIATIVA
1.1. Titolo della proposta/iniziativa
1.2. Settore/settori interessati nella struttura ABM/ABB
1.3. Natura della proposta/iniziativa
1.4. Obiettivi
1.5. Motivazione della proposta/iniziativa
1.6. Durata e incidenza finanziaria
1.7. Modalita di gestione previste
2. MISURE DI GESTIONE
2.1. Disposizioni in materia di monitoraggio e di relai
2.2. Sistema di gestione e di controllo
2.3. Misure di prevenzione delle frodi e delle irregdar
3. INCIDENZA FINANZIARIA PREVISTA DELLA PROPOSTA/INIZI  ATIVA
3.1. Rubrica/rubriche del quadro finanziario pluriennalinea/linee di bilancio di
spesa interessate
3.2. Incidenza prevista sulle spese
3.2.1.Sintesi dell'incidenza prevista sulle spese
3.2.2.Incidenza prevista sugli stanziamenti operativi
3.2.3.Incidenza prevista sugli stanziamenti di natura amsirativa
3.2.4.Compatibilita con il quadro finanziario pluriennakdtuale
3.2.5.Partecipazione di terzi al finanziamento
3.3. Incidenza prevista sulle entrate
SCHEDA FINANZIARIA LEGISLATIVA
1. CONTESTO DELLA PROPOSTA/INIZIATIVA
1.1. Titolo della proposta/iniziativa
PROPOSTA DI REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
RELATIVO Al MEDICINALI VETERINARI

33
1.2. Settore/settori interessati nella struttura ABM/ABB
RUBRICA 3: SCUREZZA E CITTADINANZA
SANITA PUBBLICA , SANITA ANIMALE E SICUREZZA ALIMENTARE
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Natura della proposta/iniziativa

X La proposta/iniziativa riguardana nuova azione

o La proposta/iniziativa riguardaina nuova azione a seguito di un progetto
pilota/un‘azione preparatoria®®

o La proposta/iniziativa riguarda proroga di un‘azione esistente

o La proposta/iniziativa riguardan'azione riorientata verso una nuova azione
Obiettivi

Obiettivi strategici pluriennali della Commissionggetto della proposta/iniziativa
Crescita intelligente e inclusiva (competitivitarpla crescita e l'occupazione) e
sicurezza e cittadinanza (sanita pubblica e tutei@onsumatori)

Obiettivi specifici e attivith ABM/ABB interessate

Obiettivo specifico

L'obiettivo generale della presente proposta écassie un livello elevato di
protezione della sanita pubblica, standard elediagjualita e sicurezza dei medicinali
veterinari e il funzionamento ottimale del merceti®rno. Gli obiettivi specifici sono
ampliare il mercato al di la delle quattro prindipspecie animali, semplificare le
procedure per l'ottenimento di un'autorizzaziodgmahissione in commercio in vari
mercati nazionali, rivedere i requisiti per la memzione dei dati nelle procedure di
autorizzazione all'immissione in commercio, senqdife i requisiti successivi
all'autorizzazione e rivedere gli incentivi per edicinali innovativi.

Attivitd ABM/ABB interessate

Ampliare il mercato al di la delle quattro prindipapecie animali, semplificare le
procedure per l'ottenimento di un'autorizzaziod@mahissione in commercio in vari
mercati nazionali, rivedere i requisiti per la memzione dei dati nelle procedure di
autorizzazione all'immissione in commercio, senqdife i requisiti successivi
all'autorizzazione e rivedere gli incentivi per edicinali innovativi.

1.4.3. Risultati e incidenza previsti

Precisare gli effetti che la proposta/iniziativa webbe avere sui beneficiari/gruppi
interessati.

Gli effetti principali della proposta sono un castte normativo semplificato e una
riduzione degli oneri amministrativi; allo stessempo si mantengono misure di
salvaguardia per garantire la salute pubblica male e la sicurezza per I'ambiente, si
rende piu accessibile l'impiego dei medicinali, ssimola lo sviluppo di nuovi
medicinali e si facilita la circolazione dei mediali veterinari in tutta I'UE.

La proposta affronta anche il problema della resisa agli antimicrobici e introduce
disposizioni per ridurre al minimo i rischi perdanita pubblica derivanti dall'impiego
di antimicrobici nella medicina veterinaria.

Effetti per l'industria farmaceutica, i distributall'ingrosso e gli importatori: una
riduzione degli oneri amministrativi per quantouggda I'autorizzazione dei medicinali
veterinari e il loro mantenimento sul mercato; astegno all'innovazione.

Effetti per i veterinari, gli allevatori e i progtari di animali da compagnia: una
maggiore disponibilita e accessibilita dei meditina

1.4.4. Indicatori di risultato e di incidenza

28

A norma dell'articolo 54, paragrafo 2, letterad), del regolamento finanziario.
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Precisare gli indicatori che permettono di seguirdattuazione della

proposta/iniziativa.
Numero di nuovi medicinali veterinari autorizzati
Numero di domande presentate dalle PMI Numero
di variazioni presentate
Rapporto tra il numero di autorizzazioni all'imnidsg in commercio per i medicinali
generici e il numero di autorizzazioni all'immigs&gin commercio per i prodotti innovativi
Numero di estensioni di un'autorizzazione all'ingiose in commercio esistente a nuove
specie animali
Vendite di antimicrobici utilizzati nei medicinalieterinari
Numero di deferimenti riguardanti antimicrobici eghari
1.5. Motivazione della proposta/iniziativa
1.5.1. Necessita nel breve e lungo termine
La legislazione in materia di medicinali veterinari stata criticata dall'industria
farmaceutica, da veterinari, allevatori e orgarikzmai dei cittadini perché non
adeguata alle necessita del settore veterinarih.p@ai interessate hanno sostenuto
che la normativa attuale & sproporzionata e onexasan favorisce l'innovazione. Cjo
causa un problema generale di disponibilita a lvedell'Unione di medicinal
veterinari per le specie minori, per le malattiera emergenti e per il trattamento g la
prevenzione di alcune malattie delle specie predcidl.a mancanza di medicingli
veterinari autorizzati comporta notevoli problemd esempio condizioni peggiori (i
salute e di benessere degli animali, maggiori ripeh la salute umana e svantaggi
economici e competitivi per il settore dell'allevemo dell’'UE.
E necessario rivedere la legislazione per modearizz adeguarla in modo specifico
alle esigenze del settore.
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Valore aggiunto dell'intervento dell'UE
L'attuale legislazione dellUE sui medicinali vétari fornisce il quadro giuridico per
l'autorizzazione, la produzione, la commercializaae, la distribuzione e l'impiego dei
medicinali veterinari. Essa ha consentito un ceagtado di armonizzazione delle
procedure e delle norme necessarie per immettérmercato i medicinali veterinari
nellUE, ma e evidente che le disposizioni vigemn garantiscono un mercato interno
efficiente. Il recepimento divergente o incompldtdle norme e l'esistenza di numerosi
requisiti nazionali fanno si che le societa si itmovdi fronte a norme e interpretazioni
diverse nei vari paesi ed hanno anche determinauiverso livello di protezione della
sanita pubblica e animale. La disponibilita di urercato unico per i medicinali
veterinari € di cruciale importanza poiché il setttarmaceutico veterinario si basa sugli
utili finanziari ottenuti grazie alla vendita di dieinali veterinari, considerate le risorse
impiegate. Gli attuali mercati confinati e frammantnon permettono al settore
farmaceutico di avere un utile positivo sul capitahvestito per sviluppare nuovi
medicinali per determinate specie animali. L'antigi di migliorare la disponibilita dei
medicinali nell'Unione, il funzionamento del meranterno e la concorrenza sul
mercato puo essere realizzata soltanto a livelldUde In definitiva, ne trarrebbe
vantaggio la salute animale ed umana in tutta bl

1.5.3. Insegnamenti tratti da esperienze analoghe
Alcuni elementi dell'attuale iniziativa si rifanradl'esperienza acquisita nel corso degli
anni nel campo dell'autorizzazione dei medicinatevinari. La proposta si basa su uno
studio che ha valutato limpatto della revisiondladdegislazione sui medicinali
veterinari (disponibile sul sito ec.europa.eu/health/fles/veterinary/11-07-
2011 final_report.pdfe sull'esito della consultazione pubblica svaitaaprile a luglio
2010.

1.5.4. Compatibilita ed eventuale sinergia con altri streemti pertinenti

Si prevede una sinergia con la revisione dellaslagione sui mangimi medicati, |a

proposta di regolamento sui controlli ufficiali peyarantire I'applicazione della

legislazione sugli alimenti e sui mangimi, le norsid benessere degli animali, sul

materiale riproduttivo vegetale e sui prodotti $anitari, la proposta di regolamento

sulla sanita animale, il regolamento (CE) n. 47020er la determinazione di limiti di

residui di sostanze farmacologicamente attive naliinenti di origine animale, il

regolamento (CE) n. 297/95 del Consiglio sui disfiettanti all’Agenzia europea per i

medicinali (EMA) e il regolamento (CE) n. 726/20Ghe istituisce procedure

comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianiea medicinali per uso umano|e

veterinario.
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1.6. Durata e incidenza finanziaria

17

o Proposta/iniziativa dilurata limitata

- o Proposta/iniziativa in vigore a decorrere dal [GIGIAAAA fino al
[GG/MM]AAAA

- o Incidenza finanziaria dal AAAA al AAAA

X Proposta/iniziativa diurata illimitata

- Attuazione con un periodo di avviamento di 24 n{ggperiodo di avviamento é il
periodo compreso tra la data di entrata in vigalerelgolamento, che coincide con
il ventesimo giorno successivo alla pubblicazioeela data di applicazione del
regolamento). In tale lasso di tempo la Commissiadetta tutte le misure di
esecuzione in modo da garantire la funzionalitardgblamento a decorrere dalla
sua data di applicazione. Il periodo di avviamentgeguito da un funzionamento a
pieno ritmo.

35

Modalita di gestione previste

Dal bilancio 2014

X Gestione direttaa opera della Commissione

- O aopera dei suoi servizi, compreso il personale delle delegazioni dell'Unione;

- o aopera delle agenzie esecutive.

o Gestione concorrentecon gli Stati membri

X Gestione indirettacon compiti di esecuzione del bilancio affidati a:

- O paesi terzi o organismi da questi designati;

- O organizzazioni internazionali e rispettive agenzie (specificare);

- o BEI e Fondo europeo per gli investimenti;

- O organismi di cui agli articoli 208 e 209 del regolamento finanziario;

- o organismi di diritto pubblico;

- o organismi di diritto privato investiti di attribioni di servizio pubblico nella
misura in cui forniscono sufficienti garanzie fizgarie;

- X organismi di diritto privato di uno Stato membpoeposti all'attuazione di un
partenariato pubblico-privato e che presentanacseffiti garanzie finanziarie;

- O persone incaricate di attuare azioni specificHesattore della PESC a norma del
titolo V del TUE, che devono essere indicate ndlipente atto di base.

- Se e indicata piu di una modalita, fornire ultetioinformazioni alla voce
"Osservazioni”.

Osservazioni

Le spiegazioni sulle modalita di gestione e i iifegnti al regolamento finanziario sono
disponibili sul sito BudgWehttp://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag
en.html

2. MISURE DI GESTIONE

2.1

Disposizioni in materia di monitoraggio e di relazoni

Precisare frequenza e condizioni.

La Commissione ha istituito meccanismi per collab®rcon gli Stati membri al
monitoraggio dell'attuazione dell'acquis delllUR settore della regolamentazione dei
medicinali veterinari. L'Agenzia fornira alla Conssione e al consiglio di
amministrazione informazioni annuali relative a#ittivitd veterinarie. Il "comitato
farmaceutico veterinario” e il gruppo di coordinantedegli Stati membri (CMDv)
saranno il principale forum per il monitoraggioaeMalutazione dell'applicazione del
nuovo regolamento. Per valutare l'attuazione eeftti delle nuove norme, dli
indicatori di cui al punto 1.4.4 saranno raccoltnenitorati a intervalli regolari.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Sistema di gestione e di controllo

Rischi individuati

L'Agenzia pud non avere entrate sufficienti gereerdille tariffe riscosse, data la
difficolta di prevedere con esattezza la frequerepportata e i costi di tutte le attivita
veterinarie svolte presso I'Agenzia. Inoltre, lgorse richieste per I'Agenzia europea
per i medicinali sono previste in base a un riesatalle tariffe applicate per i
medicinali veterinari. E necessario che la nuowattsira delle tariffe venga introdotta
per tempo.

Le banche dati aggiornate dellUE per i medicinvatierinari e la farmacovigilanza
possono non soddisfare le esigenze degli utilizzdte autorita e i titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio). Pettara revisione della norme non
comporterebbe la riduzione degli oneri che intereddizzare.

Informazioni riguardanti il sistema di controlloterno istituito

L'autorita competente di uno Stato membro ha lpaesabilita di assicurare, mediaar||te
ispezioni, che le disposizioni di legge relativenadicinali veterinari siano rispettate
allinterno dello Stato membro. La Commissione cgmitra ad audit i sistemi di
controllo degli Stati membri.
Inoltre, sara effettuato un monitoraggio per garanthe le risorse derivanti dalle
tariffe corrispondano ai compiti supplementari ‘dglenzia e saranno riesaminate
annualmente le esigenze di personale e di risorse.
Un contatto stretto e regolare con gli elaborathrstrumenti informatici dovrebbe
garantire che le banche dati soddisfino le esigeeré utilizzatori.

Stima dei costi e dei benefici dei controlli e wakione del previsto livello di rischio di
errore

| costi degli audit della Commissione saranno kmipoiché saranno integrati negli
audit dell'Ufficio alimentare e veterinario delleo@missione (UAV) riguardanti il
monitoraggio dei residui negli animali vivi e nebgdotti di origine animale negli Stati
membri. Gli audit avranno Il'obiettivo di garantithe l'autoritd competente assicuri,
mediante ispezioni, che le disposizioni di legdatiee ai medicinali veterinari siano
rispettate all'interno dello Stato membro. Gli awdiluteranno l'operato delle autorita
competenti e delle altre entita ufficialmente aiztrate ad effettuare controlli nonché
le misure giuridiche e amministrative adottate ggéware le disposizioni dell'UE.

Il previsto livello di rischio di errore e bassorgee gli Stati membri hanno gia le
stesse responsabilita in base all'attuale leg@hazi Gli audit della Commissione
porteranno a un ulteriore miglioramento e all'armpazione dei sistemi di controllo
degli Stati membri.

2.3. Misure di prevenzione delle frodi e delle irrgolarita

Precisare le misure di prevenzione e tutela in kegm previste.

Oltre ad applicare tutti i meccanismi di controhormativi, la DG SANCO elaborera una

strategia antifrode in linea con la strategia andié della Commissione (CAFS) adottata il|24

giugno 2011, al fine di garantire, fra l'altro, chesuoi controlli antifrode interni sianjo

pienamente conformi alla CAFS e che il suo metadyedtione del rischio di frode sia in grado

di individuare i settori a rischio di frode e doware risposte adeguate. Se necessario, safanno
istituiti gruppi in rete e strumenti informaticiadei per analizzare i casi di frode connessi @alle

attivita finanziarie di esecuzione del regolamemtativo ai medicinali veterinari. In
particolare, sara adottata una serie di misuresacdpio:

- decisioni, accordi e contratti derivanti dalle\atéi finanziarie di esecuzione del regolamento

legittimeranno espressamente la Commissione, i0dIQ4.AF, e la Corte dei conti a svolgere

audit, controlli sul posto e ispezioni;
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- durante la fase di valutazione di un invito a pnéses proposte o di una gara d'appaltg, la

posizione dei candidati e degli offerenti sara tetlusecondo i criteri di esclusione pubblic
sulla base di dichiarazioni e del sistema di al@preventivo (SAP);

- le norme che disciplinano I'ammissibilita dei casiranno semplificate conformemente alle

disposizioni del regolamento finanziario;

- una formazione in materia di frodi e irregolaritards impartita regolarmente a tutto| i

personale responsabile della gestione dei contraitiché ai revisori e ai controllori prepo
alle verifiche sul posto delle dichiarazioni denbéciari.

Sti

120

IT



3. INCIDENZA FINANZIARIA PREVISTA DELLA PROPOSTA/IN IZIATIVA

3.1. Rubrica/rubriche del quadro finanziario pluriennale e linea/linee di bilancio di
spesa interessate
* Linee di bilancio esistenti
Secondo l'ordine delle rubriche del quadro finamaipluriennale e delle linee di

bilancio.

Rubrica Linea di bilancio Natura Partecipazione

del della spes

quadro

finanziaria Numero Diss./Non| di paeg dipaesi di ai sens

pluriennal [Denominazione ...........cccceeeeevevvnnnnne diss. EFTA | candidal paesi (dell'articolo

e | e ] i terzi 21, paragral
2, lettera b
del
regolamento
finanziario

3 17.0312 - EMA Diss./No Sl NO NO NO
diss.

La sovvenzione annuale allEMA é versata a titalguesta linea di bilancio.
Tuttavia, tutte le attivita nell'ambito della prate proposta sono considerate
finanziate con tariffe. Pertanto, non e previsteuaa incidenza aggiuntiva di
guesta proposta sul bilancio dell'UE.

* Nuove linee di bilancio di cui € chiesta la cieae - NON APPLICABILE

Secondo l'ordine delle rubriche del quadro finamaipluriennale e delle linee di

bilancio.
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Rubrica Linea di bilancio Natura Partecipazione

del della

guadro spesa

finanziarig Numero Diss./N |di paed di paesi di [ai sens

pluriennal| [Denominazione...............c.cceevvveee.... ondiss. EFTA |candidat | paesi (dell'articolo

e | ] i terzi 21, paragral
2, lettera b
del
regolamento
finanziario

[XX.YY.YY.YY] SI/NO SI/NO |[SI/NO [SI/NO

3.2. Incidenza prevista sulle spese
[Sezione da compilare utilizzandddlglio elettronico sui dati di bilancio di haturaamministrativa (secondo documento allegato alla

presente scheda finanziaria), da caricare su CISNET di consultazione interservizi.]
3.2.1. Sintesi dell'incidenza prevista sulle spese

Mio EUR (al terzo
decimale)

Rubrica del quadro finanziario Numel [Denominazion
pluriennale e. ...]
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DG: <>

Anno

Anno
N+1

Anno
N+2

AnNno
N+3

Inserire gli anni necessa

evidenziare la durata
dell'incidenza (cfr. punte

per

TOTALE

1.6)
» Stanziamenti operativi
Numero della linea di bilancio Impegni (2)
Pagamenti |(2)
Numero della linea di bilancio Impegni (1a)
Pagamenti |(2a)

Stanziamenti di natura amministrativa finanziatiallg
dotazione di programmi specifici

Numero della linea di bilancio (3)
TOTALE degli stanziamenti per la | Impegni =1+13
DG <> +3
Pagamenti |=2+2g
+3
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* TOTALE degli stanziamenti operatl Impegni 4)

Pagamenti | (5)

*» TOTALE degli stanziamenti di natura amministra (6)
finanziati dalla dotazione di programmi specifici

TOTALE degli stanziamenti Impegni =4+
per la RUBRICA <....> 6

del quadro finanziario pluriennal¢ Pagamenti | =5+
6
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Se la proposta/iniziativa incide su piu rubriche:

» TOTALE degli stanziamenti operati| Impegni 4)

Pagamenti | (5)

» TOTALE degli stanziamenti di natura amministra (6)
finanziati dalla dotazione di programmi specifici

TOTALE degli stanziamenti per Impegni =4+
le RUBRICHE dala4 6

del quadro finanziario pluriennale | Pagamenti | =5+
(importo di riferimento) 6
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) ) o Anno Anno| AnnolAnno |Inserire gli anni necessg TOTALE
Rubrica del quadro finanziario p "Spege N N+1 | N+2 IN+3 per

pluriennale ammihistrative evidenziare la durata

deII'incidenzq,(grEpJWM terzo
1-6)1m‘imalp)

* Risorse umane
* Altre spese amministrative

TOTALE DG <> Stanziamenti

TOTALE degli stanziamenti per la |(Totale impegni
RUBRICA 5 Totale pagamenti)
del quadro finanziario pluriennale

Mio EUR (al terzo
decimale)

Anno Anno| AnnolAnno |Inserire gli anni necessg TOTALE
N N+1 N+2 |N+3 per

evidenziare la durata

dell'incidenza (cfr. puntc
1.6)

TOTALE degli stanziamenti per Impegni
le RUBRICHE dalab5 :
del quadro finanziario pluriennale | Pagamenti

BN
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3.2.2. Incidenza prevista sugli stanziamenti operat
- X La proposta/iniziativa non comporta l'utilizzostanziamenti operativi.
- o La proposta/iniziativa comporta l'utilizzo di stammenti operativi, come spiegato di seguito:
Stanziamenti di impegno in Mio EUR (al terzo
decimale)



Specificare Anno Anno Anno Anno Inserire gli anni necessari pé TOTAL
gli obiettivi N N+1 N+2 N+3 evidenziare la durata E
e i risultati dell'incidenza (cfr. punto 1.6
4 RISULTATI
TipolCostg £| Cos| £| Cos{ £ | Cos £ | Cost £ Cos| £| Cos| £ | Cos|N. Cost
medid 0 o] 0 0 to 0 o [totale 0
totale
OBIETTIVO
SPECIFICO 1...
- Risultato
- Risultato
- Risultato

Totale parziale
dell'obiettivo specifico

OBIETTIVO
SPECIFICO 2

- Risultato

Totale parziale
dell'obiettivo specifico !

COSTO TOTALE

3.2.3. Incidenza prevista sugli stanziamenti dunaamministrativa
3.2.3.1. Sintesi
- X La proposta/iniziativa non comporta l'utilizzostanziamenti di natura
amministrativa.
- o La proposta/iniziativa comporta I'utilizzo di stammenti di natura
amministrativa, come spiegato di seguito:
Mio EUR (al terzo decimale)

Anno Anno Anno Anno | Inserire gli anni necessari pg TOTAL
evidenziare la E
N N+1 N+2 N+3 durata dell'incidenza (cfr.
punto 1.6)
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RUBRICA 5 del
guadro finanziario
pluriennale

Risorse umane

Altre spese
amministrative

Totale parziale
della
RUBRICA 5 del
guadro finanziario
pluriennale

Esclusa la
RUBRICA 5del
guadro finanziario
pluriennale

Risorse umane

Altre spese
di natura
amministrativa

Totale parziale
esclusa la
RUBRICA 5 del
guadro finanziario
pluriennale

Il fabbisogno di stanziamenti relativi alle risorsgnane e alle altre spese di natura
amministrativa € coperto dagli stanziamenti della §ia assegnati alla gestione dell'azione
e/o riassegnati all'interno della stessa DG, imstiegtall'eventuale dotazione supplementare
concessa alla DG responsabile nellambito dellaqatora annuale di assegnazione, tenendo
conto dei vincoli di
bilancio.

AT = AT



3.2.3.2. Fabbisogno previsto di risorse umane
- X La proposta/iniziativa non comporta l'utilizdorisorse umane.

Stima da esprimere in equivalenti a tempo pieno

Anno JAnno AnnoN+2 An [Inserire
N N+1 no gli anni
N+ |necess
3 |ri per
eviden
ziare le
durata
dell'inc
idenza
(cfr. pL
nto 1.¢

* Posti della tabella dell'organico (funzionari e genti temporanei)

XX 01 01 01 (in sede e negli uffici
rappresentanza della Commission
XX 01 01 02 (nelle delegazioni)

XX 01 05 01 (ricerca indiretta)
10 01 05 01 (ricerca diretta)
* Personale esterno (in equivalenti a tempo pien&TP)

XX 01 02 01 (AC, END e INT della
dotazione globale)

XX 010202 (AC, AL, END, INT e
JED nelle delegazioni)

XX 01 O4aa in sede

nelle delegazion
XX 01 05 02 (AC, END, INT -
ricerca indiretta)

10 01 05 02 (AC, END, INT Hcerca|
diretta)

Altre linee di bilancio (specificare)

TOTALE

XX ¢ il settore o il titolo di bilancio interessato.

- 0 La proposta/iniziativa comporta l'utilizzo di rrse umane, come spiegato di
sequito:

Il fabbisogno di risorse umane e coperto dal peodella DG gia assegnato alla
gestione dell'azione e/o riassegnato all'interila déessa DG, integrato dall'eventuale
dotazione supplementare concessa alla DG respémsabiambito della procedura
annuale di assegnazione, tenendo conto dei vidcbllancio.

Descrizione dei compiti da svolgere:
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Funzionari e agenti temporan

Personale esterno

AT = AT




3.2.4. Compatibilita con il quadro finanziario plannale attuale

X La proposta/iniziativa € compatibile con il quadinanziario pluriennale attuale.

o La proposta/iniziativa richiede una riprogrammagia@ella pertinente rubrica del quadro
finanziario pluriennale.

Spiegare la riprogrammazione richiesta, precisdadioee di bilancio interessate e gli importi
corrispondenti.

La comunicazione della Commissione "Programmazaeike risorse umane e finanziarie per
le agenzie decentrate nel periodo 2014-2020" [COM18) 519 final] stabilisce la
programmazione delle risorse della Commissiondepagenzie decentrate, tra cui 'EMA, per
il periodo 2014-2020. Le risorse umane richiestbanaresente scheda finanziaria legislativa
saranno incluse nella programmazione finanziaréagyevista nella comunicazione. L'EMA
sara invitata a coprire le attivita supplementéchieste nella presente proposta giuridica
relativa ai medicinali veterinari con una riassegoae interna.

O La proposta/iniziativa richiede I'applicazioneldedtrumento di flessibilita o la revisione
del quadro finanziario pluriennale.

Spiegare la necessita, precisando le rubriche lméde di bilancio interessate e gli importi
corrispondenti.

3.2.5. Partecipazione di terzi al finanziamento

X La proposta/iniziativa non prevede cofinanziameatterzi.

La proposta/iniziativa prevede il cofinanziamentdicato di seguito:
Stanziamenti in Mio EUR (al terzo
decimale)

Anno Anno | Anno | Anno |Inserire gli anni necessarif Totale
N N+1 N+2 N+3 evidenziare la durata
dell'incidenza (cfr. punto 1.
Specificare
l'organismo di
cofinanziamento
TOTALE degli
stanziamenti
cofinanziati

3.3. Incidenza prevista sulle entrate

X La proposta/iniziativa non ha incidenza finaniziaulle entrate.
o La proposta/iniziativa ha la seguente incidenzarfziaria:

o sulle risorse proprie

o sulle entrate varie

Mio EUR (al terzo decimale)

Linea

di

delle entrate:

bilanci(Stanziamen Incidenza della proposta/iniziativa
disponibili _ - . .
per Anno Anno | Anno Anno (Inserire gli anni necessari |
lesercizioir N N+1 | N+2 N+3 |evidenziare la dure
Corso dell'incidenza (cfr. punto 1.6)

Articolo

Per quanto riguarda le entrate varie con destinazépecifica, precisare la o le linee di spesaestate

IT

Precisare il metodo di calcolo dell'incidenza selrate.
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Allegato: Stima dei costi e delle entrate dell'Agareuropea per i medicinali

Si prevede che il costo integrale delle attivitd'Algenzia europea per i medicinali nel campo dei
medicinali veterinari legate alla revisione verezuperato attraverso la riscossione di tariffe. Le
stime e i calcoli dei costi riportati nel presemiéegato si basano su tale principio e quindi si
prevede che la proposta non avra alcuna incideinaafiaria sul bilancio dellUE. La proposta
conferisce alla Commissione il potere di adottatte @delegati per modificare le tariffe. Cio
consentirebbe alla Commissione di adeguare in telapsiruttura delle tariffe per l'accordo del
Parlamento europeo e del Consiglio su tale proposta

| costi sono basati su un'analisi qualitativa dehbiamento previsto in sette settori di attivitpalo
l'attuazione del regolamento: le attivita che pdec® ['autorizzazione (p. es. consulenza
scientifica), le attivita di valutazione (domandeadtorizzazione all'immissione in commercio), le
attivita successive all'autorizzazione (variazipl@)attivita di arbitrato, deferimento e monitogag
(farmacovigilanza), altre attivita e settori spézmti (consulenza alla Commissione,
collaborazione internazionale, sorveglianza defliego di antimicrobici veterinari, trasparenza), le
ispezioni e la conformita. La tabella seguente ifm® una stima dei costi incrementali e delle
entrate derivanti dall'attuazione della presentppsta legislativa.

Le stime dei costi comprendono i costi salarialdievalutazione, i costi diretti delle riunioni
scientifiche, i costi di traduzione, i costi ocaasli e di manutenzione delle tecnologie
informatiche e sono ottenute tenendo conto del Gamdnto dei costi previsto e della perdita di
entrate generate dalle tariffe spettanti allEMAsayguito all'attuazione del regolamento riveduto. |
costi salariali non tengono conto dell'inflaziodej tassi di cambio e dei costi supplementari ger |
pensioni (applicabili dal 2016 per I'Agenzia). ktiali valutazione riguardano i servizi prestatiela
autorita competenti nazionali (costi delle attivitavalutazione dei relatori). | costi diretti dell
riunioni scientifiche comprendono le spese di viaggdi soggiorno dei delegati. Le spese di
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traduzione sono i costi diretti sostenuti dall'’Agiarper la traduzione di pareri e altri documealativi ai
prodotti.

Per le entrate sono state utilizzate le disposizibesecuzione rivedute del regolamento sulldfeadel
1° aprile 2013. Le stime non tengono conto detlezioni delle tariffe che possono essere applipate
stimolare lo sviluppo dei medicinali per uso mingrer le specie minori o per le PMI.

Stima dei costi e delle entrate del'EMA per

I'attuazione delle disposizioni rivedute

Ouadro del carico di lavoro

in ETP

Carico di lavoro (necessita di risors 2017 2018 2019 2020 2021
umane supplementari)

Carico di lavoro ETP per le funzioni AQ 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
equivalenti
Carico di lavoro ETP per funzioni AST| 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07
equivalenti

Carico di lavoro (risparmi sulle risorse

umane)

Carico di lavoro ETP per funzioni AD| 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
equivalenti

Carico di lavoro ETP per funzioni AST 3,9 3,9 3,9 3,9 3,9
equivalenti

Carico di lavoro (effetto netto sullg
risorse umane, necessita meno risparm

Carico di lavoro ETP per funzioni AD| O 2,97 6,81 7,77 7,87
equivalenti
Carico di lavoro ETP per funzioni AST -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17

equivalenti




Stime delle entrate e dei costi dellEMA a seguitdella
revisione

della normativa sui medicinali veterinari

in EUR
Costi (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Costo salariale per funzioni AD - 266.364 | 610.755 | 696.852 | 705.821
equivalenti (89.685 EUR/anno)
Costo salariale per funzioni AST | 187.000 | 130.452 | 33.033 9.518 9.518
equivalenti (55.988 EUR/anno)
Costi di valutazione 186.950 | 344.650 | 754.900 | 1.062.300 1.062.300
Prove e campionamento - - - - -
Riunioni scientifiche - costi diretti 173.547 | 201.638 | 238.365 | 238.365 | 238.365
Costo delle traduzioni 14.268 252.854 | 519.976 | 548.512 | 548.512
Costi  occasionali  delle  tecnolo| 700.000 - - - -
informatiche
Costi di manutenzione delle tecnolq 467.534 | 769.664 | 744.764 | 744.764 | 744.764
informatiche (compresi i costi correnti
I'TESVAC)
Costo totale 1.355.299 1.704.718 2.835.727 3.300.311 3.309.280
Entrate
Stima delle entrate generate dalle ta 1.355.299 1.704.718 2.835.727 3.300.311 3.309.280
spettanti allEMA

ABM: activity-based manageme(gestione per attivita); ABBactivity-based



budgeting(bilancio per attivita).



