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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2019/4 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 11 de diciembre de 2018

relativo a la fabricacion, la comercializacién y el uso de piensos medicamentosos, por el que se
modifica el Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la
Directiva 90/167/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 43, apartado 2, y su articulo 168,
apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de texto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

1)

@

La Directiva 90/167/CEE del Consejo (}) constituye el marco reglamentario de la Unién para la preparacion, la
comercializacién y el uso de los piensos medicamentosos.

La produccién ganadera ocupa un lugar muy importante en la agricultura de la Union. La regulacién de los piensos
medicamentosos tiene una influencia considerable en el cuidado y la cria de animales, incluidos los no destinados a
la produccién de alimentos, y en la elaboracién de productos de origen animal.

Uno de los objetivos fundamentales de la legislacion alimentaria de la Unién, a tenor del Reglamento (CE)
n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥), es perseguir un nivel elevado de proteccién de la salud
humana; los principios generales establecidos en dicho Reglamento deben aplicarse a la comercializacién y el uso
de los piensos sin perjuicio de disposiciones mds especificas de la legislacion de la Unién. Ademds, la proteccién de
la sanidad animal constituye uno de los objetivos generales de la legislacién alimentaria de la Unién.

Prevenir las enfermedades es mejor que curarlas. Los tratamientos medicamentosos, especialmente con antimicro-
bianos, nunca deben sustituir a las buenas practicas de cria, bioseguridad y manejo.

La experiencia adquirida con la aplicacién de la Directiva 90/167/CEE ha puesto de manifiesto que ain deben
adoptarse medidas para reforzar el funcionamiento eficaz del mercado interior y para contemplar expresamente y
mejorar la posibilidad de tratar con piensos medicamentosos a los animales no destinados a la produccién de
alimentos.

(") DO C 242 de 23.7.2015, p. 54.
(%) Posicion del Parlamento Europeo de 25 de octubre de 2018 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial), y Decisién del Consejo de

26 de noviembre de 2018.

(*) Directiva 90/167/CEE del Consejo, de 26 de marzo de 1990, por la que se establecen las condiciones de preparacion, de puesta en el

mercado y de utilizacién de los piensos medicamentosos en la Comunidad (DO L 92 de 7.4.1990, p. 42).

() Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los

principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(6)  Los piensos medicamentosos son una de las formas de administracién oral de medicamentos veterinarios. Los
piensos medicamentosos son una mezcla homogénea de piensos y medicamentos veterinarios. Otras formas de
administracién oral, como por ejemplo la mezcla de un medicamento veterinario con agua de bebida o la mezcla
manual de un medicamento veterinario con piensos, no deben incluirse en el dmbito de aplicacion del presente
Reglamento. La autorizacién para el uso en los piensos, la fabricacién, la distribucion, la publicidad y la supervisién
de estos medicamentos veterinarios, se regulan en el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo (°).

(7)  El Reglamento (UE) 2019/6 se aplica a los medicamentos veterinarios, incluidos los referidos como «premezclas» en
la Directiva 90/167|CEE, hasta que dichos medicamentos son incluidos en piensos medicamentosos o en productos
intermedios, momento a partir del cual el Reglamento (UE) 2019/6 deja de aplicarse en virtud del presente
Reglamento del.

(8)  Como un tipo de piensos, los piensos medicamentosos y los productos intermedios entran en el dmbito de
aplicacién de los Reglamentos (CE) n.° 183/2005 (°), (CE) n.° 767/2009 ('), (CE) n.° 1831/2003 (%) y de la Direc-
tiva 2002/32/CE (°) del Parlamento Europeo y del Consejo. De este modo, siempre que un pienso medicamentoso
se fabrica con un pienso compuesto, se aplica toda la legislacion de la Unidn pertinente sobre piensos compuestos,
y siempre que un pienso medicamentoso se fabrica a partir de una materia prima para piensos, se aplica toda la
legislacion de la Unién pertinente sobre materias primas para piensos. Lo anterior es de aplicacién a los explo-
tadores de empresas de piensos, tanto si operan en una fébrica de piensos, con un vehiculo especialmente equipado
o en la explotacion, asi como a los explotadores de empresas de piensos que almacenen, transporten o comer-
cialicen piensos medicamentosos y productos intermedios.

(9)  Deben establecerse disposiciones especificas sobre los piensos medicamentosos y los productos intermedios en
relacion con las instalaciones y equipos, el personal, la fabricacion, el control de la calidad, el almacenamiento, el
transporte, el mantenimiento de registros, las reclamaciones, la retirada de productos y el etiquetado.

(10)  Los piensos medicamentosos importados en la Unién deben cumplir las obligaciones generales establecidas en el
articulo 11 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y las condiciones de importacién establecidas en el Reglamento (CE)
n.° 183/2005 y en el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (1%). Dentro de este
marco, debe considerarse que los piensos medicamentosos importados en la Unién entran en el dmbito de
aplicacion del presente Reglamento.

(11)  Sin perjuicio de las obligaciones generales establecidas en el articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 en
relacion con la exportacién de piensos a terceros paises, el presente Reglamento debe aplicarse a los piensos
medicamentosos y productos intermedios que se fabriquen, almacenen, transporten o comercialicen en la Unién
con la intencién de exportarlos. Sin embargo, los requisitos especificos relativos al etiquetado, la prescripcion y el
uso de piensos medicamentosos y productos intermedios, establecidos en este Reglamento, no deben aplicarse a los
productos destinados a la exportacion.

(12)  Si bien los medicamentos veterinarios y su suministro se rigen por el Reglamento (UE) 2019/6, no asi los
productos intermedios los cuales, por lo tanto, deben regirse especificamente, de manera andloga, por el presente
Reglamento.

(°) Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018 sobre medicamentos veterinarios por
el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (véase la pdgina 43 del presente Diario Oficial).

(%) Reglamento (CE) n.° 1832005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan requisitos en
materia de higiene de los piensos (DO L 35 de 8.2.2005, p. 1).

(7) Reglamento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre la comercializacién y la
utilizacién de los piensos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 y se derogan las Directivas 79/373/CEE del
Consejo, 80/511/CEE de la Comision, 82/471|CEE del Consejo, 83/228/CEE del Consejo, 93/74/CEE del Consejo, 93/113/CE del
Consejo y 96/25|CE del Consejo y la Decision 2004/217/CE de la Comisién (DO L 229 de 1.9.2009, p. 1).

(®) Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la
alimentaciéon animal (DO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

(°) Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre sustancias indeseables en la alimentacién

animal (DO L 140 de 30.5.2002, p. 10).

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles oficiales y otras
actividades oficiales realizadas para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001,
(CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos
(CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93|CE y 97/78|CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Decisién 92[438/CEE del Consejo
(Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

(10
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Los piensos medicamentosos deben fabricarse exclusivamente con medicamentos veterinarios autorizados con fines
de fabricacién de estos piensos, y la compatibilidad de todos los compuestos utilizados debe estar garantizada en
aras de la seguridad y la eficacia del producto. Para garantizar un tratamiento seguro y eficiente de los animales
deben establecerse requisitos especificos o instrucciones adicionales para la inclusiéon de los medicamentos vete-
rinarios en los piensos.

La dispersion homogénea del medicamento veterinario en el pienso también es esencial para fabricar piensos
medicamentosos seguros y eficientes. Por tanto, debe contemplarse la posibilidad de establecer criterios, como
valores objetivo, para la homogeneidad de los piensos medicamentosos.

Los explotadores de empresas de piensos pueden fabricar, en un mismo establecimiento, una amplia gama de
piensos para animales diferentes y con diferentes tipos de sustancias, como aditivos para alimentacién animal o
medicamentos veterinarios. La fabricacién sucesiva de distintos tipos de piensos en la misma linea de producciéon
puede ocasionar la presencia en la linea de trazas de un principio activo, que aparece al comienzo de la produccién
de otros piensos. Esta transferencia de trazas de un principio activo de un lote de produccién a otro se denomina
«contaminacion cruzada.

La contaminacién cruzada puede ocurrir durante la fabricacién, la transformacion, el almacenamiento o el trans-
porte de los piensos, si se usan los mismos equipos de produccién y transformaciéon —incluido el mezclado
moévil—, instalaciones de almacenamiento o medios de transporte para piensos con componentes diferentes. A los
efectos del presente Reglamento, el término «contaminacién cruzada» se utiliza especificamente para designar la
transferencia de trazas de un principio activo contenido en un pienso medicamentoso a un pienso no destinatario.
La contaminacién de piensos no destinatarios con principios activos contenidos en piensos medicamentosos debe
evitarse o mantenerse al nivel mds bajo posible.

Para proteger la sanidad animal, la salud humana y el medio ambiente, conviene establecer niveles maximos de
contaminacion cruzada por principios activos contenidos en piensos no destinatarios, sobre la base de una
evaluacion cientifica de riesgos realizada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y en cooperacién
con la Agencia Europea de Medicamentos, teniendo también en cuenta la aplicacién de buenas practicas de
fabricacion y del principio «tan bajo como sea razonablemente posible» (ALARA, por sus siglas en inglés). Hasta
la finalizacién de dicha evaluacion cientifica de riesgos, deben aplicarse niveles mdximos nacionales de contami-
nacién cruzada por sustancias activas contenidas en piensos no destinatarios, con independencia de su origen,
teniendo en cuenta la contaminacion cruzada inevitable y el riesgo que representen los principios activos de que se
trate.

El etiquetado de los piensos medicamentosos debe ajustarse a los principios generales establecidos en el Regla-
mento (CE) n.° 767/2009 y debe estar sujeto a requisitos especificos con el fin de ofrecer al usuario la informacién
necesaria para que administre correctamente los piensos medicamentosos. Del mismo modo, han de fijarse limites
para las desviaciones del contenido de medicamento veterinario indicada en la etiqueta respecto del contenido real.

Los piensos medicamentosos y los productos intermedios deben comercializarse en envases o recipientes sellados
por razones de seguridad y para proteger el interés de los usuarios. Esta norma no se debe aplicar a los
mezcladores méviles que suministran directamente piensos medicamentosos al responsable de los animales.

La publicidad de piensos medicamentosos podria afectar a la salud pablica o a la sanidad animal y distorsionar la
competencia. Por consiguiente, dicha publicidad debe satisfacer una serie de criterios. Los veterinarios pueden
evaluar adecuadamente la informacién disponible en la publicidad debido a sus conocimientos y su experiencia en
sanidad animal. La publicidad de piensos medicamentosos dirigida a personas que no pueden apreciar adecuada-
mente el riesgo que conllevan puede dar lugar a un uso indebido o excesivo, con posibles perjuicios para la salud
ptblica, la sanidad animal o el medio ambiente.

Con vistas al comercio y la importacién de piensos medicamentosos en la Unidn, debe garantizarse que el uso de
medicamentos veterinarios contenidos en tales piensos esté permitido en el Estado miembro de destino con arreglo
al Reglamento (UE) 2019/6.

Es importante tener en cuenta la dimension internacional del desarrollo de resistencia a los antimicrobianos. Los
organismos resistentes a antimicrobianos pueden transmitirse en la Uni6n y en terceros paises a las personas y los
animales a través del consumo de productos de origen animal, del contacto directo con animales o personas, o por
otros medios. Esto ha quedado reconocido en el articulo 118Reglamento 2019/6, que establece que los operadores
de terceros paises deben respetar determinadas condiciones relativas a la resistencia a los antimicrobianos en los
animales y los productos de origen animal que se exporten de tales terceros paises a la Unidn. Esto
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(25)
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también debe tenerse en cuenta en lo que respecta al uso de los medicamentos antimicrobianos en cuestion, en
caso de que se administren a través de piensos medicamentosos. Por otra parte, en el contexto de la cooperacién
internacional y en consonancia con las actividades y las politicas de organizaciones internacionales tales como el
Plan de Accién Mundial de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Estrategia sobre la resistencia a los
agentes antimicrobianos y su uso prudente de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal, debe considerarse la
posibilidad de adoptar a nivel mundial, para los animales y productos de origen animal exportados desde terceros
paises a la Unién, medidas que restrinjan el uso de piensos medicamentosos que contengan agentes antimicro-
bianos a fin de prevenir una enfermedad.

Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen —ya sea en una fdbrica de piensos, en un vehiculo
especificamente equipado o en la granja—, almacenen, transporten o comercialicen piensos medicamentosos y
productos intermedios deben estar autorizados por la autoridad competente de acuerdo con el sistema de auto-
rizacion establecido en el Reglamento (CE) n.° 183/2005, con el fin de garantizar la seguridad de los piensos y la
trazabilidad de los productos. Los explotadores de empresas de piensos que desarrollen ciertas actividades de
menor riesgo, tales como determinados tipos de transporte, almacenamiento y venta al por menor, deben quedar
exentos de la autorizacion obligatoria, pero no de la obligacion de registro en el marco del sistema de registro
establecido en el Reglamento (CE) n.° 183/2005. Para garantizar el uso apropiado y la plena trazabilidad de los
piensos medicamentosos, los vendedores al por menor de piensos medicamentosos para mascotas y los criadores
de animales de peleteria que los alimentan con este tipo de piensos, que no estin sujetos a la autorizacién
obligatoria, deben proporcionar informacién a las autoridades competentes. Debe establecerse un procedimiento
de transicién para los establecimientos ya autorizados con arreglo a la Directiva 90/167/CEE.

Debe procurarse que queden garantizadas la viabilidad y factibilidad de los requisitos de manipulacién de piensos
medicamentosos establecidos en el presente Reglamento y en los actos delegados o de ejecucién adoptados con
arreglo al presente Reglamento para los explotadores de empresas de piensos, en especial los mezcladores en las
explotaciones.

A fin de garantizar el uso seguro de los piensos medicamentosos, su suministro y uso deben estar sujetos a la
presentacién de una prescripcién veterinaria valida de piensos medicamentosos que haya sido expedida por el
veterinario tras un examen o cualquier otra evaluacion pertinente del estado de salud de los animales que se vayan
a tratar. No obstante, no debe quedar excluida la posibilidad de fabricar piensos medicamentosos antes de que se
presente al fabricante una prescripcién veterinaria de este tipo de piensos. Cuando un pienso medicamentoso haya
sido prescrito en un Estado miembro por un veterinario, debe ser posible, como norma general, que esa pres-
cripcién de pienso medicamentoso sea reconocida y este sea dispensado en otro Estado miembro. Excepcional-
mente, un Estado miembro puede permitir que una prescripcién de pienso medicamentoso sea expedida por un
profesional que no sea un veterinario, siempre que esté cualificado para ello de conformidad con el Derecho
nacional aplicable en el momento de entrada en vigor del presente Reglamento. Dicha prescripcion de pienso
medicamentoso expedida por ese profesional que no sea un veterinario solo debe ser vélida en ese Estado miembro
y debe excluir la prescripcién de piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antimicro-
bianos o cualquier otro medicamento veterinario para el que sea preciso el diagndstico de un veterinario.

A fin de garantizar un uso prudente —esto es, un uso adecuado de los medicamentos con arreglo a la prescripcion
veterinaria para el pienso medicamentoso y el resumen de las caracteristicas del producto— de los piensos
medicamentosos para animales destinados a la produccién de alimentos y animales de peleterfa, y asi aportar la
base para garantizar un nivel elevado de proteccién de la sanidad animal y la salud puablica, deben establecerse
condiciones especificas relativas al uso y la validez de la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso, el
respeto del tiempo de espera y el mantenimiento de registros por el responsable de los animales, en su caso.

Teniendo en cuenta el grave riesgo para la salud publica que plantea la resistencia a los antimicrobianos, conviene
limitar el uso en animales de piensos medicamentosos que contengan antimicrobianos. No debe permitirse la
profilaxis o el uso de piensos medicamentosos para la mejora del rendimiento de los animales, salvo, en deter-
minados casos, en lo que respecta a los piensos medicamentosos que contengan antiparasitarios y los medica-
mentos veterinarios inmunoldgicos. El uso, con fines metafilicticos, de piensos medicamentosos que contengan
antimicrobianos solo debe permitirse cuando el riesgo de propagaciéon de una infecciéon o de una enfermedad
infecciosa sea elevado, de conformidad con el Reglamento 2019/6.

El uso de piensos medicamentosos que contengan algunos antiparasitarios debe basarse en el conocimiento del
estado de infestacion parasitaria en el animal o grupo de animales. Pese a las medidas que los ganaderos puedan
tomar para garantizar un buen nivel de higiene y bioseguridad, los animales pueden padecer enfermedades que
requieran prevencion mediante piensos medicamentosos por razones tanto de salud como de bienestar. Las
enfermedades de los animales que son transmisibles a las personas también pueden tener graves repercusiones
en la salud publica. Por consiguiente, en ausencia de enfermedad diagnosticada debe autorizarse el uso de piensos
medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios inmunoldgicos o algunos antiparasitarios.
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De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1831/2003, la prohibicién de la utilizacion de los antibidticos como
agentes promotores del crecimiento a partir del 1 de enero de 2006 debe aplicarse de manera estricta y correcta.

El concepto de «salud tnica», apoyado por la OMS y la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE), reconoce
que la salud humana, la salud animal y los ecosistemas estan interconectados, por lo que es esencial para la salud
animal y la humana garantizar un uso prudente de los medicamentos veterinarios antimicrobianos en los animales
destinados a la produccion de alimentos.

El 17 de junio de 2016 el Consejo adopté unas Conclusiones sobre los proximos pasos para combatir la resistencia
a los antimicrobianos en el marco del planteamiento «Una sola salud». El 13 de septiembre de 2018 el Parlamento
Europeo adoptd una resolucion sobre el plan de accién «Una sola salud» para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos.

Debe establecerse un sistema para la recogida o eliminacién de los piensos medicamentosos y los productos
intermedios no usados o caducados, inclusive a través de los sistemas existentes y cuando sean gestionados por
explotadores de empresas de piensos, a fin de controlar cualquier riesgo que dichos productos puedan plantear en
relacién con la proteccion de la sanidad animal, la salud humana o el medio ambiente. La decision respecto a quién
es responsable de dicho sistema de recogida o eliminacion debe seguir siendo competencia de los Estados miem-
bros. Los Estados miembros adoptardn medidas para garantizar que se lleven a cabo las consultas oportunas a las
partes interesadas con el fin de asegurar la idoneidad de dichos sistemas.

Para cumplir los objetivos del presente Reglamento y tener en cuenta los avances técnicos y la evolucion cientifica,
deben otorgarse a la Comisién, de conformidad con el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, poderes para adoptar actos relativos al establecimiento de niveles méximos especificos de contaminacién
cruzada para los principios activos en piensos no destinatarios y métodos de andlisis de principios activos en
piensos, y a la modificacién de los anexos del presente Reglamento. Estos anexos contienen disposiciones sobre las
obligaciones de los explotadores de empresas de piensos en lo relativo a la fabricacion, el almacenamiento, el
transporte y la comercializacién de piensos medicamentosos y productos intermedios, la lista de principios activos
antimicrobianos mds comdnmente utilizados en los piensos medicamentosos, los requisitos de etiquetado de los
piensos medicamentosos y productos intermedios, las tolerancias admitidas en las indicaciones del etiquetado sobre
la composiciéon de los piensos medicamentosos o productos intermedios y la informacién que debe incluirse
obligatoriamente en la prescripcion veterinaria para los piensos medicamentosos. Reviste especial importancia
que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y
que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de
13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion ('). En particular, a fin de garantizar una participacion
equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la docu-
mentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistemati-
camente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se ocupan de la preparaciéon de actos
delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacién del presente Reglamento por lo que respecta al esta-
blecimiento de criterios de homogeneidad para los piensos medicamentosos, asi como un modelo de prescripciéon
veterinaria para los piensos medicamentosos deben otorgarse competencias de ejecucién a la Comisién. Estas
competencias de ejecucién deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo (12).

Los Estados miembros deben establecer el régimen de sanciones aplicable a las infracciones del presente Regla-
mento y tomar todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacién. Estas sanciones deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Con el fin de garantizar que todos los fabricantes de piensos medicamentosos, incluidos los mezcladores en las
explotaciones, apliquen el anexo II del Reglamento (CE) n.° 183/2005, dicho Reglamento debe modificarse en
consecuencia.

() DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
('?) Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las

normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(37) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud
humana y de la sanidad animal, proporcionar una informacién adecuada a los usuarios y reforzar el funciona-
miento eficaz del mercado interior, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros sino
que puede lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece disposiciones especificas sobre los piensos medicamentosos y los productos intermedios,
adicionales a la legislacion de la Unién en materia de piensos y se aplicard sin perjuicio de lo dispuesto, en particular, en
los Reglamentos (CE) n.° 18312003, (CE) n.° 183/2005 y (CE) n.° 767/2009y la Directiva 2002/32/CE.

Articulo 2
Ambito de aplicacién
1. El presente Reglamento se aplicard a:
a) la fabricacion, el almacenamiento y el transporte de piensos medicamentosos y productos intermedios;

b) la comercializacion, incluida la importacién de terceros paises, y el uso de piensos medicamentosos y productos
intermedios;

¢) la exportacion a terceros paises de piensos medicamentosos y productos intermedios. No obstante, los articulos 9, 16,
17 y 18 no se aplicardn a los piensos medicamentosos o productos intermedios cuya etiqueta indique que se destinan
a la exportacion a terceros paises.

2. El presente Reglamento no se aplicard a los medicamentos veterinarios definidos en el Reglamento (UE) 2019/6,
excepto cuando estén incluidos en un pienso medicamentoso o en un producto intermedio.

Articulo 3
Definiciones

1. A los efectos del presente Reglamento, se aplicardn las siguientes definiciones:

a) las definiciones de «pienso», «empresa de piensos» y «comercializacién» establecidas, respectivamente, en el articulo 3,
puntos 4, 5 y 8, del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

b) las definiciones de «aditivos para alimentacion animal» y «racién diaria» establecidas, respectivamente, en el articulo 2,
apartado 2, letras a) y f), del Reglamento (CE) n.° 1831/2003;

¢) las definiciones de «animal destinado a la producciéon de alimentos», «animal no destinado a la produccién de
alimentos», «animal de peleteria», «materias primas para piensos», «pienso compuesto», «pienso completo», «pienso
complementario», «pienso mineral», «etiquetado», «etiqueta», «fecha de durabilidad minima» y lote» establecidas, res-
pectivamente, en el articulo 3, apartado 2, letras ¢), d), e), g), h), i), j), k), q), 1), s) y t), del Reglamento (CE)
n.° 767/2009;

d) la definicién de «establecimiento» establecida en el articulo 3, letra d), del Reglamento (CE) n.° 183/2005;

¢) las definiciones de «controles oficiales» y «autoridades competentes» establecidas, respectivamente, en el articulo 2,
apartado 1, y en el articulo 3, punto 3, del Reglamento (UE) 2017/625;

f) las definiciones de «medicamento veterinario», «principio activo», «medicamento veterinario inmunolégico», «antimi-
crobiano», «antiparasitario», «antibidtico», «metafilaxis», «profilaxis» y «tiempo de espera», establecidas, respectivamente,
en el articulo 4, puntos 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 y 34, del Reglamento (UE) 2019/6, y de «esumen de las
caracteristicas del producto» a tenor del articulo 35 de dicho Reglamento.

2. Se aplicardn asimismo las siguientes definiciones:

a) «pienso medicamentoso»: pienso listo para alimentar directamente a los animales sin mds transformacion, consistente
en una mezcla homogénea de uno o varios medicamentos veterinarios o productos intermedios con materias primas
para piensos O pienso compuesto;
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b) «producto intermedio»: pienso no listo para alimentar directamente a los animales sin mds transformacion, consistente
en una mezcla homogénea de uno o varios medicamentos veterinarios con materias primas para piensos o pienso
compuesto, y destinado exclusivamente a la fabricacién de piensos medicamentosos;

¢) «pienso no destinatario»: pienso, medicamentoso 0 no, que no estd previsto que contenga un principio activo
especifico;

d) «contaminacién cruzada»: contaminacion de un pienso no destinatario con un principio activo originada por el uso
previo de instalaciones o equipos;

e) «explotador de empresa de piensos» toda persona fisica o juridica responsable de asegurar que los requisitos del
presente Reglamento se cumplan en la empresa de piensos bajo su control;

f) «mezclador mévil»: explotador de empresa de piensos cuyo establecimiento de piensos consiste en un vehiculo
especificamente equipado para la fabricacién de piensos medicamentosos;

g) «mezclador en la explotacién»: explotador de empresa de piensos que fabrica piensos medicamentosos para su uso
exclusivo en su explotacion;

h) «prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso» documento expedido por un veterinario para un pienso
medicamentoso;

i) «publicidad»: la creacion de toda forma de representacion relacionada con los piensos medicamentosos y los productos
intermedios con el fin de promover la prescripcién o el uso de pienso medicamentoso, incluido, también, el suminis-
tro de muestras y los patrocinios;

j) «responsable de los animales»: cualquier persona fisica o juridica responsable de los animales, con cardcter permanente
o temporal.

CAPITULO I
FABRICACION, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
Articulo 4
Obligaciones generales

1. Los explotadores de empresas de piensos fabricardn, almacenardn, transportardn y comercializardn piensos medi-
camentosos y productos intermedios de conformidad con el anexo I

2. El presente articulo no se aplicard a los ganaderos que compran, almacenan o transportan piensos medicamentosos
tinicamente para su uso exclusivo en la explotacion.

No obstante lo dispuesto en el pérrafo primero, serd de aplicacion a tales ganaderos la seccién 5 del anexo L

3. Elarticulo 101, apartado 2, y el articulo 105, apartado 9, del Reglamento (UE) 2019/6 se aplicaran, mutatis mutandis,
al suministro de productos intermedios.

4. El articulo 57 y la seccién 5 del capitulo IV del Reglamento (UE) n.° 2019/6 se aplicardn, mutatis mutandis, a los
piensos medicamentosos y a los productos intermedios.

Articulo 5
Composicion

1. Los piensos medicamentosos y los productos intermedios tGnicamente se fabricardn a partir de medicamentos
veterinarios, incluidos los medicamentos veterinarios destinados a utilizarse de conformidad con los articulos 112,
113 o 114 del Reglamento (UE) 2019/6, autorizados a tal efecto con arreglo a las condiciones establecidas en dicho
Reglamento.

2. El explotador de empresa de piensos que fabrique piensos medicamentosos o productos intermedios se asegurard de
que:

a) el pienso medicamentoso o el producto intermedio se fabrique conforme a las condiciones pertinentes establecidas en
la prescripcién del medicamento veterinario o, en los casos previstos en el articulo 8 del presente Reglamento, en el
resumen de las caracteristicas del producto, en relacion con los medicamentos veterinarios que han de incorporarse al
pienso; dichas condiciones incluirdn disposiciones concretas sobre interacciones conocidas entre los medicamentos
veterinarios y los piensos que puedan ir en detrimento de la seguridad o eficacia del pienso medicamentoso o del
producto intermedio;

b) no se incorpore al pienso medicamentoso o al producto intermedio un aditivo para alimentacién animal autorizado
como coccidiostitico o histomondstato cuyo acto de autorizacién establezca un contenido mdximo si ya es utilizado
como principio activo en el medicamento veterinario.
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¢) cuando el principio activo del medicamento veterinario sea el mismo que una sustancia en un aditivo para alimen-
tacion animal contenida en el pienso de que se trate, el contenido total de dicho principio activo en el pienso
medicamentoso no supere el contenido mdximo fijado en la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso
o, en los casos previstos en el articulo 8, en el resumen de las caracteristicas del producto;

d) los medicamentos veterinarios incorporados en el pienso se combinen con este para formar una mezcla estable
durante todo el periodo de conservacion del pienso medicamentoso, y respeten la fecha de caducidad del medicamento
veterinario a que se refiere el articulo 10, apartado 1, letra f), del Reglamento (UE) 2019/6, siempre que el pienso
medicamentoso o el producto intermedio se almacene y manipule correctamente.

3. Los explotadores de empresas de piensos que suministren piensos medicamentosos al responsable de los animales
deberdn asegurarse de que el pienso medicamentoso cumple la prescripcion a que se refiere el articulo 16.

Articulo 6
Homogeneidad

1. Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen piensos medicamentosos o productos intermedios garan-
tizardn la dispersiéon homogénea del medicamento veterinario en el pienso medicamentoso y en el producto intermedio.

2. La Comisién podrd, mediante actos de ejecucion, establecer criterios para la dispersion homogénea del medicamento
veterinario en el pienso medicamentoso o el producto intermedio, teniendo en cuenta las propiedades especificas de los
medicamentos veterinarios y la tecnologia de mezclado. Tales actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de examen a que se refiere el articulo 21, apartado 2.

Articulo 7
Contaminacién cruzada

1. Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen, almacenen, transporten o comercialicen piensos medica-
mentosos o productos intermedios aplicardn medidas de conformidad con el articulo 4 para evitar contaminacion
cruzada.

2. La Comisién estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 que completen el presente
Reglamento mediante el establecimiento de niveles maximos especificos de contaminacion cruzada para los principios
activos en piensos no destinatarios, a menos que tales niveles ya estén establecidos de conformidad con la Directiva
2002/32|CE. Estos actos delegados podrdn establecer también los métodos de andlisis de principios activos en piensos.

Por lo que se refiere a los niveles madximos de contaminacién cruzada, dichos actos delegados se basardn en una
evaluacion cientifica de los riesgos llevada a cabo por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

3. A mds tardar el 28 de enero de 2023, la Comisién adoptaré actos delegados de conformidad con el articulo 20 que
completen el presente Reglamento estableciendo, en lo que se refiere a los principios activos antimicrobianos enumerados
en el anexo II, niveles maximos especificos de contaminacién cruzada para los principios activos en piensos no desti-
natarios y métodos de andlisis de principios activos en piensos.

Por lo que se refiere a los niveles maximos de contaminacién cruzada, dichos actos delegados se basardn en una
evaluacion cientifica de los riesgos llevada a cabo por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

4. En lo que se refiere a los principios activos en el medicamento veterinario que son los mismos que una sustancia en
un aditivo para alimentacién animal, el nivel maximo aplicable de contaminacién cruzada en los piensos no destinatarios
serd el contenido médximo del aditivo para alimentacién animal en los piensos completos establecido en el acto de la
Unién pertinente.

5. Mientras no se establezcan niveles méximos de contaminacion de conformidad con los apartados 2 y 3, los Estados
miembros podran aplicar niveles maximos nacionales de contaminacién cruzada.

Articulo 8
Produccién anticipada

Los piensos medicamentosos y productos intermedios podran ser fabricados y comercializados, excepto en lo que se
refiere al suministro al responsable de los animales, antes de que se expida la prescripcion a la que se refiere el articulo 16

El parrafo primero del presente articulo no se aplicard a:
a) los mezcladores en las explotaciones y los mezcladores méviles;

b) la fabricacién de piensos medicamentosos o productos intermedios que incorporen medicamentos veterinarios desti-
nados a su uso de conformidad con los articulos 112 o 113 del Reglamento (UE) 2019/6.
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Articulo 9
Requisitos de etiquetado especificos

1. El etiquetado de los piensos medicamentosos y productos intermedios deberd cumplir lo dispuesto en el anexo III
del presente Reglamento.

Ademds, los requisitos especificos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 767/2009 para el etiquetado de las materias
primas para piensos y los piensos compuestos se aplicardn a los piensos medicamentosos y a los productos intermedios
que contengan, respectivamente, materias primas para piensos o piensos compuestos.

2. Cuando se usen recipientes en lugar de envases deberdn ir acompafiados de un documento que se ajuste al apartado
1.

3. Los margenes de tolerancia admitidos para las discrepancias entre el contenido de un principio activo que figura en
la etiqueta en un pienso medicamentoso o un producto intermedio y el contenido analizado en los controles oficiales
realizados de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 2017/625 se establecerdn en el anexo IV del presente Reglamento.

Articulo 10
Envasado

1. Los piensos medicamentosos y los productos intermedios Gnicamente podrdn comercializarse en envases o reci-
pientes sellados. Los envases o recipientes deberdn estar sellados de tal modo que, cuando se abran, el sello quede dafiado
y no pueda reutilizarse. Los envases no se reutilizardn.

2. El apartado 1 no se aplicard a los mezcladores méviles que suministran directamente piensos medicamentosos al
responsable de los animales.

Articulo 11
Publicidad de los piensos medicamentosos y productos intermedios

1. La publicidad de los piensos medicamentosos y productos intermedios estard prohibida. Esta prohibicién no se
aplicard a la publicidad realizada exclusivamente para los veterinarios.

2. La publicidad no contendrd ninguna informacién que pueda inducir a error o a un uso incorrecto de los piensos
medicamentosos.

3. Los piensos medicamentosos no se distribuirdn con fines promocionales, excepto en pequefias cantidades de
muestras.

4. Los piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antimicrobianos no se distribuirdn con fines
promocionales ni como muestras ni en cualquier otro formato.

5. Las muestras a que se refiere el apartado 3 estardn etiquetadas adecuadamente, indicindose que se trata de muestras,
y se entregardn directamente a los veterinarios en acontecimientos patrocinados o por los representantes comerciales
durante sus visitas.

Articulo 12
Comercio e importacién en la Unién

1. El explotador de empresas de piensos que distribuya piensos medicamentosos o productos intermedios en un Estado
miembro distinto del Estado miembro en el que se hayan fabricado garantizard que los medicamentos veterinarios
utilizados para la fabricacién de dichos piensos medicamentosos o productos intermedios estén autorizados para su
uso, con arreglo al Reglamento (UE) 2019/6, en el Estado miembro de uso.

2. El explotador de la empresa de piensos que importe piensos medicamentosos o productos intermedios en la Unién
garantizard que los medicamentos veterinarios utilizados para la fabricacion de dichos piensos medicamentosos o
productos intermedios estén autorizados para su uso, con arreglo al Reglamento (UE) 2019/6, en el Estado miembro
de uso.

CAPITULO III
AUTORIZACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS
Articulo 13
Autorizacién obligatoria

1. Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen, almacenen, transporten o comercialicen piensos medica-
mentosos o productos intermedios se asegurardn de que todos los establecimientos que estén bajo su control estén
autorizados por la autoridad competente.
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2. El apartado 1 no se aplicard a los explotadores de empresas de piensos que figuran a continuacién:

a) aquellos que solo compran, almacenan o transportan piensos medicamentosos para su uso exclusivo en su explota-
cion;

b) aquellos que actiien Gnicamente como comerciantes, sin conservar los piensos medicamentosos o productos inter-
medios en sus instalaciones;

¢) aquellos que solo transportan o almacenan piensos medicamentosos o productos intermedios exclusivamente en
envases o recipientes sellados.

3. La autoridad competente solo autorizard un establecimiento cuando una inspeccion in situ previa al inicio de la
actividad en cuestion haya demostrado que el sistema establecido para la fabricacion, el almacenamiento, el transporte o
la comercializacion de piensos medicamentosos o productos intermedios cumple los requisitos especificos del capitulo II.

4. Cuando los mezcladores méviles comercialicen piensos medicamentosos en un Estado miembro diferente de aquel
en el que fueron autorizados, notificardn esa actividad a la autoridad competente del Estado miembro donde se comer-
cialicen los piensos medicamentosos.

5. En cuanto a los minoristas de piensos medicamentosos para animales de compaiiia y los responsables de animales
de peleterfa que utilicen piensos medicamentosos, los Estados miembros establecerdn procedimientos nacionales para
garantizar que la informacién pertinente relacionada con sus actividades se halla a disposicién de las autoridades
competentes, evitando la duplicacién de tareas y una carga administrativa innecesaria.

Articulo 14
Listas de establecimientos autorizados

Los establecimientos autorizados de conformidad con el articulo 13, apartado 1, del presente Reglamento serdn consig-
nados en la lista nacional a la que se refiere el articulo 19, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 183/2005 con un niimero
de identificacién individual asignado conforme al modelo que figura en el anexo V, capitulo II, de dicho Reglamento.

Articulo 15
Medidas transitorias relativas a la aplicacién de los requisitos para la autorizacién y el registro

1. Los establecimientos que entren en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento que ya hayan sido autorizados
con arreglo a la Directiva 90/167/CEE o de otra manera por parte de las autoridades competentes para la realizacion de
actividades que entren en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento podrdn proseguir sus actividades a condicion
de que presenten, a mas tardar el 28 de julio de 2022, una declaracién a la autoridad competente de la zona en donde
estén situadas sus instalaciones, en una forma definida por esa autoridad competente, de que cumplen los requisitos de
autorizacion a los que se refiere el articulo 13, apartado 3, del presente Reglamento.

2. Si la declaracién mencionada en el apartado 1 del presente articulo no se presenta en el plazo fijado, la autoridad
competente suspenderd la autorizacion existente de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 14 del
Reglamento (CE) n.° 183/2005.

CAPITULO IV
PRESCRIPCION Y USO
Articulo 16
Prescripcion
1. El suministro de piensos medicamentosos a los responsables de animales estard sujeto a:

a) la presentacién y, en caso de fabricacion por mezcladores en las explotaciones, la posesion de una prescripcion
veterinaria para el pienso medicamentoso, y

b) las condiciones establecidas en los apartados 2 a 10.

2. Las prescripciones veterinarias para los piensos medicamentosos se expedirdn tnicamente previo examen clinico o
cualquier otra evaluacién adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por parte de un veterinario y solo
para una enfermedad diagnosticada.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, en ausencia de una enfermedad diagnosticada también podrdn expedirse
prescripciones veterinarias para piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios inmunoldgicos.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, cuando no sea posible confirmar la presencia de una enfermedad
diagnosticada, se podrd expedir una prescripcién veterinaria para el pienso medicamentoso que contenga antiparasitarios
sin efectos antimicrobianos, a partir del conocimiento del estado de infestacién parasitaria en el animal o grupo de
animales.
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5. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, letra h), y en el apartado 2 del presente articulo, un Estado
miembro podrd permitir que un profesional distinto de un veterinario expida una prescripcion veterinaria para el pienso
medicamentoso, siempre que esté cualificado para ello de conformidad con el Derecho nacional aplicable a fecha de 27 de
enero de 2019.

En dichas prescripciones, que solo serdn validas en el Estado miembro en cuestién, no se podrin recetar piensos
medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antimicrobianos ni ningn otro medicamento veterinario
para los que se requiera el diagndstico de un veterinario.

Al expedir una receta, el profesional a que se refiere el parrafo primero efectuard las comprobaciones necesarias de
conformidad con el Derecho nacional.

Los apartados 6, 7, 8 y 10 del presente articulo se aplicardn a dichas prescripciones mutatis mutandis.

6.  La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso deberd contener la informacién que se establece en el
anexo V.

El fabricante o, en su caso, el explotador de la empresa de piensos que suministre el pienso medicamentoso al responsable
de los animales, conservardn la prescripcién veterinaria para el pienso medicamentoso original. El veterinario o el
profesional prescriptor mencionado en el apartado 5 que expida la prescripcién y el responsable de los animales
productores de alimentos o de los animales de peleteria deberdn conservar sendas copias de la prescripcion veterinaria
para el pienso medicamentoso.

El original y las copias deberdn conservarse durante cinco afios a partir de la fecha de expedicion.

7. A excepcién de los destinados a animales no productores de alimentos, que no sean animales de peleterfa, los
piensos medicamentosos no se usardn para mds de un tratamiento con la misma prescripcién veterinaria para el pienso
medicamentoso.

La duracion del tratamiento deberd respetar el resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario incorporado al
pienso y, en el supuesto de que no se especifique, no podra ser superior a un mes o a dos semanas en caso de piensos
medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antibidticos.

8.  La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso serd valida, a partir de su fecha de expedicién, durante un
perfodo mdximo de seis meses para los animales no destinados a la produccién de alimentos que no sean animales de
peleterfa y de tres semanas para los animales destinados a la produccion de alimentos y los animales de peleterfa. En caso
de piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antimicrobianos, la prescripcion serd valida a partir
de su fecha de expedicion durante un periodo maximo de cinco dias.

9.  El veterinario que expida la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso verificard que esa medicacion estd
justificada en los animales destinatarios por motivos veterinarios. El veterinario se asegurard ademds de que la adminis-
traciéon del medicamento veterinario no sea incompatible con otro tratamiento o uso y de que no haya ninguna
contraindicacién o interaccion cuando se usen varios medicamentos veterinarios. En particular, el veterinario no podrd
prescribir piensos medicamentosos con mds de un medicamento veterinario que contenga antimicrobianos.

10.  La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso debera:

a) respetar el resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario, excepto en el caso de los medicamentos
veterinarios destinados a ser usados de conformidad con los articulos 112, 113 o 114 del Reglamento (UE) 2019/6;

b) indicar la dosis diaria del medicamento veterinario que se ha de incorporar a una cantidad de pienso medicamentoso
que garantice que el animal ingiere la dosis, teniendo en cuenta que la ingesta de pienso en animales enfermos puede
diferir de una racién diaria normal;

¢) garantizar que el pienso medicamentoso que contenga la dosis del medicamento veterinario se corresponde, como
minimo, con el 50 % de la racién diaria de pienso expresado en materia seca y que, para los rumiantes, la dosis diaria
del medicamento veterinario se incluya, como minimo, en el 50 % del pienso complementario, salvo para los piensos
minerales;

d) indicar el indice de inclusién de los principios activos, calculado sobre la base de los pardmetros correspondientes.

11.  Las prescripciones veterinarias para piensos medicamentosos expedidas de conformidad con lo dispuesto en los
apartados 2, 3 y 4 serdn vélidas en toda la Union.

12.  La Comisién podrd, mediante actos de ejecucion, establecer un formato tipo para la informacién prevista en el
anexo V. Dicho formato tipo también estard disponible en version electrénica. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 21, apartado 2.
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Articulo 17
Uso de piensos medicamentosos

1. Los piensos medicamentosos prescritos Unicamente podrdn usarse en animales para los que la prescripcion vete-
rinaria para el pienso medicamentoso se haya expedido de conformidad con el articulo 16.

2. Los responsables de animales tinicamente usardn piensos medicamentosos de acuerdo con la prescripcién veterinaria
para el pienso medicamentoso, tomardn medidas para evitar la contaminacion cruzada y se asegurardn de que solo se
administra el pienso medicamentoso a los animales identificados en la prescripcién veterinaria del pienso medicamentoso.
Los responsables de los animales se asegurardn de que no se usan piensos medicamentosos caducados.

3. Los piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antimicrobianos se usardn de conformidad
con el articulo 107 del Reglamento (UE) 2019/6, excepto por lo que respecta a su apartado 3, y no se usardn con fines de
profilaxis.

4. Los piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios inmunoldgicos se usardn de conformidad
con el articulo 110 del Reglamento (UE) 2019/6 y se usardn sobre la base de una prescripcion de conformidad con el
articulo 16, apartado 3, del presente Reglamento.

5. Los piensos medicamentosos que contengan antiparasitarios se usardn sobre la base de una prescripcion, de
conformidad con el articulo 16, apartado 4, del presente Reglamento.

6. Al administrar piensos medicamentosos, el responsable de los animales destinados a la produccién de alimentos
debera garantizar el respeto del tiempo de espera establecido en la prescripcién veterinaria para el pienso medicamentoso.

7. Los responsables de animales destinados a la produccién de alimentos a los que alimenten con piensos medica-
mentosos deberdn mantener registros de conformidad con el articulo 108 del Reglamento (UE) 2019/6. Estos registros
seran mantenidos durante cinco aflos como minimo a partir de la fecha de administracién del pienso medicamentoso,
incluso cuando el animal destinado a la produccién de alimentos sea sacrificado durante ese periodo de cinco afios.

Articulo 18
Sistemas de recogida o eliminacién de productos no utilizados o caducados

Los Estados miembros garantizardn que existan sistemas adecuados de recogida o de eliminaciéon de piensos medica-
mentosos y productos intermedios que hayan caducado o que sobren, si el responsable de los animales recibié una
cantidad de piensos medicamentosos superior a la utilizada para el tratamiento objeto de la prescripcion veterinaria para
el pienso medicamentoso.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar que se consulte, en lo que respecta a tales
sistemas, a las partes interesadas.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar que se informe a los ganaderos, responsables de
animales, veterinarios y otras personas interesadas de la localizacion de los puntos de recogida o eliminacion, asi como
cualquier otra informacién pertinente.

CAPITULO V
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO Y FINALES
Articulo 19
Modificacién de los anexos

La Comisi6n estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 por los que se modifiquen los anexos I
a 'V, con el fin de tomar en consideracién el progreso técnico y los avances cientificos.

Articulo 20
Ejercicio de la delegacién

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados a que se refieren los articulos 7 y 19 se otorgan a la Comision por un
periodo de cinco afios a partir del 27 de enero de 2019. La Comisién elaborard un informe sobre la delegaciéon de
poderes a més tardar nueve meses antes de que finalice el perfodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogard
tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga
a mds tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en los articulos 7 y 19 podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacién pondrd término a la delegacién de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o
en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.
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4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisién consultard a los expertos designados por cada Estado
miembro, de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

6.  Los actos delegados adoptados en virtud de los articulos 7 y 19 entrardn en vigor inicamente si, en un plazo de dos
meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisiéon de que no las formulardn. El plazo se prorrogard
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 21
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos creado por el
articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 178/2002 (denominado en lo sucesivo, «Comité»). Dicho Comité es un
comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
n.°182/2011.

3. Cuando el dictamen del Comité deba obtenerse mediante procedimiento escrito, se pondrd fin a dicho procedi-
miento sin resultado si, en el plazo para la emision del dictamen, el presidente del Comité asi lo decide o si una mayoria
simple de miembros del Comité asi lo solicita.

Articulo 22
Sanciones

1. Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones aplicable a las infracciones del presente Reglamento y
adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Las sanciones establecidas serdn efectivas, propor-
cionadas y disuasorias.

2. Los Estados miembros notificardn a la Comision, a mds tardar el 28 de enero de 2022, dicho régimen y medidas, y
le comunicardn sin demora toda modificacién ulterior que les afecte.

Articulo 23
Modificacién del Reglamento (CE) n.° 183/2005

El articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 183/2005 se modifica como sigue:
1) En el apartado 1, la letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«) la mezcla de piensos exclusivamente para las necesidades de su explotacion sin utilizar medicamentos veterinarios
o productos intermedios, tal como se definen en el Reglamento (UE) 2019/4 (*), ni aditivos ni premezclas de
aditivos, con excepcion de los aditivos de ensilado,

(*) Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018 relativo a la
fabricacién, la comercializaciéon y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento
(CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo
(DOL 4 de 7.1.2019, p. 1)..

2) El apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Para las operaciones no consideradas en el apartado 1, incluida la mezcla de piensos exclusivamente para las
necesidades de su explotacion cuando se utilicen medicamentos veterinarios o productos intermedios, tal como se
definen en el Reglamento (UE) 2019/4, o aditivos o premezclas de aditivos, con excepcién de los aditivos de ensilado,
los explotadores de empresas de piensos deberdn cumplir con el anexo II cuando sea pertinente para las operaciones
llevadas a cabo.».

Articulo 24

Medidas transitorias

Sin perjuicio de la fecha de aplicacién a que se refiere el articulo 26, la Comision estard facultada para adoptar los actos
delegados previstos en el articulo 7, apartado 3, a partir del 27 de enero de 2019.
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Articulo 25
Derogacién
Queda derogada la Directiva 90/167/CEE.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento y se leerdn con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo VI del presente Reglamento.

Articulo 26
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 28 de enero de 2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 11 de diciembre de 2018.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente La Presidenta
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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ANEXO 1

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS EXPLOTADORES DE EMPRESAS DE PIENSOS CON ARREGLO AL ARTICULO 4

SECCION 1
Instalaciones y equipos

1. Los explotadores de empresas de piensos garantizardn que las instalaciones y equipos y sus alrededores inmediatos se
mantengan limpios. Se introducirdn planes de limpieza que se formulardn por escrito, para garantizar que se minimiza
cualquier contaminacioén, incluida la cruzada.

2. Los explotadores de empresas de piensos garantizardn que el acceso a todas las instalaciones esté restringido al
personal autorizado.

SECCION 2
Personal

1. Se designard a una persona que disponga de la formacién adecuada responsable de la fabricacion, la comercializacién y
el suministro, a los responsables de animales, de piensos medicamentosos y productos intermedios, y a una persona
que disponga de la formacién adecuada responsable del control de calidad.

2. Con la excepcion de los mezcladores moéviles y los mezcladores en la explotacion, las funciones de la persona
responsable de la fabricacién y de la persona responsable del control de calidad serdn independientes entre si y,
por lo tanto, no serdn desempefiadas por la misma persona.

SECCION 3
Fabricacién

1. Los explotadores de empresas de piensos tendrdn en cuenta los requisitos en virtud de los sistemas pertinentes de
garantia de la calidad y de practicas correctas de fabricacion, elaborados de conformidad con el articulo 20 del
Reglamento (CE) n.° 183/2005.

2. Los piensos medicamentosos y los productos intermedios se almacenardn separados de otros piensos a fin de evitar
toda contaminacién cruzada.

3. Los medicamentos veterinarios se almacenardn en una habitacion separada y segura de tal manera que sus caracte-
risticas no se vean alteradas.

4. El material utilizado para la limpieza de la linea de produccién después de la fabricacién de piensos medicamentosos o
productos intermedios deberd ser identificado, almacenado y gestionado de tal manera que no comprometa la
seguridad y la calidad de los piensos.

SECCION 4
Control de calidad

1. Se redactard y pondrd en practica un plan escrito de control de calidad. Este plan incluird, en particular, controles de
los puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos de toma de muestras y su frecuencia, los métodos de
andlisis y su frecuencia, el cumplimiento de las especificaciones para los piensos medicamentosos y productos
intermedios, y las medidas que deban tomarse en caso de incumplimiento.

El plan de control de calidad ha de definir normas de secuenciacién o incompatibilidad en relacién con las operaciones
de fabricacion y, en su caso, determinar la necesidad de lineas de produccion especificas.

2. Deberd garantizarse, mediante autocontroles periddicos especificos y ensayos de estabilidad, el cumplimiento de los
criterios de homogeneidad establecidos con arreglo al articulo 6, apartado 2, de los niveles maximos de contaminacién
cruzada de los principios activos en piensos no destinatarios establecidos con arreglo al articulo 7, apartado 2, y de la
fecha de durabilidad minima de los piensos medicamentosos y los productos intermedios.
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SECCION 5
Almacenamiento y transporte

1. Los piensos medicamentosos y productos intermedios se almacenardn en instalaciones separadas y seguras adecuadas,
o se sellardn en recipientes herméticos disefiados especialmente para el almacenamiento de tales productos. Se
almacenardn en locales disefiados, adaptados y mantenidos con el fin de garantizar buenas condiciones de almace-
namiento.

2. Los medicamentos veterinarios se almacenardn en zonas separadas, seguras y protegidas. Estas zonas tendrdn una
capacidad suficiente y estardn adecuadamente sefialadas para permitir el correcto almacenamiento de los distintos
medicamentos veterinarios.

Los piensos medicamentosos y productos intermedios se almacenardn y se transportaran de manera que puedan ser
facilmente identificables. Se transportardn en medios de transporte adecuados.

3. Deberdn dedicarse instalaciones especificas para el almacenamiento de piensos medicamentosos y productos interme-
dios caducados, retirados o devueltos.

4. Los recipientes en los vehiculos utilizados para el transporte de piensos medicamentosos o productos intermedios
deberdn limpiarse después de cada utilizacion a fin de evitar cualquier riesgo de contaminacion cruzada.

SECCION 6
Registros

1. Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen, almacenen, transporten o comercialicen piensos medicamen-
tosos y productos intermedios conservardn en un registro los datos pertinentes, incluidos los detalles relativos a la
adquisicion, la fabricacion, el almacenamiento, el transporte y la comercializacién, para una trazabilidad eficaz desde la
recepcion hasta la entrega, incluida la exportacién al destino final.

2. El registro a que se refiere el apartado 1 de la presente seccién contendra:

a) la documentacion sobre andlisis de peligros y puntos de control critico a que se refieren el articulo 6, apartado 2,
letra g), y el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 183/2005;

b) el plan de control de calidad establecido en la seccion 4 del presente anexo y los resultados de los controles
pertinentes;

c) especificaciones y cantidades de medicamentos veterinarios con el nimero de lote, materias primas para piensos,
piensos compuestos, aditivos para alimentacion animal, productos intermedios y piensos medicamentosos que se
hayan adquirido;

d) especificaciones y cantidades de los lotes de piensos medicamentosos y productos intermedios que se hayan
fabricado, incluidos los medicamentos veterinarios con el nimero de lote, las materias primas para piensos, los
piensos compuestos, los aditivos para alimentacién animal y los productos intermedios que se hayan utilizado;

e) especificaciones y cantidades de los lotes de piensos medicamentosos y productos intermedios que se hayan
almacenado o transportado;

f) especificaciones y cantidades de los piensos medicamentosos y productos intermedios que se hayan comercializado
o exportado a terceros paises, incluido el nimero dnico de prescripcién veterinaria para pensiéon medicamentoso;

g) informacion sobre los fabricantes o proveedores de piensos medicamentosos y productos intermedios o de los
productos usados para fabricar los piensos medicamentosos y productos intermedios, que incluya al menos su
nombre, direccién y, en su caso, nimero de identificacién de la autorizacion;

h) informaci6n sobre los destinatarios de los piensos medicamentosos y productos intermedios, que incluya al menos
su nombre, direccién y, en su caso, nimero de identificacién de la autorizacion; e

i) informacién sobre el veterinario o el profesional al que se refiere el articulo 16, apartado 5, que haya emitido la
prescripcién veterinaria para el pienso medicamentoso, que incluya al menos el nombre y direccién de dicho
veterinario o profesional.

Los documentos enumerados en el presente apartado se conservaran en el registro como minimo durante cinco afios a
partir de la fecha de su emisién.
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SECCION 7
Reclamaciones y retirada de productos
1. Los explotadores de empresas de piensos que comercialicen piensos medicamentosos y productos intermedios esta-

blecerdn un sistema de registro y tramitacion de reclamaciones.

2. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn un sistema para la rdpida retirada del mercado de piensos
medicamentosos o productos intermedios y, de ser necesario, para la retirada de la red de distribucién de piensos
medicamentosos o productos intermedios, en caso de que no cumplan los requisitos del presente Reglamento.

Los explotadores de empresas de piensos deberdn definir por procedimientos escritos el destino de los productos
retirados, que, antes de volver a ser puestos en circulacién, serdn objeto de un nuevo control de calidad por parte de
los explotadores de empresas de piensos, a fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos de la Unién sobre la
seguridad de los piensos.
SECCION 8
Requisitos adicionales para los mezcladores méviles
1. Los mezcladores méviles tendrdn disponible en el vehiculo una copia de los siguientes documentos, en la lengua

oficial del Estado miembro en el que tenga lugar la fabricacién de los piensos medicamentosos:

a) la autorizacién del mezclador mévil designado para la fabricacién de los piensos medicamentosos emitida por la
autoridad competente del Estado miembro en el que el mezclador mévil esté autorizado;

b) la documentacion sobre andlisis de peligros y puntos de control critico a que se refieren el articulo 6, apartado 2,
letra g), y el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 183/2005;

¢) el plan de control de calidad establecido en la seccién 4 del presente anexo;
d) el plan de limpieza establecido en la seccién 1 del presente anexo;

e) la lista de personas responsables de la fabricacion de piensos medicamentosos a que se refiere la seccion 2 del
presente anexo.

2. Los mezcladores moviles tomardn todas las medidas preventivas apropiadas para prevenir la propagacién de enfer-
medades. Los vehiculos utilizados para la fabricacién de piensos medicamentosos deberdn limpiarse después de cada
utilizacién para la fabricacién de piensos medicamentosos, a fin de evitar cualquier riesgo de contaminacién cruzada.

3. Cuando se disponga de niimeros de matriculacién de los vehiculos, los mezcladores méviles deberdn utilizar tGnica-
mente aquellos vehiculos cuyos niimeros de matriculacién hayan sido notificados a la autoridad competente.
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ANEXO II
LISTA DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIMICROBIANOS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 7, APARTADO 3
Principio activo
1. Amoxicilina
2. Amprolio
3. Apramicina
4. Clortetraciclina
5. Colistina
6. Doxiciclina
7. Florfenicol
8. Flumequina
9. Lincomicina
10. Neomicina
11. Espectinomicina
12. Sulfonamidas
13. Tetraciclina
14. Ogxitetraciclina
15. Acido oxolinico
16. Paromomicina
17. Penicilina V
18. Tiamulina
19. Tiamfenicol
20. Tilmicosina
21. Trimetoprima
22. Tilosina
23. Valnemulina
24. Tilvalosina
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ANEXO III

REQUISITOS DE ETIQUETADO ESPECIFICOS A QUE SE REHIERE EL ARTICULO 9, APARTADO 1

La etiqueta de los piensos medicamentosos y productos intermedios incluird las siguientes indicaciones, de manera simple,
clara y facil de entender para los usuarios finales:

1) la expresion «pienso medicamentoso» o «producto intermedio para la fabricacién de pienso medicamentoso», segiin
proceda;

2) el ntiimero de autorizacion del explotador de empresa de piensos responsable del etiquetado. En los casos en los que
el fabricante no sea el explotador de empresa de piensos responsable del etiquetado, deberd proporcionarse la
siguiente informacion:

a) el nombre o la razén social y la direccion del fabricante, o
b) el nimero de autorizaciéon del fabricante;

3) los principios activos identificados con nombre, cantidad afiadida (mg/kg), y los medicamentos veterinarios con su
nimero de autorizacion de comercializacion y el titular de la autorizaciéon de comercializacion, precedidos del titulo
«Medicacion;

4) las contraindicaciones de cada medicamento veterinario y sus efectos adversos, en la medida en que esta informacién
sea necesaria para el uso;

5) en caso de que el pienso medicamentoso o producto intermedio se destine a animales destinados a la produccién de
alimentos, el tiempo de espera o la indicacién «sin tiempo de esperay;

6) en el caso de los piensos medicamentosos para animales no destinados a la producciéon de alimentos, salvo los
animales de peleterfa, una advertencia que indique que el pienso medicamentoso solo se destina al tratamiento de
animales y que debe mantenerse fuera de la vista y alcance de los nifios;

7) un nimero de teléfono gratuito u otro medio de comunicacién adecuado que permita al responsable de los animales
obtener, ademds de las indicaciones obligatorias, el prospecto de cada medicamento veterinarios

8) las instrucciones de uso, en coherencia con la prescripcién veterinaria para el pienso medicamentoso, o el resumen
de las caracteristicas del producto;

9) la fecha de durabilidad minima, que deberd tener en cuenta las fechas de vencimiento de los medicamentos
veterinarios y se indicard con la expresion «utilizar antes del ...» seguida de la fecha, y las precauciones particulares
de conservacion, en su caso;

10) informacién que indique que la eliminacion inadecuada de los piensos medicamentosos supone una grave amenaza
para el medio ambiente y puede, en su caso, contribuir a la resistencia antimicrobiana;

Los puntos 1 a 10 no se aplicardn a los mezcladores méviles que fabriquen exclusivamente piensos medicamentosos sin
suministrar ningin componente.
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ANEXO IV

TOLERANCIAS ADMITIDAS EN EL ETIQUETADO DE LA COMPOSICION DE LOS PIENSOS MEDICAMENTOSOS O
PRODUCTOS INTERMEDIOS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 9, APARTADO 3

Las tolerancias establecidas en el presente anexo Incluirdn dnicamente desviaciones técnicas.

En caso de observarse que la composicion de un pienso medicamentoso o producto intermedio se desvia de la cantidad
de principio activo antimicrobiano que figura en la etiqueta, se aplicard una tolerancia del 10 %.

Respecto a los demds principios activos se aplicardn las siguientes tolerancias:

Principio activo por kg de pienso medicamentoso o producto intermedio Tolerancia

> 500 mg

I+

10 %

< 500 mg

I+

20 %
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ANEXO V

INFORMA CION QUE DEBE INCLUIRSE EN LA PRESCRIPCION VETERINARIA PARA EL PIENSO MEDICAMENTOSO A
QUE SE REHFIERE EL ARTICULO 16, APARTADO 6

PRESCRIPCION VETERINARIA PARA EL PIENSO MEDICAMENTOSO

1. Nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en su caso, el niimero profesional.

2. Fecha de expedicion, niimero tnico de prescripcion, fecha de vencimiento de la prescripcion (si la validez es inferior a
la contemplado en el articulo 16, apartado 8) y firma o una forma equivalente de identificacién electrénica del
veterinario.

3. Nombre completo y datos de contacto del responsable de los animales y nimero de identificacién del estableci-
miento, si existiera.

4. Identificacion (incluida la categoria, la especie y la edad) y nimero de los animales o, en su caso, peso de los
animales.

5. Enfermedad diagnosticada que se ha de tratar. En el caso de los medicamentos veterinarios inmunoldgicos o
antiparasitarios sin efectos antimicrobianos, enfermedades que han de prevenirse.

6. Denominacién (nombre y nimero de autorizacién de comercializacién) del medicamento o medicamentos veteri-
narios, incluido el nombre de su principio o principios activos.

7. Si el medicamento veterinario se prescribe con arreglo al articulo 107, apartado 4, el articulo 112, el articulo 113 o
el articulo 114 del Reglamento (UE) 2019/6, una declaracion en este sentido.

8. Indice de inclusién del medicamento o medicamentos veterinarios y del principio o principios activos (cantidad por
unidad de peso de pienso medicamentoso).

9. Cantidad de pienso medicamentoso.

10. Instrucciones de uso destinadas al responsable de los animales, incluida la duracién del tratamiento.

11. Porcentaje de pienso medicamentoso en la racion diaria o cantidad de pienso medicamentoso por animal y por dia.
12. Para los animales destinados a la produccion de alimentos, tiempo de espera incluso si este es cero.

13. Cualquier advertencia necesaria para garantizar el uso adecuado y, en su caso, el uso prudente de antimicrobianos.

14. En el caso de animales destinados a la produccién de alimentos y animales de peleteria, la indicaciéon «Esta pres-
cripcién no serd reutilizadar.

15. Las siguientes indicaciones, que debe cumplimentar el proveedor del pienso medicamentoso o el mezclador en la
explotacion, segun proceda:

— nombre o razén social y direccion;
— fecha de entrega o de mezclado en la explotacion;

— ntmero de lote del pienso medicamentoso entregado bajo prescripcion veterinaria para pienso medicamentoso, a
excepcion de los mezcladores en la explotacion.

16. Firma del proveedor al responsable de los animales o del mezclador en la explotacion.
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ANEXO VI

CUADRO DE CORRESPONDENCIAS A QUE SE REHERE EL ARTICULO 25

Directiva 90/167|CEE El presente Reglamento
Articulo 1 Articulo 2
Articulo 2 Articulo 3
Articulo 3, apartado 1 Articulo 5, apartado 1
Articulo 3, apartado 2 —
Articulo 4, apartado 1 Articulo 4, articulo 5, apartado 2, articulo 6,articulo 7,
apartado 1, articulo 13, articulo 16 y anexo I
Articulo 4, apartado 2 —
Articulo 5, apartado 1 Articulo 10
Articulo 5, apartado 2 Articulos 4 y 7, y anexo I
— Articulo 8
Articulo 6 Articulo 9 y anexo III
Articulo 7 —
Articulo 8, apartados 1y 2 Articulo 16
Articulo 8, apartado 3 Articulo 17, apartado 6
Articulo 9, apartado 1 Articulo 13 y articulo 17, apartados 1y 2
Articulo 9, apartado 2 —
Articulo 9, apartado 3 —
- Atticulo 11
Articulo 10 Articulo 12, apartado 1
— Atticulo 14
— Atticulo 15
— Articulo 17, apartados 3, 4 y 5
— Articulo 17, apartado 7
— Articulo 18
Articulo 11 —
Articulo 12 Atticulo 19
— Articulo 20
— Articulo 21
— Atticulo 22
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Directiva 90/167|CEE El presente Reglamento

— Articulo 25

— Articulo 26

Articulo 13 —

Articulo 14 Articulo 12, apartado 2
Articulo 15 —

Articulo 16 —

Anexo A Anexo V

Anexo B —

— Anexo 1l

— Anexo IV




L 4[24 Diario Oficial de la Union Europea 7.1.2019

REGLAMENTO (UE) 2019/5 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 11 de diciembre de 2018

que modifica el Reglamento (CE) n.° 726/2004 por el que se establecen procedimientos

comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y

veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, el Reglamento (CE)

n.° 1901/2006 sobre medicamentos para uso pediitrico y la Directiva 2001/83/CE por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea, y en particular su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4,
letra c),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (}) y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*) constitufan el marco regulador de la Union para la fabricacién, autorizacién
y distribucién de medicamentos veterinarios. Habida cuenta de la experiencia y a raiz de una evaluacién por la
Comisién del funcionamiento del mercado interior para los medicamentos veterinarios, se ha revisado el marco
regulador de los medicamentos veterinarios y se ha adoptado el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo
y del Consejo (°) sobre medicamentos veterinarios, con vistas a la armonizacion de las legislaciones de los Estados
miembros.

(2)  Es oportuno mantener en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 algunas disposiciones relacionadas con los medica-
mento veterinarios, en particular las relacionadas con la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo,
«Agencia») pero, habida cuenta de que los procedimientos aplicables a las autorizaciones de comercializacién
centralizadas de medicamentos veterinarios estdn establecidos en el Reglamento (UE) 2019/6, procede derogar
las partes del Reglamento (CE) n.° 726/2004 relativas a los procedimientos aplicables a dichas autorizaciones de
comercializacién y que se rigen por el Reglamento (UE) 2019/6.

(3)  Los costes de los procedimientos y servicios asociados al funcionamiento del Reglamento (CE) n.° 726/2004 deben
cobrarse a las empresas que comercializan medicamentos y a aquellas que solicitan autorizaciéon. Habida cuenta de
que el Reglamento (CE) n.° 297/95 del Consejo (°) y el Reglamento (UE) n.° 658/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo () fijan las tasas que se deben abonar a la Agencia por los servicios que ofrece, no es necesario
mantener ninguna disposicion sobre la estructura y el nivel de dichas tasas en el Reglamento (CE) n.° 726/2004.
Sin embargo, para garantizar que la totalidad del marco legal actual para las tasas que se deben abonar a la Agencia
en relacion con los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios se mantenga inalterado hasta
que se llegue a un acuerdo sobre los cambios que se han de introducir en él, conviene disponer que el Reglamento
(CE) n.° 2049/2005 de la Comisién (%) siga en vigor y continde aplicindose, a menos que se derogue y hasta su
derogacion. A la hora de revisar el marco regulador de las tasas que se deben abonar a la Agencia, la Comisién
debe prestar atenciéon a los posibles riesgos relacionados con las fluctuaciones en los ingresos de la Agencia
procedentes de las tasas.

() DO C 242 de 23.7.2015, p. 39.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 25 de octubre de 2018 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
26 de noviembre de 2018.

(’) Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen proce-
dimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

(°) Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre los medicamentos veterinarios y
por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (véase la pdgina 43 del presente Diario Oficial).

(%) Reglamento (CE) n.° 297/95 del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea para
la Evaluacién de Medicamentos (DO L 35 de 15.2.1995, p. 1).

(7) Reglamento (UE) n.° 658/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativo a las tasas que deben pagarse
a la Agencia Europea de Medicamentos por la realizacién de actividades de farmacovigilancia por lo que respecta a medicamentos de
uso humano (DO L 189 de 27.6.2014, p. 112).

(%) Reglamento (CE) n.° 2049/2005 de la Comisién, de 15 de diciembre de 2005, por el que se establecen, de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, disposiciones relativas al pago de tasas a la Agencia Europea
de Medicamentos por parte de las microempresas, pequefias y medianas empresas y a la asistencia administrativa que estas reciben de
aquella (DO L 329 de 16.12.2005, p. 4).
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Antes de que se autorice la introduccion en el mercado de un medicamento de uso humano en uno o mds Estados
miembros, este debe someterse generalmente a estudios exhaustivos para garantizar su inocuidad, alta calidad y
eficacia para ser utilizado por la poblacién destinataria. Sin embargo, en el caso determinadas categorfas de
medicamentos de uso humano, para satisfacer las necesidades médicas de los pacientes que no estdn cubiertas
y en interés de la salud pablica, podria ser necesario conceder autorizaciones de comercializacién sobre la base de
datos menos completos de lo habitual. La concesion de dichas autorizaciones de comercializacion debe estar sujeta
a obligaciones especificas. Las categorias de medicamentos de uso humano en cuestién deben ser medicamentos,
incluidos los medicamentos huérfanos, destinados a tratar, prevenir o diagnosticar médicamente una enfermedad
gravemente debilitadora o que ponga en peligro la vida, o a ser utilizados en situaciones de emergencia en
respuesta a amenazas para la salud publica. En el Reglamento (CE) n.° 507/2006 de la Comisién (°) se disponen
normas detalladas sobre las autorizaciones de comercializacién que estdn sujetas a obligaciones especificas. Dichas
normas deben mantenerse, aunque procede consolidarlas trasladando sus elementos esenciales al Reglamento (CE)
n.° 726/2004, y manteniendo al mismo tiempo una delegacion de poderes que permita a la Comisién completar el
Reglamento (CE) n.° 726/2004 adaptando los procedimientos y las disposiciones para la concesion y renovacién
de dichas autorizaciones de comercializacién y especificando las categorias de medicamentos que cumplen los
requisitos de dicho Reglamento para que se les conceda una autorizacion de comercializacion sujeta a obligaciones
especificas.

Las autorizaciones de comercializacién de medicamentos de uso humano son concedidas por una autoridad
competente de un Estado miembro de conformidad con la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (1% o por la Comisién de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004. La Directiva y el Regla-
mento citados establecen también las bases juridicas para el examen de las solicitudes de modificacién de los
términos de las autorizaciones de comercializaciéon. La Directiva 2009/53/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo ('!) armoniz6é en mayor medida el sistema de examen de las solicitudes de modificacién para incluir
también un gran ndmero de medicamentos autorizados con arreglo a procedimientos puramente nacionales. Dicho
sistema, tal como estd establecido en el Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la Comisién ('2), en su versién
modificada a consecuencia de la adopcion de la Directiva 2009/53/CE, debe mantenerse. Conviene, no obstante,
consolidarlo trasladando sus elementos esenciales a la Directiva 2001/83/CE y al Reglamento (CE) n.° 7262004,
manteniendo al mismo tiempo en ambos actos una delegacion de poderes que permita a la Comisién completar
dichos elementos esenciales estableciendo nuevos elementos necesarios, y adaptar el sistema de examen de las
solicitudes de modificacién actualmente en vigor al progreso técnico y cientifico. Habida cuenta de que las
disposiciones sobre modificaciones que figuran en la Directiva 2001/83/CE deben seguir estando armonizadas
con las del Reglamento (CE) n.° 726/2004, procede introducir los mismos cambios en ambos actos.

La Agencia debe proporcionar asesoramiento para la aceptaciéon normativa de los métodos innovadores de
desarrollo en el marco de la investigacién y el desarrollo de medicamentos de uso humano y de medicamentos
veterinarios.

Desde 2015, la Agencia, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y el Centro Europeo para la Prevencion y
el Control de las Enfermedades han publicado informes relativos al andlisis conjunto interinstitucional sobre la
resistencia y el consumo de antimicrobianos (JIACRA, por sus siglas en inglés de Joint Interagency Antimicrobial
Consumption and Resistance Analysis). Conviene que la Agencia siga contribuyendo a informar periddicamente
sobre la resistencia a los antimicrobianos, al menos cada [tres] afios. Teniendo en cuenta la gravedad de la amenaza
que supone la resistencia a los antimicrobianos, resulta deseable aumentar la frecuencia de los informes, dentro de
los limites impuestos por la viabilidad y fiabilidad de los datos.

Con el fin de garantizar el cumplimiento de determinadas obligaciones relativas a la autorizacién de comerciali-
zacién de medicamentos de uso humano concedida de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004, la
Comisién ha de poder imponer sanciones financieras. A la hora de examinar la responsabilidad por los incum-
plimientos de dichas obligaciones y de imponer dichas sanciones, es importante que existan los medios para tener
en cuenta que los titulares de una autorizacién de comercializacién podrian formar parte de una entidad econé-
mica mayor. Ademds, existe un riesgo claro e identificable de que pueda eludirse la responsabilidad por los
incumplimientos de dichas obligaciones, lo que podria repercutir en la capacidad para imponer unas sanciones
efectivas, proporcionadas y disuasorias.

(%) Reglamento (CE) n.° 507/2006 de la Comisién, de 29 de marzo de 2006, sobre la autorizacién condicional de comercializacion de

(10
(11

(12

los medicamentos de uso humano que entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 92 de 30.3.2006, p. 6).

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Directiva 2009/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que se modifican la Directiva 2001/
82|CE y la Directiva 2001/83/CE en lo relativo a las variaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacién de
medicamentos (DO L 168 de 30.6.2009, p. 33).

Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la Comisién, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las modificaciones de los
términos de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios (DO L 334 de
12.12.2008, p. 7).
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(9)  Con respecto a las sanciones financieras en caso de incumplimiento de determinadas obligaciones establecidas en el
Reglamento (CE) n.° 726/2004 y en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (13),
el Reglamento (CE) n.° 658/2007 de la Comision ('4) establece normas detalladas. Dichas normas deben mante-
nerse, aunque procede consolidarlas trasladando sus elementos esenciales al Reglamento (CE) n.° 726/2004, y
manteniendo al mismo tiempo una delegaciéon de poderes que permita a la Comisién completar el Reglamento
(CE) n.°726/2004 mediante el establecimiento de los procedimientos para la imposicién de tales sanciones
financieras. Procede modificar el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 a fin de tener las obligaciones establecidas en
el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 que son objeto de sanciones financieras se especifican en el Reglamento (CE)
n.° 726/2004 junto con los poderes que facultan a la Comisién para establecer los procedimientos para la
imposicién de tales sanciones financieras.

(10) Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, las competencias atribuidas a la Comision en
virtud del Reglamento (CE) n.° 726/2004 deben adaptarse a los articulos 290 y 291 del Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea (TFUE). A fin de completar o modificar determinados elementos no esenciales del
Reglamento (CE) n.° 726/2004, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la determinacién de las situaciones en las que puedan exigirse estudios
de eficacia posautorizacion, la especificacién de las categorias de medicamentos a las que se podria conceder una
autorizacién de comercializacion sujeta a obligaciones especificas y la especificaciéon de los procedimientos y los
requisitos para conceder tal autorizacién de comercializacién y para su renovacion, la especificacién de las
categorias en las que deben clasificarse las modificaciones y el establecimiento de procedimientos de examen de
solicitudes de modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion, el establecimiento de
procedimientos de examen de las solicitudes de transferencia de autorizaciones de comercializacion, el estableci-
miento del procedimiento y las normas aplicables a la imposicion de multas o multas coercitivas por incum-
plimiento de las obligaciones en virtud del Reglamento(CE) n.° 726/2004, ademas de las condiciones y modali-
dades de su cobro. Reviste especial importancia que la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacién (*°). En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros,
y sus expertos tienen acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisiéon que se
ocupen de la preparacién de actos delegados.

(11) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién del Reglamento (CE) n.° 726/2004 por lo que respecta a
las autorizaciones de comercializaciéon de medicamentos de uso humano, deben conferirse a la Comisién compe-
tencias de ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011
del Parlamento Europeo y del Consejo (19).

(12) A fin de garantizar la seguridad juridica, conviene aclarar que el Reglamento (CE) n.° 2141/96 de la Comisién (1)
sigue en vigor y contintia siendo aplicable a menos que se derogue y hasta su derogacion. Por el mismo motivo,
debe aclararse que los Reglamentos (CE) n.° 507/2006 y (CE) n.° 658/2007 siguen en vigor y contintian aplicdn-
dose a menos que se deroguen y hasta su derogacién.

(13)  Los Reglamentos (CE) n.° 726/2004 y (CE) n.° 1901/2006 y la Directiva 2001/83/CE deben modificarse en
consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1
Modificacién del Reglamento (CE) n.° 726/2004
El Reglamento (CE) n.° 726/2004 se modifica como sigue:
1) El titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos de la Unién para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos».

(%) Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso
pedidtrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el
Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

(") Reglamento (CE) n.° 658/2007 de la Comisién, de 14 de junio de 2007, relativo a las sanciones financieras en caso de incum-
plimiento de determinadas obligaciones fijadas en el marco de las autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 155 de 15.6.2007, p. 10).

(%) DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

('%) Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las
normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(7) Reglamento (CE) n.° 2141/96 de la Comision, de 7 de noviembre de 1996, relativo al examen de una peticién de transferencia de la
autorizacién de comercializacién de un medicamento perteneciente al dmbito de aplicacién del Reglamento (CEE) n.° 2309/93 del
Consejo (DO L 286 de 8.11.1996, p. 6).
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2) El término «Comunidad» se sustituye por el término «Unién» con los cambios gramaticales necesarios.

3) En el articulo 13, apartados 1 y 2, el término «Registro comunitario» se sustituye por el término «Registro de la
Unién».

4) Los términos «Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas» se sustituyen por los términos «Tribunal de Justicia
de la Unién Europeay.

5) Los términos «Protocolo sobre los privilegios y las inmunidades de las Comunidades Europeas» se sustituyen por los
términos «Protocolo sobre los privilegios y las inmunidades de la Unién Europear.

6) En el articulo 1, el pdrrafo primero se sustituye por el texto siguiente:
«El presente Reglamento tiene por objeto el establecimiento de procedimientos de la Unidn para la autorizacion, el
control y la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, asi como la creacién de una Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo, “Agencia”) que desemperiard las tareas relacionadas con los medicamentos de uso
humano y los medicamentos veterinarios establecidas en el presente Reglamento y en otros actos legislativos de la
Unién aplicables.».

7) En el articulo 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Las definiciones establecidas en el articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE se aplicardn a efectos del presente Re-
glamento.

Como consecuencia, en el presente Reglamento, se entenderd por los términos “medicamento” y “medicamento de
uso humano” un medicamento tal como se define en el articulo 1, punto 2), de la Directiva 2001/83/CE.

Se aplicardn asimismo a efectos del presente Reglamento las siguientes definiciones:

1) “medicamento veterinario”, un medicamente tal como se define en el articulo 4, punto 1), del Reglamento (UE)
2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo (*);

2) “antimicrobiano”, un antimicrobiano tal como se define en el articulo 4, punto 12), del Reglamento (UE) 2019/6.

(*) Reglamento (UE) n.° 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre los
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).».
8) El articulo 3 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Cualquier medicamento que no figure en el anexo I podrd ser objeto de una autorizacién de comerciali-
zacién concedida por la Unién de conformidad con el presente Reglamento si:

a) el medicamento contiene una sustancia activa que el 20 de mayo de 2004 no estaba autorizada en la Unién, o
b) el solicitante demuestra que dicho medicamento constituye una innovacion significativa desde el punto de vista
terapéutico, cientifico o técnico, o que la concesién de una autorizacién de conformidad con el presente
Reglamento presenta un interés para la salud de los pacientes en el dmbito de la Unidn.»;
b) en el apartado 3, la parte introductoria y la letra a) se sustituyen por el texto siguiente:
«Las autoridades competentes de los Estados miembros podrdn autorizar un medicamento genérico de un
medicamento de referencia autorizado por la Unién de conformidad con la Directiva 2001/83/CE, en las
condiciones siguientes:
a) la solicitud de autorizacién se presentard en virtud del articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE;»
¢) se suprime el apartado 4.
9) En el articulo 4 se suprime el apartado 3.

10) En el articulo 9, apartado 1, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) la autorizacién debe concederse en las condiciones que se establecen en el articulo 14, apartado 8, y en el
articulo 14-bis».
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11) El articulo 10 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard una decision definitiva en el plazo de quince dias tras
la obtencién del dictamen del Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano. Dichos actos de ejecucioén
se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 87, apartado 2.

b) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard normas de desarrollo para la ejecucion del apartado 4
que especifiquen los plazos y procedimientos aplicables. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 87, apartado 2.».

12

—

En el articulo 10 ter, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«I.  La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 87 ter para completar el
presente Reglamento por los que se determinen las situaciones en las que puedan exigirse estudios de eficacia
posautorizacién en virtud del articulo 9, apartado 4, letra ¢ quater), y del articulo 10 bis, apartado 1, letra b).».

13) El articulo 14 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 5 del presente articulo y en el articulo 14-bis, una
autorizaciéon de comercializacion tendrd una validez de cinco afios.»;

b) se suprime el apartado 7.
14) Se inserta el siguiente articulo antes del articulo 14 bis:

«Articulo 14-bis

1. En casos debidamente justificados, para satisfacer necesidades médicas de los pacientes no cubiertas, podrd
concederse una autorizacion, para los medicamentos destinados a tratar, prevenir o diagnosticar médicamente
enfermedades gravemente debilitadoras o que pongan en peligro la vida, antes de la presentacién de datos clinicos
completos, a condicién de que el beneficio de la disponibilidad inmediata en el mercado del medicamento en
cuestion sea superior al riesgo inherente de que se necesiten todavia datos adicionales. En situaciones de emergencia,
podré concederse asimismo una autorizacién de comercializacién para dichos medicamentos en casos en los que no
se hayan proporcionado datos preclinicos o farmacéuticos completos.

2. Alos efectos del presente articulo, se entenderd por “necesidades médicas no cubiertas” una enfermedad para la
que no exista un método satisfactorio de diagndstico, prevencién o tratamiento autorizado en la Unién o, aunque
dicho método exista, en relacién con la cual el medicamento en cuestiéon vaya a constituir un avance terapéutico
sustancial para los afectados.

3. Podrin concederse autorizaciones de comercializacion de conformidad con el presente articulo Gnicamente
cuando la relacién riesgo-beneficio del medicamento sea favorable y sea probable que el solicitante pueda presentar
datos completos.

4. Las autorizaciones de comercializacion concedidas de conformidad con el presente articulo estardn supeditadas
a obligaciones especificas. Dichas obligaciones especificas y, en su caso, el plazo de cumplimiento se especificardn en
las condiciones de la autorizacién de comercializacion. Dichas obligaciones especificas serdn revisadas anualmente
por la Agencia.

5. Como parte de las obligaciones especificas contempladas en el apartado 4, el titular de una autorizacién de
comercializacién concedida de conformidad con el presente articulo deberd completar los estudios en curso, o
elaborar nuevos estudios, con el fin de confirmar que la relacion riesgo-beneficio es favorable.

6.  El resumen de las caracteristicas del producto y el prospecto mencionardn claramente que la autorizacién de
comercializacién del medicamento se ha concedido supeditada a dichas obligaciones especificas contempladas en el
apartado 4.

7. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, una autorizacion de comercializacion concedida
con arreglo al presente articulo tendrd un periodo de validez de un afio, que serd renovable.

8. Una vez que se hayan cumplido las obligaciones especificas contempladas en el apartado 4 del presente
articulo, la Comisidn, a raiz de una solicitud del titular de la autorizaciéon de comercializacion, y tras haber obtenido
el dictamen positivo de la Agencia, podrd conceder una autorizaciéon de comercializacion con un periodo de validez
de cinco afios y renovable con arreglo al articulo 14, apartados 2 y 3.
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9. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 87 ter para completar el
presente Reglamento por los que se especifiquen:

a) las categorias de medicamentos a las que se aplica el apartado 1 del presente articulo, y

b) los procedimientos y requisitos para la concesion de una autorizacién de comercializaciéon con arreglo al presente
articulo y para su renovacion.».

15

~

En el articulo 16, se suprime el apartado 4.

16
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Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 16 bis

1. Las modificaciones se clasificardn en diversas categorias segin su nivel de riesgo para la salud publica y su
impacto potencial en la calidad, seguridad y eficacia del medicamento en cuestion. Esas categorfas abarcardn desde
cambios en los términos de la autorizacién de comercializacién con el mayor impacto potencial en la calidad, la
seguridad o la eficacia del medicamento, hasta cambios que no tengan ningtin impacto en ellas o este sea minimo.

2. Los procedimientos de examen de las solicitudes de modificacion serdn proporcionados al riesgo y al impacto
que conlleven. Dichos procedimientos abarcardn desde aquellos que permitan su aplicacién dnicamente previa
aprobacion basada en una evaluacion cientifica completa, hasta los que permitan una aplicacién inmediata y una
notificacion posterior por parte del titular de la autorizacién de comercializacién a la Agencia.

3. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 87 ter para completar el
presente Reglamento:

a) por los que se especifiquen las categorias en que se clasificardn las modificaciones, y

b) por los que se establezcan los procedimientos de examen de las solicitudes de modificacién de los términos de las
autorizaciones de comercializacion.

Articulo 16 ter

Una autorizacion de comercializacion podrd transferirse a un nuevo titular de la autorizacién de comercializacion.
Dicha transferencia no se considerard una modificacién. La transferencia estard sujeta a aprobacion previa por parte
de la Comisién, a rafz de la presentacién de una solicitud de transferencia a la Agencia.

La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 87 ter para completar el presente
Reglamento por los que se establezcan procedimientos de examen de las solicitudes de transferencia de autoriza-
ciones de comercializacién presentadas a la Agencia.».

17

—

El articulo 20 queda modificado como sigue:
a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En cualquier fase del procedimiento establecido en el presente articulo, previa consulta adecuada a la
Agencia, la Comisién podrd adoptar medidas temporales. Esas medidas temporales se aplicardn inmediatamente.

La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard sin dilacion indebida una decisién definitiva sobre las
medidas que deban tomarse en relacion con el medicamento de que se trate. Dichos actos de ejecucion se
adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 87, apartado 2 del
presente Reglamento.

La Comisién, conforme al articulo 127 bis de la Directiva 2001/83/CE, podrd adoptar también una decisién
destinada a los Estados miembros.»;

b) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  Las medidas suspensivas contempladas en el apartado 4 podran mantenerse en vigor hasta que se haya
adoptado una decisién definitiva con arreglo al apartado 3.».

18
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Se inserta el articulo siguiente antes del capitulo 3:

«Articulo 20 bis

Cuando la Agencia concluya que el titular de una autorizacién de comercializacién concedida de conformidad con el
articulo 14-bis no ha cumplido las obligaciones establecidas en la autorizacién de comercializacion, la Agencia
informard a la Comisién en consecuencia. La Comisién adoptard una decision para modificar, suspender o revocar
la autorizacién de comercializacién de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 10.».
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19) Se suprimen los articulos 30 a 54.
20) El articulo 55 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 55

Se crea una Agencia Europea de Medicamentos.

La Agencia se encargard de coordinar los recursos cientificos existentes que los Estados miembros pongan a su
disposicién con vistas a la evaluacion, el control y la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano y de los
medicamentos veterinarios.».

21) El articulo 56 se modifica como sigue:
a) en el apartado 1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) el Comité de medicamentos veterinarios creado en virtud del articulo 139, apartado 1, del Reglamento (UE)

b) en el apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los comités mencionados en el apartado 1, letras a), a bis), ¢), d), d bis) y e), del presente articulo estardn
facultados individualmente para crear grupos de trabajo permanentes y temporales. El comité mencionado en el
apartado 1, letra a), del presente articulo podra crear grupos cientificos consultivos en relaciéon con la evaluacién
de tipos concretos de medicamentos o tratamientos, en los que el comité afectado podrd delegar determinadas
tareas relacionadas con la elaboracion de los dictdmenes cientificos a que se refiere el articulo 5.»;

c) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. El director ejecutivo, en consulta con el Comité de medicamentos de uso humano y con el Comité de
medicamentos veterinarios, establecerd las estructuras administrativas y los procedimientos que permitan desa-
rrollar el asesoramiento a las empresas, tal como se contemplan en el articulo 57, apartado 1, letra n), incluido el
asesoramiento sobre el uso de nuevas tecnologias e instrumentos en el dmbito de la investigacion y el desarrollo,
en particular en lo que se refiere al desarrollo de nuevas terapias.

Cada uno de dichos comités establecerd un grupo de trabajo permanente dedicado exclusivamente al asesora-
miento cientifico de las empresas.»;

d) en el apartado 4, los términos «el Comité de medicamentos de uso veterinario» se sustituyen por los términos «el
Comité de Medicamentos Veterinarios».

22) El articulo 57 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se modifica como sigue:
i) la parte introductoria y las letras a) a f) se sustituyen por el texto siguiente:

«1. La Agencia proporcionard a los Estados miembros y a las instituciones de la Unién el mejor asesora-
miento cientifico posible sobre cualquier cuestion relacionada con la evaluacién de la calidad, la seguridad y la
eficacia de medicamentos de uso humano o medicamentos veterinarios que se le someta, de conformidad con
lo dispuesto en la legislacion de la Unién sobre medicamentos de uso humano o medicamentos veterinarios.

A tal fin, la Agencia desempefiard, en particular a través de sus comités, las funciones siguientes:

a) coordinar la evaluacion cientifica de la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de uso humano y
los medicamentos veterinarios que estén sujetos a los procedimientos de autorizaciéon de comercializacién
de la Unidn;

b) transmitir, previa solicitud, y poner a disposicion del ptiblico informes de evaluacidn, resimenes de
caracteristicas de productos, etiquetado y prospectos de los medicamentos de uso humano;

¢) coordinar el seguimiento de los medicamentos de uso humano y de los medicamentos veterinarios que
hayan sido autorizados en la Unién y proporcionar asesoramiento sobre las medidas necesarias para
garantizar un uso seguro y eficaz de dichos medicamentos, en particular mediante la coordinacién de la
evaluacién y la aplicacién de las obligaciones y los sistemas de farmacovigilancia y el seguimiento de dicha
aplicacion;
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iii)

d) garantizar la recogida y difusién de informacién sobre las sospechas de reacciones adversas a los medi-
camentos de uso humano y a los medicamentos veterinarios autorizados en la Unién, por medio de una
base de datos que todos los Estados miembros podrdn consultar de forma permanente;

¢) ayudar a los Estados miembros a comunicar rdpidamente informacién sobre cuestiones en materia de
farmacovigilancia en relacién con los medicamentos de uso humano a los profesionales de la salud, y
coordinar los comunicados sobre seguridad de las autoridades nacionales competentes;

f) difundir informacién pertinente sobre cuestiones en materia de farmacovigilancia en relaciéon con los
medicamentos de uso humano entre el pablico en general, en particular mediante la creaciéon y el
mantenimiento de un portal web europeo sobre medicamentos;»,

se suprimen las letras g) y h),
las letras i) a t) se sustituyen por el texto siguiente:

«) coordinar, en lo que se refiere a los medicamentos de uso humano y a los medicamentos veterinarios, el
control del cumplimiento de los principios de las buenas pricticas de fabricacion, de las buenas précticas
de laboratorio, de las buenas practicas clinicas y, en el caso de los medicamentos de uso humano, el
control del cumplimiento de las obligaciones en materia de farmacovigilancia;

j) aportar, previa solicitud, apoyo cientifico y técnico para mejorar la cooperaciéon entre la Unidn, sus
Estados miembros, las organizaciones internacionales y terceros paises en lo relativo a las cuestiones
cientificas y técnicas relacionadas con la evaluaciéon de medicamentos de uso humano y de medicamentos
veterinarios, en particular en el marco de los debates organizados en el seno de las conferencias inter-
nacionales en materia de armonizacion;

k) llevar un registro de las autorizaciones de comercializacién de medicamentos de uso humano y de
medicamentos veterinarios concedidas de conformidad con los procedimientos de autorizacion de comer-
cializacién de la Unidn;

1) crear una base de datos sobre medicamentos de uso humano que sea accesible al ptiblico, y garantizar que
se actualice, y que se gestione de forma independiente de las empresas farmacéuticas; la base de datos
facilitard la busqueda de informacién que ya se haya autorizado para los prospectos; la base de datos
contendrd una secciéon dedicada a los medicamentos de uso humano autorizados para el tratamiento
infantil; la informacién proporcionada al piblico deberd formularse de manera adecuada y comprensible;

m) asistir a la Uni6n y a los Estados miembros en el suministro de informacién a los profesionales sanitarios
y al puablico sobre los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios evaluados por la
Agencia;

n) asesorar a las empresas sobre la realizacién de las diferentes pruebas y estudios necesarios para demostrar
la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos de uso humano y de los medicamentos
veterinarios;

o) verificar que se cumplen las condiciones establecidas en la legislacion de la Unién relativa a los medica-
mentos de uso humano y a los medicamentos veterinarios y en las autorizaciones de comercializacion en
caso de distribucién paralela de medicamentos de uso humano y de medicamentos veterinarios autori-
zados en virtud del presente Reglamento o, en su caso, del Reglamento (UE) 2019/6;

p) emitir, a peticién de la Comisién, cualquier otro dictamen cientifico relativo a la evaluacién de medica-
mentos de uso humano y de medicamentos veterinarios o a las materias primas utilizadas en la fabrica-
cién de los medicamentos de uso humano y de medicamentos veterinarios;

q) con miras a la protecciéon de la salud pablica, recopilar datos cientificos sobre agentes patdgenos que
pueden ser utilizados como armas bioldgicas, incluida la existencia de vacunas y otros medicamentos de
uso humano y medicamentos veterinarios disponibles para prevenir o tratar los efectos de dichos agentes;

r) coordinar el control de la calidad de los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios
comercializados, pidiendo que un laboratorio oficial de control de medicamentos o un laboratorio desig-
nado por un Estado miembro a tal efecto compruebe el cumplimiento de las especificaciones autorizadas;
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s) remitir anualmente a la autoridad presupuestaria toda informacién relativa a los resultados de los proce-
dimientos de evaluacién de medicamentos de uso humano y de medicamentos veterinarios;

t) tomar decisiones de conformidad con el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*);

(*) Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
sobre medicamentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1768/92, la
Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 378 de
27.12.2006, p. 1).,

iv) se afiade la letra siguiente:

«u) contribuir a la presentacion de informes conjuntos con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
el Centro Europeo para la Prevenciéon y Control de Enfermedades sobre las ventas y la utilizacion de
antimicrobianos en la medicina humana y veterinaria asi como sobre la situacién por lo que respecta a la
resistencia a los antimicrobianos en la Unién basados en contribuciones obtenidas por los Estados
miembros, teniendo en cuenta los requisitos en materia de presentacion de informes y la periodicidad
previstos en el articulo 57 del Reglamento (UE) 2019/6. Tales informes conjuntos se presentardn por lo
menos cada tres afios.»;

b) en el apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«2. La base de datos prevista en el apartado 1, letra 1), del presente articulo contendrd el resumen de las
caracteristicas del producto, el prospecto y las informaciones que figuren en el etiquetado. Esa base de datos se
desarrollard por etapas e incluird prioritariamente los medicamentos autorizados en virtud del presente Regla-
mento, asi como los medicamentos autorizados en virtud del titulo III, capitulo 4, de la Directiva 2001/83/CE. Se
hard extensiva posteriormente a todo medicamento de uso humano comercializado en la Unién.».

23) En el articulo 59, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

24
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«4.  Salvo que se disponga de otro modo en el presente Reglamento, el Reglamento (UE) 2019/6 o la Directiva
2001/83/CE, cuando se haya detectado una controversia de fondo acerca de cuestiones cientificas y el organismo en
cuestién pertenezca a un Estado miembro, la Agencia y el organismo nacional deberdn cooperar con el fin de
resolver la controversia o elaborar un documento conjunto que aclare las cuestiones cientificas controvertidas. Este
documento conjunto se hard publico inmediatamente después de su aprobacion..

El articulo 61 se modifica como sigue:
a) los apartados 1 y 2 se sustituyen por el texto siguiente:

«1. Cada Estado miembro, previa consulta al Consejo de Administracién, nombrard por un periodo de tres
afios, que podrd ser renovado, un miembro y un suplente del Comité de Medicamentos de Uso Humano.

Los suplentes representardn a los miembros y votardn en su nombre en su ausencia y podrdn igualmente ser
nombrados para actuar en calidad de ponentes con arreglo al articulo 62.

Los miembros y suplentes serdn elegidos por su funcién y experiencia en la evaluacién de medicamentos de uso
humano, segiin el caso, y representaran a las autoridades nacionales competentes.

2. El Comité de Medicamentos de Uso Humano podrd nombrar por cooptacién a un mdximo de cinco
miembros adicionales, elegidos en funcién de sus competencias cientificas especificas. Estos miembros serdn
nombrados para un perfodo de tres afios, que podrd ser renovado, y no tendrdn suplentes.

Con vistas a la cooptacion de dichos miembros, el Comité de Medicamentos de Uso Humano determinard las
competencias cientificas especificas complementarias del miembro o miembros adicionales. Los miembros objeto
de la cooptacion deberdn elegirse entre los expertos nombrados por los Estados miembros o la Agencia.»;

b) en los apartados 3, 5 y 8, los términos «cada comité» se sustituyen por los términos «el Comité de Medicamentos
de Uso Humano»;
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c) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  El Director Ejecutivo de la Agencia o su representante y los representantes de la Comision estardn
facultados para participar en todas las reuniones de los comités contemplados en el articulo 56, apartado 1,
de los grupos de trabajo y de los grupos cientificos consultivos, asi como en todas las demds reuniones
convocadas por la Agencia o sus Comités cientificos.»;

d) los apartados 6 y 7 se sustituyen por el texto siguiente:

«6.  Tanto los miembros del Comité de Medicamentos de Uso Humano como los expertos responsables de la
evaluacién de los medicamentos se basardn en la experiencia y en los recursos cientificos con que cuenten los
organismos nacionales de autorizacién de comercializacién. Cada autoridad nacional competente supervisard la
categoria cientifica y la independencia de la evaluacién realizada y facilitard las actividades de los miembros
designados de dicho Comité y los expertos. Los Estados miembros se abstendrdn de dar a tales miembros y
expertos cualquier instruccién incompatible con las funciones que les incumban y con las tareas y responsabi-
lidades de la Agencia.

7. Con ocasion de la preparacién de los dictdmenes, los comités contemplados en el articulo 56, apartado 1,
harén todo lo posible por llegar a un consenso cientifico. Si no se consiguiera, el dictamen recogerd la posicién de
la mayorfa de los miembros y las posiciones divergentes, asi como su motivacion.».

25) El articulo 62 se modifica como sigue:
a) en el apartado 1, los pérrafos tercero y cuarto se sustituyen por el texto siguiente:

«Al consultar a los grupos cientificos consultivos contemplados en el articulo 56, apartado 2, el Comité les
transmitird el proyecto o los proyectos de informes de evaluacion elaborados por el ponente o el ponente
adjunto. El dictamen emitido por el grupo cientifico consultivo serd transmitido al presidente del comité co-
rrespondiente de manera que se garantice el cumplimiento de los plazos fijados en el articulo 6, apartado 3.

El contenido del dictamen se incluird en el informe definitivo de evaluacion publicado con arreglo al articulo 13,
apartado 3.;

b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los Estados miembros transmitirdin a la Agencia los nombres de los expertos nacionales con experiencia
probada en materia de evaluacién de medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios que, teniendo
en cuenta lo dispuesto en el articulo 63, apartado 2, estén disponibles para participar en los grupos de trabajo o
en grupos cientificos consultivos de cualquiera de los comités mencionados en el articulo 56, apartado 1, junto
con una indicacién de sus cualificaciones y dmbitos de especializacién especificos.

La Agencia elaborard y mantendrd una lista de expertos acreditados. Dicha lista incluird los expertos nacionales
contemplados en el parrafo primero y todos los demds expertos designados por la Agencia o por la Comision, y
serd actualizada.».

26) El articulo 64 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  El director ejecutivo serd nombrado por el Consejo de Administracion, a propuesta de la Comision, por un
periodo de cinco afios, sobre la base de una lista de candidatos propuesta por la Comision a raiz de la publicacién
de una convocatoria de manifestaciones de interés en el Diario Oficial de la Unién Europea y, segin convenga, por
otros medios. Antes del nombramiento, el candidato designado por el Consejo de Administracién serd invitado de
inmediato a realizar una declaracién ante el Parlamento Europeo y a responder a las preguntas formuladas por los
miembros de esta institucion. El mandato del director ejecutivo podrd ser renovado una vez por el Consejo de
Administracién, a propuesta de la Comisién. El Consejo de Administracién podrd cesar al director ejecutivo a
propuesta de la Comision.»;

b) en el apartado 3, el pdrrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«El proyecto de informe de las actividades de la Agencia en el afio anterior incluird informacién sobre el ndmero
de solicitudes evaluadas por la Agencia, la duracion de tales evaluaciones, y los medicamentos de uso humano y
medicamentos veterinarios autorizados, rechazados o retirados.».

27) El articulo 66 se modifica como sigue:
a) la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«@) emitird un dictamen sobre los reglamentos internos del Comité de Medicamentos de Uso Humano (articu-
lo 61 del presente Reglamento) y del Comité de Medicamentos Veterinarios [articulo 139 del Reglamento
(UE) 2019/6];»;
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b) se suprime la letra j);
¢) la letra k) se sustituye por el texto siguiente:

«k) adoptard normas para garantizar que la informacion relativa a la autorizacién o el control de medicamentos
de uso humano y de medicamentos veterinarios se hace publica (articulo 80).».

28) En el articulo 67, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:
«3.  Los ingresos de la Agencia consistirdn en:
a) una contribucién de la Unidn;

b) una contribucién de terceros paises que participen en las tareas de la Agencia con los que la Unién haya
celebrado acuerdos internacionales a tal efecto;

¢) tasas abonadas por las empresas:

i) por la obtencién y el mantenimiento de autorizaciones de comercializaciéon de medicamentos de uso humano
y de medicamentos veterinarios de la Unién y por otros servicios prestados por la Agencia, tal como se
dispone en el presente Reglamento y el Reglamento (UE) 2019/6, y

ii) por servicios prestados por el Grupo de Coordinacién en cumplimiento de sus funciones de conformidad con
los articulos 107 quater, 107 sexies, 107 octies, 107 duodecies y 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE;

d) gastos cobrados por otros servicios prestados por la Agencia;

e) financiacién de la Unién en forma de subvenciones para la participacién en proyectos de investigacién y
asistencia de conformidad con las normas financieras de la Agencia contempladas en el articulo 68, apartado
11, y con las disposiciones de los instrumentos pertinentes en que se apoyan las politicas de la Union.

De ser necesario, el Parlamento Europeo y el Consejo, (en lo sucesivo, “autoridad presupuestaria”) reexaminardn el
nivel de la contribucién de la Unién mencionada en el parrafo primero, letra a), atendiendo a una evaluacién de las
necesidades y teniendo en cuenta el nivel de las tasas mencionadas en el parrafo primero, letra c).».

29) El articulo 68 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 68

1. El director ejecutivo ejecutard el presupuesto de la Agencia de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1046
del Parlamento Europeo y del Consejo (*) (en lo sucesivo, “Reglamento Financiero”).

2. A mas tardar el 1 de marzo del ejercicio presupuestario n+1, el contable de la Agencia remitird las cuentas
provisionales del ejercicio n al contable de la Comisién y al Tribunal de Cuentas.

3. A mads tardar el 31 de marzo del ejercicio presupuestario n+1, el director ejecutivo remitird al Parlamento
Europeo, al Consejo, a la Comisién y al Tribunal de Cuentas el informe sobre la gestion presupuestaria y financiera
del ejercicio n.

4. A mds tardar el 31 de marzo del ejercicio presupuestario n+1, el contable de la Comisién remitird al Tribunal
de Cuentas las cuentas provisionales de la Agencia del ejercicio n, consolidadas con las cuentas provisionales de la
Comision.

Al recibir las observaciones formuladas por el Tribunal de Cuentas sobre las cuentas provisionales de la Agencia con
arreglo al articulo 246 del Reglamento Financiero, el contable de la Agencia elaborard las cuentas definitivas de la
Agencia y el director ejecutivo las remitird para su dictamen al Consejo de Administracion.

5. El Consejo de Administracion emitird un dictamen sobre las cuentas definitivas de la Agencia del ejercicio
presupuestario n.

6. A mds tardar el 1 de julio del ejercicio presupuestario n+1, el contable de la Agencia remitird las cuentas
definitivas, junto con el dictamen del Consejo de Administracién, al Parlamento Europeo, al Consejo, al contable de
la Comisién y al Tribunal de Cuentas.

7. Las cuentas definitivas del ejercicio n se publicardn en el Diario Oficial de la Unidn Europea a mds tardar el 15 de
noviembre del ejercicio presupuestario n+1.

8. A mds tardar el 30 de septiembre del ejercicio presupuestario n+1, el director ejecutivo remitird al Tribunal de
Cuentas una respuesta a sus observaciones. El director ejecutivo remitird, asimismo, esa respuesta al Consejo de
Administracion.
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9.  El director ejecutivo presentard al Parlamento Europeo, a peticion de este, toda la informacién necesaria para el
correcto desarrollo del procedimiento de aprobacion de la gestion del ejercicio presupuestario de que se trate, segiin
lo dispuesto en el articulo 261, apartado 3, del Reglamento Financiero.

10.  El Parlamento Europeo, previa recomendacién del Consejo, aprobard, antes del 15 de mayo del ejercicio
presupuestario n+2, la gestion del director ejecutivo con respecto a la ejecucion del presupuesto del ejercicio n.

11.  El Consejo de Administracién adoptard las normas financieras aplicables a la Agencia, previa consulta a la
Comision. Dichas normas no se apartardn del Reglamento Delegado (UE) n.° 12712013 de la Comisién (**) a menos
que lo requiera especificamente el funcionamiento de la Agencia lo requiera, y con la autorizacién previa de la
Comision.

(*) Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de julio de 2018 sobre las
normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unién, que modifica los Reglamentos (UE)
n.°1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE)
n.°1316/2013, (UE) n.° 223/2014, (UE) n.° 283/2014 y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom)
n.°966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

(**) Reglamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 de la Comisién, de 30 de septiembre de 2013, relativo al Regla-
mento Financiero marco de los organismos a que se refiere el articulo 208 del Reglamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 328 de 7.12.2013, p. 42)..

30

=

Se suprime el articulo 70.

31

—

En el articulo 75, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:
«El personal de la Agencia estard sujeto al Estatuto de los funcionarios de la Unién Europea y al régimen aplicable a
los otros agentes de la Unién Europea. Con respecto a su personal, la Agencia ejercerd las competencias que se hayan

transferido a la autoridad facultada para proceder a los nombramientos.».

32

—

El articulo 77 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 77

La Comision, de acuerdo con el Consejo de Administracion y el comité pertinente, podrd invitar a representantes de
organizaciones internacionales interesadas en la armonizacion de requisitos técnicos aplicables a los medicamentos de
uso humano y a los medicamentos veterinarios a fin de que participen como observadores en la labor de la Agencia.
Las condiciones de participacién serdn definidas previamente por la Comision.».

33

=

En el articulo 78, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los comités contemplados en el articulo 56, apartado 1, del presente Reglamento asi como todos los grupos
de trabajo y los grupos cientificos consultivos creados con arreglo a dicho articulo o al articulo 139, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2019/6, en los asuntos generales establecerdn contactos con cardcter consultivo con las partes
afectadas por la utilizacién de medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios, en particular las orga-
nizaciones de pacientes y las asociaciones de profesionales de los servicios sanitarios. Los ponentes designados por
dichos comités podrdn, con cardcter consultivo, establecer contactos con representantes de organizaciones de
pacientes y asociaciones de profesionales sanitarios pertinentes para la indicaciéon del medicamentOo de uso humano
o el medicamento veterinario de que se trate.».

34) Se suprime el articulo 79.

35

~

En el articulo 80, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Con el fin de garantizar un nivel de transparencia adecuado, el Consejo de Administracion, a propuesta del director
ejecutivo y de acuerdo con la Comisién, adoptard normas que garanticen la puesta a disposicion del publico de
informacién normativa, cientifica o técnica relativa a la autorizacién o al control de medicamentos de uso humano y
de medicamentos veterinarios que no tenga caracter confidencial.».

36

~

En el articulo 82, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Sin perjuicio del cardcter propio de la Unién del contenido de los documentos mencionados en el articulo 9,
apartado 4, letras a) a d), el presente Reglamento no prohibird la utilizaciéon de dos o mas modelos comerciales para
un determinado medicamento de uso humano sujeto a una sola autorizacién de comercializacién.».

37) En el articulo 84 se suprime el apartado 3.
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38) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 84 bis

1. La Comisién podrd imponer sanciones financieras en forma de multas o de multas coercitivas a los titulares de
autorizaciones de comercializacién concedidas en virtud del presente Reglamento si incumplen cualquiera de las
obligaciones establecidas en el anexo II en relacién con dichas autorizaciones.

2. La Comision, en la medida en que esté especificamente previsto en los actos delegados contemplados en el
apartado 10, letra b), podrd imponer las sanciones financieras a que se refiere el apartado 1 también a una persona o
personas juridicas distintas del titular de la autorizacién de comercializacién siempre que tales personas juridicas
formen parte de la misma entidad econémica que el titular de la autorizaciéon de comercializacién y que dichas otras
personas juridicas:

a) hayan ejercido una influencia determinante sobre el titular de la autorizacién de comercializacién, o

b) hayan participado en el incumplimiento por parte del titular de la autorizacién de comercializacién, o bien
hubieran podido impedirla.

3. Cuando la Agencia o una autoridad competente de un Estado miembro consideren que un titular de la
autorizaciéon de comercializacién ha incumplido alguna de las obligaciones, tal como se contempla en el apartado
1, podra solicitar a la Comision que investigue si es necesario imponer sanciones financieras con arreglo a dicho
apartado.

4. Para determinar si es necesario imponer una sancién financiera y determinar su importe adecuado, la Comisién
se atendrd a los principios de eficacia, proporcionalidad y disuasion, y tendrd en cuenta, en su caso, la gravedad y los
efectos del incumplimiento de las obligaciones.

5. A los efectos del apartado 1, la Comisién también tendrd en cuenta:

a) cualquier procedimiento de infraccién iniciado por un Estado miembro contra el mismo titular de la autorizaciéon
de comercializacién sobre la base de los mismos fundamentos juridicos y los mismos hechos, y

b) cualquier sancién, incluidas sanciones financieras, que ya se hayan impuesto al mismo titular de autorizacién de
comercializacién sobre la base de las mismos fundamentos juridicos y los mismos hechos.

6.  Cuando la Comision considere que el titular de la autorizacién de comercializacion, de forma deliberada o por
negligencia, ha incumplido sus obligaciones tal como se contempla en el apartado 1, podrd adoptar una decisién de
imponer una multa que no supere el 5 % del volumen de negocios del titular de la autorizacién de comercializacién
en la Unién durante el ejercicio econdmico precedente a la fecha de esa decision.

Cuando el titular de la autorizacién de comercializacion siga incumpliendo sus obligaciones contempladas en el
apartado 1, la Comisién podrd adoptar una decisién por la que se impongan multas coercitivas diarias que no
superen el 2,5 % del volumen de negocios medio diario realizado por el titular de la autorizacién de comercializacion
en la Unién durante el ejercicio econdmico precedente a la fecha de dicha decision.

Las multas coercitivas podrdn imponerse por un periodo comprendido entre la fecha de notificacion de la corres-
pondiente decisién de la Comisién y el momento en que se ponga fin al incumplimiento de la obligaciéon por parte
del titular de la autorizacién de comercializacion.

7. Cuando se la realice una investigacion sobre el incumplimiento de alguna de las obligaciones contempladas en
el apartado 1, la Comisiéon podrd cooperar con las autoridades nacionales competentes y contar con los recursos
proporcionados por la Agencia.

8. Cuando la Comisién adopte una decision por la que se imponga una sancién financiera, publicard un breve
resumen del asunto, incluidos los nombres de los titulares de autorizaciones de comercializacion implicados, asi
como los importes y los motivos de las sanciones financieras impuestas, teniendo en cuenta el interés legitimo de los
titulares de autorizaciones de comercializacién en la proteccién de sus secretos comerciales.

9.  El Tribunal de Justicia de la Uniéon Europea gozard de competencia jurisdiccional plena para revisar las
decisiones por las cuales la Comisién haya impuesto sanciones financieras. El Tribunal de Justicia de la Unién
Europea podrd anular, reducir o incrementar la multa o multa coercitiva impuesta por la Comision.

10. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 87 ter para completar el
presente Reglamento por los que se establezcan:

a) procedimientos que haya de aplicar la Comision al imponer multas o multas coercitivas, incluidas normas sobre el
inicio del procedimiento, las medidas de investigacion, los derechos de defensa, el acceso al expediente, la
representacion legal y la confidencialidad;
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b) normas mds detalladas sobre la imposicion de las sanciones financieras por parte de la Comisién a las personas
juridicas que no sean el titular de la autorizacién de comercializacion;

¢) normas sobre la duracién del procedimiento y los plazos de prescripcion;

d) elementos que deba tener en cuenta la Comision al fijar el nivel de las multas y multas coercitivas y al imponerlas,
asi como las condiciones y modalidades de su cobro.».

39) El articulo 86 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 86

La Comisioén publicard, como minimo cada diez afios, un informe general sobre la experiencia adquirida sobre la base
del funcionamiento de los procedimientos establecidos en el presente Reglamento y en el titulo III, capitulo 4, de la
Directiva 2001/83/CE.».

40) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 86 bis

A mds tardar en 2019, la Comisién revisard el marco regulador de las tasas que deben pagarse a la Agencia en
relacién con los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios. La Comisién presentard, segin
proceda, propuestas legislativas con vistas a actualizar dicho marco. A la hora de revisar el marco regulador de las
tasas que se han de abonar a la Agencia, la Comision prestard atencién a los posibles riesgos relacionados con las
fluctuaciones en los ingresos de la Agencia procedentes de las tasas.».

41) El articulo 87 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 87

1. La Comision estard asistida por el Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano, creado en virtud del
articulo 121 de la Directiva 2001/83/CE. El Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011
del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

(*) Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

42) El articulo 87 ter se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 87 ter

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el
presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 10 ter, apartado 1, el articulo 14-bis,
apartado 9, el articulo 16 bis, apartado 3, el articulo 16 ter, parrafo segundo, y el articulo 84 bis, apartado 10, se
otorgan a la Comisién por un perfodo de cinco afios a partir del 28 de enero de 2019. La Comisién elaborard un
informe sobre la delegacion de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco aflos. La
delegacién de poderes se prorrogard ticitamente por periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento Europeo
o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 10 ter, apartado 1, el articulo 14-bis, apartado 9, el
articulo 16 bis, apartado 3, el articulo 16 ter, parrafo segundo, y el articulo 84 bis, apartado 10, podra ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocaciéon pondrd término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en
el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los
actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos designados por cada Estado
miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion (¥).

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y
al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 10 ter, apartado 1, el articulo 14-bis, apartado 9, el
articulo 16 bis, apartado 3, el articulo 16 ter, parrafo segundo, y el articulo 84 bis, apartado 10, entrardn en vigor
tinicamente si, en un plazo de tres meses desde su notificacién al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que
no las formulardn. El plazo se prorrogard tres meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

(*) DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».

43) Se suprimen los articulos 87 quater y 87 quinquies y el punto 2 del anexo.

44) El anexo pasa a ser el anexo L

45) Se suprime el punto 2 del anexo L

46) El texto que figura en el anexo del presente Reglamento se aflade como anexo IL

Articulo 2
Modificacién de la Directiva 2001/83/CE

La Directiva 2001/83/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 1 se inserta la letra siguiente:
«26 bis) “Modificacion” o “modificacion de los términos de una autorizacién de comercializacion™
un cambio en el contenido de la informacién y los documentos contemplados en:

a) el articulo 8, apartado 3, los articulos 9 a 11 y el anexo I de la presente Directiva, el articulo 6, apartado 2,
del Reglamento (CE) n.° 726/2004 y el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1394/2007, y

b) los términos de la decisién por la que se concede la autorizacién de comercializacién de un medicamento
de uso humano, incluido el resumen de las caracteristicas del producto, y cualesquiera condiciones,
obligaciones o restricciones que afecten a la autorizacién de comercializacion, o cambios en el etiquetado
o el prospecto relacionados con cambios en el resumen de las caracteristicas del producto;».

2) El articulo 23 ter se modifica como sigue:
a) los apartados 1 a 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«1.  Las modificaciones se clasificardn en diversas categorfas segtin su nivel de riesgo para la salud puablica y su
impacto potencial en la calidad, seguridad y eficacia del medicamento en cuestién. Esas categorias abarcardn desde
cambios en los términos de la autorizaciéon de comercializacién con el mayor impacto potencial en la calidad,
seguridad o eficacia del medicamento, hasta cambios que no tengan ninglin impacto en ellas o este sea minimo.

2. Los procedimientos de examen de las solicitudes de modificacion serdn proporcionados al riesgo y al impacto
que conlleven. Dichos procedimientos abarcardn desde aquellos que permitan que tinicamente se efecttie tras una
aprobaciéon basada en una evaluacion cientifica completa, hasta los que permitan que se efectie de manera
inmediata con notificacién posterior por parte del titular de la autorizacion de comercializacién a la autoridad
competente.

2 bis.  La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 121 bis para completar
la presente Directiva por los que:

a) se especifiquen las categorfas en que se clasificaran las modificaciones, y

b) se determinen los procedimientos de examen de las solicitudes de modificacion de los términos de las auto-
rizaciones de comercializacién.

3. Al adoptar los actos delegados a que se refiere el presente articulo, la Comisién procurard que sea posible
presentar una solicitud dnica para una o varias modificaciones idénticas aportadas a los términos de varias
autorizaciones de comercializacion.
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4. Un Estado miembro podrd continuar aplicando las disposiciones nacionales relativas a las modificaciones
vigentes en el momento de la entrada en vigor del Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la Comisién (*) a las
autorizaciones de comercializacién concedidas antes del 1 de enero de 1998 en relacion con los medicamentos
autorizados tnicamente en dicho Estado miembro. En caso de que a un medicamento al que se le apliquen las
disposiciones nacionales de conformidad con el presente articulo se le conceda posteriormente una autorizacion de
comercializacién en otro Estado miembro, el Reglamento (CE) n.° 1234/2008 se aplicard a dicho medicamento a
partir de esa fecha.

(*) Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la Comisién, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacién de medicamentos para uso humano y
medicamentos veterinarios (DO L 334 de 12.12.2008, p. 7)»;

b) en el apartado 5, los términos «eglamento de ejecucion» se sustituyen por los términos «Reglamento (CE)
n.° 1234/2008».

3) Los articulos 121 bis, 121 ter y 121 quater se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 121 bis

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 22 ter, el articulo 23 quater, apartado 2 bis,
y los articulos 47, 52 ter y 54 bis se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir del 28 de enero de
2019. La Comisién elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mds tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogard tcitamente por periodos de idéntica
duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes
del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 22 ter, el articulo 23 quater, apartado 2 bis, y los articulos 47,
52 ter y 54 bis podrd ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacién pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No
afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos designados por cada Estado
miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre
la mejora de la legislacion (*).

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y
al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 22 ter, el articulo 23 quater, apartado 2 bis, y los articulos
47, 52 ter y 54 bis entrardn en vigor tinicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacién al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consejo.

() DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n.® 1901/2006
En el articulo 49 del Reglamento (CE) n.° 1901/2006, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  En relacién con los medicamentos autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004, la Comision,
con arreglo al procedimiento establecido en su articulo 84 bis, podrd imponer sanciones financieras, en forma de multas o
multas coercitivas, por el incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento enumeradas en el
anexo II del Reglamento (CE) n.° 726/2004.».

Articulo 4

Disposiciones transitorias

1. Los Reglamentos (CE) n.° 2141/96, (CE) n.° 2049/2005, (CE) n.° 507/2006 y (CE) n.° 658/2007 permanecerdn
vigentes y seguirdn aplicindose, a menos que se deroguen y hasta su derogacion.
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2. El Reglamento (CE) n.° 1234/2008 seguird aplicindose, a menos que se derogue y hasta su derogacién, a los
medicamentos de uso humano que se rigen por el Reglamento (CE) n.° 726/2004 y la Directiva 2001/83/CE y que no
estén excluidos del dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n.° 12342008 en vir0Otud del articulo 23 ter, apartados 4
y 5, de la Directiva 2001/83/CE.
Articulo 5
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dfas de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El articulo 1, puntos 2 a 5, 10, 12 a 16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42 a 44 y 46, y los articulos 2, 3 y 4 serdn
aplicables a partir del 28 de enero de 2019.

El articulo 1, puntos 1, 6 a 9, 11, 17, 19 a 25, 27, 30, 32 a 36, 39, 41 y 45, serd aplicable a partir del 28 de enero de
2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 11 de diciembre de 2018.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente La Presidenta

A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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ANEXO
«ANEXO 11

LISTA DE LAS OBLIGACIONES A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 84 BIS

1) Obligaciéon de presentar informacién y documentos, completos y precisos, en una solicitud de autorizaciéon de
comercializacion presentada a la Agencia o en respuesta a las obligaciones establecidas en el presente Reglamento
y en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 en la medida en que el incumplimiento de la obligacién afecte a una
cuestién de fondo.

2) Obligacién de respetar las condiciones o restricciones incluidas en la autorizacién de comercializacion y relativas al
suministro o al uso del medicamento de uso humano, tal como se contempla en el articulo 9, apartado 4, letra b), y
en el articulo 10, apartado 1, parrafo segundo.

3) Obligacién de respetar las condiciones o restricciones incluidas en la autorizacién de comercializacion relativas al uso
eficaz y seguro del medicamento de uso humano, tal como se contempla en el articulo 9, apartado 4, letras a bis), ¢),
c bis), ¢ ter) y ¢ quater), y en el articulo 10, apartado 1.

4) Obligacién de introducir toda modificacion necesaria de los términos de la autorizacion de comercializacion a fin de
tener en cuenta los avances técnicos y cientificos y permitir la fabricacién y verificacion de los medicamentos de uso
humano mediante métodos cientificos generalmente aceptados, tal como se establece en el articulo 16, apartado 1.

5) Obligaciéon de proporcionar toda nueva informaciéon que pueda exigir una modificacion de los términos de la
autorizaciéon de comercializacion, de notificar toda prohibicién o restriccién que impongan las autoridades compe-
tentes de cualquier pais en el que se comercialice el medicamento de uso humano, o de proporcionar toda
informacién que pueda influir en la evaluacion de los riesgos o los beneficios del medicamento, tal como establece
el articulo 16, apartado 2.

6) Obligacion de actualizar la informacién sobre el producto en funcién de los conocimientos cientificos del momento,
incluidas las conclusiones de la evaluacién y de las recomendaciones que, tal como establece el articulo 16, apartado
3, se publiquen en la web europea sobre medicamentos.

7) Obligacion de presentar, a peticion de la Agencia, todos los datos que demuestren que la relacién riesgo-beneficio
sigue siendo favorable, tal como establece el articulo 16, apartado 3 bis.

8) Obligacion de introducir en el mercado el medicamento de uso humano de conformidad con el contenido del
resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado y el prospecto, tal como se contienen en la autorizacién de
comercializacion.

9) Obligacion de cumplir las condiciones que se contemplan en el articulo 14, apartado 8, y el articulo 14-bis.

10

=

Obligacién de notificar a la Agencia la fecha de la comercializacion efectiva del medicamento y la fecha en que deja
de comercializarse, y de proporcionar a la Agencia los datos relativos al volumen de ventas y al volumen de
prescripciones del medicamento de uso humano, tal como establece el articulo 13, apartado 4.

11

N

Obligacién de mantener en funcionamiento un sistema general de farmacovigilancia que permita cumplir las
funciones de farmacovigilancia, incluido el funcionamiento de un sistema de calidad, el mantenimiento de un archivo
maestro de farmacovigilancia y la realizacién de auditorias periddicas, de conformidad con el articulo 21 del presente
Reglamento en relacién con el articulo 104 de la Directiva 2001/83/CE.

12

—

Obligacion de presentar, a peticién de la Agencia, una copia de ese archivo maestro de farmacovigilancia, tal como
establece el articulo 16, apartado 3 bis.

13

s

Obligacién de mantener en funcionamiento un sistema de gestién de riesgos, tal como establecen el articulo 14 bis y
el articulo 21, apartado 2, del presente Reglamento en relacion con el articulo 104, apartado 3, de la Directiva
2001/83/CE y con el articulo 34, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1901/2006.
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14) Obligacion de registrar cualquier sospecha de reaccion adversa a los medicamentos de uso humano y de informar de
ello, de conformidad con el articulo 28, apartado 1, del presente Reglamento en relacion con el articulo 107 de la
Directiva 2001/83/CE.

15) Obligaciéon de presentar informes periddicos actualizados, de conformidad con el articulo 28, apartado 2, del
presente Reglamento, en relacién con el articulo 107 ter de la Directiva 2001/83/CE.

16) Obligacién, una vez comercializados, de seguir realizando estudios de seguridad posautorizacién y estudios de
eficacia posautorizacion y de revisarlos, tal como se establece en el articulo 10 bis del presente Reglamento y el
articulo 34, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1901/2006.

17) Obligacion de garantizar que los comunicados publicos sobre cuestiones de farmacovigilancia se presenten de manera
objetiva y no engafiosa, y que se comuniquen a la Agencia, tal como establece el articulo 22 del presente Reglamento
y el articulo 106 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE.

18) Obligacién de respetar el plazo de inicio y conclusiéon de las medidas que se especifiquen en una decision de
aplazamiento de la Agencia subsiguiente a una primera autorizacién de comercializacion del medicamento de uso
humano de que se trate y de conformidad con el dictamen definitivo a que se refiere el articulo 25, apartado 5, del
Reglamento (CE) n.° 1901/2006.

19) Obligacién de introducir en el mercado el medicamento de uso humano en el plazo de dos afios a partir de la fecha
en la que se haya autorizado la indicacion peditrica, tal como establece el articulo 33 del Reglamento (CE)
n.°1901/2006.

20) Obligacién de transferir la autorizacion de comercializacién o de permitir que un tercero utilice la documentacion
incluida en el expediente del medicamento, tal como se establece en el articulo 35, parrafo primero, del Reglamento
(CE) n.° 1901/2006.

21) Obligacién de presentar los estudios pediatricos a la Agencia, incluida la obligacién de introducir en la base de datos
europea informacion sobre ensayos clinicos realizados en terceros paises, tal como se establece en el articulo 41,
apartados 1 y 2, el articulo 45, apartado 1, y el articulo 46, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1901/2006.

22) Obligacién de presentar un informe anual a la Agencia, tal como se establece en el articulo 34, apartado 4, del
Reglamento (CE) n.° 1901/2006, y de informar de ello a la Agencia, de conformidad con el articulo 35, parrafo
segundo, de dicho Reglamento.».
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REGLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 11 de diciembre de 2018
sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4,

letra b),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (}) y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*) han constituido el marco regulador de la Unién para la introduccién en
el mercado, la fabricacion, la importacion, la exportacion, el suministro, la distribucién, la farmacovigilancia, el
control y el uso de los medicamentos veterinarios.

(2)  Desde la experiencia adquirida y tras una evaluacién por la Comision del funcionamiento del mercado interior de
los medicamentos veterinarios, es preciso adaptar el marco regulador de los medicamentos veterinarios a los
avances cientificos, las condiciones actuales del mercado y la realidad econémica, mientras se sigue asegurando
un elevado nivel de proteccion de la sanidad y bienestar animal y del medio ambiente, y salvaguardando la salud
ptblica.

(3)  El marco regulador de los medicamentos veterinarios debe tener en cuenta las necesidades de las empresas del
sector farmacéutico veterinario y el comercio de estos medicamentos en la Unién. También debe integrar los
principales objetivos estratégicos enunciados en la Comunicacién de la Comisién, de 3 de marzo de 2010, titulada
«Europa 2020. Una estrategia para un crecimiento inteligente, sostenible e integrador.

(4)  La experiencia ha mostrado que las necesidades del sector de los medicamentos veterinarios difieren sustancial-
mente de las del sector de los medicamentos de uso humano. En particular, los factores que favorecen la inversién
en los mercados de los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios son diferentes. En el sector
veterinario, por ejemplo, la existencia de muchas especies animales diferentes crea un mercado fragmentado y la
necesidad de grandes inversiones para hacer extensiva la autorizacion de medicamentos veterinarios existentes de
una especie animal a otra. Ademds, los mecanismos de fijacién de precios en el sector veterinario siguen una lgica
completamente distinta. Por consiguiente, los precios de los medicamentos veterinarios suelen ser mucho mds
bajos que los de los medicamentos de uso humano. Por su tamaiio, la industria farmacéutica veterinaria es solo
una pequefia fraccion de la industria de los medicamentos de uso humano. Por tanto, se considera oportuno
elaborar un marco regulador que aborde las caracteristicas y especificidades del sector veterinario, que no puede
considerarse un modelo para el mercado de los medicamentos de uso humano.

(5)  El presente Reglamento tiene por objeto reducir la carga administrativa, consolidar el mercado interior y mejorar la
disponibilidad de medicamentos veterinarios, garantizando al mismo tiempo el mds alto nivel de proteccién de la
salud ptblica, la sanidad animal y el medio ambiente.

(") DO C 242 de 23.7.2015, p. 54.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 25 de octubre de 2018 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
26 de noviembre de 2018.

(’) Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo

(4

comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen proce-
dimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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(14)

La identificacion de los envases de los medicamentos veterinarios a través de codigos de identificacion es una
practica comiin en varios Estados miembros. Dichos Estados miembros han desarrollado sistemas electrénicos
integrados a nivel nacional para el correcto funcionamiento de dichos cddigos, vinculados a bases de datos
nacionales. La introduccién de un sistema armonizado a escala de la Unién no ha sido objeto de una evaluacién
en cuanto a sus costes y consecuencias administrativas. A cambio, debe existir la posibilidad para los Estados
miembros de decidir a escala nacional si procede o no adoptar un sistema de cédigos de identificacién que se
afladan a la informacién en el embalaje exterior de los medicamentos veterinarios.

No obstante, los sistemas de c6digos de identificacion utilizados en la actualidad a nivel nacional son diferentes, sin
que exista un formato normalizado. Debe preverse la posibilidad de que se desarrolle un cédigo de identificacién
armonizado para el que la Comision debe adoptar normas uniformes. La adopcién por parte de la Comisién de
normas relativas a dicho c6digo de identificacién no obstaria a que los Estados miembros pudieran decidir la
utilizacién, o no, de tal codigo.

A pesar de las medidas que los ganaderos y otros operadores estdn obligados a tomar sobre la base de las normas
adoptadas a escala de la Unién en materia de salud de animales en cautividad, buenas pricticas ganaderas, buena
higiene, alimentacién, manejo y bioseguridad, los animales pueden padecer muchas enfermedades que deben
prevenirse o tratarse mediante medicamentos veterinarios, tanto por razones de sanidad animal como de bienestar
animal. Estas enfermedades animales y las medidas necesarias para combatirlas pueden tener un impacto devas-
tador para cada animal, para las poblaciones de animales, para los responsables de los animales y para la economia.
Las enfermedades de los animales transmisibles a las personas también pueden tener graves repercusiones en la
salud pablica. Por ello, es necesario disponer en la Unién de medicamentos veterinarios suficientes y eficaces para
garantizar unos niveles elevados de salud publica y sanidad animal, y para el desarrollo de los sectores de la
agricultura y la acuicultura.

El presente Reglamento ha de establecer elevados niveles de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
veterinarios, que respondan a las expectativas normales en cuanto a la proteccion de la salud publica, la sanidad
animal y el medio ambiente. Al mismo tiempo, debe armonizar las disposiciones relativas a la autorizacién de los
medicamentos veterinarios y su introduccion en el mercado de la Unidn.

El presente Reglamento no se debe aplicar a los medicamentos veterinarios que no hayan sido sometidos a un
proceso industrial como, por ejemplo, la sangre no procesada.

Los antiparasitarios incluyen también las sustancias repelentes que se presentan para su uso como medicamentos
veterinarios.

No existe suficiente informacién hasta la fecha sobre los productos tradicionales a base de plantas para el
tratamiento de los animales que permita la creacién de un sistema simplificado. Por lo tanto, la posibilidad de
introducir tal sistema simplificado debe ser examinada por la Comisién sobre la base de la informacién facilitada
por los Estados miembros sobre el uso de dichos productos en su territorio.

El presente Reglamento es de aplicacién a los medicamentos veterinarios, incluidos aquellos medicamentos a los
que la Directiva 2001/82/CE denomina «premezclas» y que en el presente Reglamento se consideran una forma
farmacéutica de un medicamento veterinario, hasta que dichos medicamentos se incluyan en los piensos medica-
mentosos o productos intermedios, tras lo cual se aplicard el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y
del Consejo (°), quedando excluido el presente Reglamento.

Para asegurar la buena administracion y la dosificacién adecuada de determinados medicamentos veterinarios que
deban ser administrados por via oral en el pienso o el agua de bebida, en particular en caso de los tratamientos de
grupos de animales, dicha administracién debe estar descrita debidamente en la informacion sobre el medicamento.
Deben indicarse instrucciones adicionales en cuanto a la limpieza de los equipos utilizados en la administracién de
dichos medicamentos para evitar la contaminacion cruzada y reducir la resistencia a los antimicrobianos. La
Comisién, cuando sea necesario, debe adoptar actos delegados para mejorar el uso seguro y eficaz de los
medicamentos veterinarios autorizados y prescritos para su administracién oral por vias distintas de los piensos
medicamentosos, como la mezcla de agua de bebida con medicamentos veterinarios o la mezcla a mano de un
medicamento veterinario con piensos y su administracién por el responsable de los animales a animales produc-
tores de alimentos. La Comisién debe tener en cuenta las recomendaciones cientificas de la Agencia Europea de
Medicamentos, establecida mediante el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (en lo sucesivo, «Agencia»), por ejemplo,
sobre las medidas para reducir al minimo la sobredosificacién y la infradosificacion, la administracién involuntaria
a animales que no sean de destino, el riesgo de contaminacién cruzada y la dispersién de esos medicamentos en el
medio ambiente.

(°) Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la fabricacion, la comer-
cializacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y
del Consejo y por el que se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo (véase la pdgina 1 del presente Diario Oficial).
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(15)  Con vistas a armonizar el mercado interior de los medicamentos veterinarios en la Unién y mejorar su libre
circulacién, deben regularse los procedimientos para su autorizacién de manera que se garanticen las mismas
condiciones para todas las solicitudes y un marco transparente para todos los interesados.

(16) La obligacién de usar un procedimiento centralizado de autorizaciéon conforme al cual las autorizaciones son
vélidas en toda la Union debe aplicarse, entre otros, a los medicamentos que contengan nuevos principios activos y
a aquellos que contengan o consistan en tejidos o células obtenidos mediante ingenierfa tisular, incluidos los
medicamentos veterinarios para nuevas terapias, salvo componentes de la sangre como el plasma, los concentrados
de plaquetas o los glébulos rojos. Al mismo tiempo, para garantizar la mayor disponibilidad posible de medica-
mentos veterinarios en la Unién, el acceso de las pequeflas y medianas empresas (pymes) al procedimiento
centralizado de autorizacion debe facilitarse por todos los medios pertinentes, y su uso debe ampliarse de
modo que puedan presentarse solicitudes de autorizacién para cualquier medicamento veterinario, incluidos los
genéricos de medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional.

(17)  La sustitucion o adicién de un nuevo antigeno o de una nueva cepa en el caso de los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos ya autorizados, por ejemplo, contra la influenza aviar, la lengua azul, la fiebre aftosa o la influenza
equina, no debe considerarse como la adicién de un nuevo principio activo.

(18) Debe mantenerse el procedimiento nacional de autorizacién de medicamentos veterinarios para atender a las
variadas necesidades de las diversas zonas geogrificas de la Unibn, asi como a los modelos de negocio de las
pymes. Debe garantizarse que las autorizaciones de comercializacién concedidas en un Estado miembro sean
reconocidas en otros Estados miembros.

(19)  Para ayudar a los solicitantes, y en especial a las pymes, a cumplir los requisitos del presente Reglamento, los
Estados miembros deben asesorarlos. Dicho asesoramiento debe ser complementario de los documentos de
orientacion operativa y demds medios de asesoramiento y asistencia proporcionados por la Agencia.

(20) A fin de evitar cargas administrativas y financieras innecesarias para los solicitantes y las autoridades competentes,
la evaluacién detallada y en profundidad de la solicitud de autorizacién de cada medicamento veterinario solo debe
realizarse una vez. Por tanto, conviene establecer procedimientos especiales para el reconocimiento mutuo de las
autorizaciones nacionales.

(21)  Por otra parte, deben establecerse normas dentro del procedimiento de reconocimiento mutuo para resolver sin
dilacién indebida los desacuerdos entre autoridades competentes en un grupo de coordinaciéon de los procedi-
mientos de reconocimiento mutuo y descentralizados relativos a medicamentos veterinarios (en lo sucesivo, «grupo
de coordinacién»). El presente Reglamento establece asimismo nuevas tareas para el grupo de coordinacién,
incluida la elaboracién de una lista anual de medicamentos veterinarios de referencia que deban ser objeto de
una armonizacidon del resumen de las caracteristicas del medicamento, la formulacién de recomendaciones en
materia de farmacovigilancia y su participacién en el proceso de gestion de sefiales.

(22)  Si un Estado miembro, la Comision o el titular de la autorizacién de comercializacion estiman que hay razones
para considerar que un medicamento veterinario puede presentar un riesgo grave para la salud humana, la sanidad
animal o el medio ambiente, debe efectuarse una evaluacién cientifica del medicamento a nivel de la Unién, que
conduzca a una decision tnica sobre la cuestién controvertida que sea vinculante para los Estados miembros de
que se trate, y que se adopte sobre la base de una evaluacion de la relacién beneficio-riesgo global.

(23)  No debe permitirse que un medicamento veterinario sea introducido en el mercado en la Unién a menos que haya
sido autorizado y que su calidad, seguridad y eficacia hayan quedado demostradas.

(24)  En caso de que un medicamento veterinario esté destinado a especies animales productoras de alimentos, solo debe
concederse la autorizacion de comercializacién si las sustancias farmacoldgicamente activas que contiene estdn
autorizadas de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) y con
todo acto adoptado sobre esa base para las especies animales a las que el medicamento veterinario esté destinado.

(%) Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen procedi-
mientos comunitarios para la fijacién de los limites de residuos de las sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de
origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).



L 4/46

Diario Oficial de la Union Europea 7.1.2019

(25)

(26)

(28)

(29)

(30)

31

No obstante, puede haber situaciones en las que no se disponga de medicamentos veterinarios adecuados auto-
rizados. En estas situaciones, con cardcter excepcional, debe permitirse que los veterinarios prescriban otros
medicamentos para los animales que estén bajo su responsabilidad, de acuerdo con normas estrictas y en interés
exclusivo de la sanidad o bienestar animal. En el caso de los animales productores de alimentos, los veterinarios
deben garantizar que se establezca un tiempo de espera adecuado, de modo que no entren en la cadena alimentaria
residuos nocivos de esos medicamentos y, por tanto, debe prestarse especial atencién al administrar antimicro-
bianos.

Los Estados miembros deben poder permitir el uso excepcional de medicamentos veterinarios sin autorizaciéon de
comercializacién cuando sea necesario para hacer frente a una enfermedad que figure en una lista de la Unién o
sea emergente y cuando asi lo exija la situacién sanitaria en un Estado miembro.

Teniendo en cuenta la necesidad de normas sencillas sobre las modificaciones de las autorizaciones de comercia-
lizacién de medicamentos veterinarios, solo las modificaciones que puedan afectar a la salud publica o la sanidad
animal, o el medio ambiente deben necesitar una evaluacion cientifica.

La Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (7) establece disposiciones relativas a la proteccién
de los animales utilizados para fines cientificos sobre la base de los principios de reemplazo, reduccién y
refinamiento. Los ensayos clinicos de los medicamentos veterinarios estin excluidos del dmbito de aplicacién de
dicha Directiva. El disefio y la realizacion de los ensayos clinicos, que aportan informacién esencial sobre la
seguridad y la eficacia de un medicamento veterinario, deben tener en cuenta dichos principios de reemplazo,
reduccién y refinamiento aplicables al cuidado y la utilizacién de animales vivos con fines cientificos, y deben
optimizarse a fin de hacer posible obtener los resultados mds satisfactorios utilizando el menor niimero de
animales. Los procedimientos de dichos ensayos clinicos deben ser disefiados de modo que eviten causar dolor,
sufrimiento o angustia a los animales y tengan en cuenta los principios establecidos en la Directiva 2010/63/UE,
incluida la utilizacion de métodos de ensayo alternativos siempre que sea posible, y las directrices de la Conferencia
Internacional sobre Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el registro de Medicamentos Veterinarios.

Se considera que un mejor acceso a la informacion contribuye a concienciar a la opinién publica, le ofrece la
oportunidad de expresar sus observaciones y permite a las autoridades tomarlas debidamente en cuenta. El ptblico
en general debe, por tanto, tener acceso a la informacion de la base de datos sobre medicamentos, la base de datos
de farmacovigilancia y la base de datos de fabricacion y distribucién al por mayor, tras la supresion de cualquier
informacién comercial confidencial por la autoridad competente. El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (%) garantiza de la manera mds completa posible el derecho de acceso del publico a
los documentos y determina los principios generales y los limites de dicho acceso. Por tanto, la Agencia debe dar el
acceso mds amplio posible a los documentos, equilibrando a la vez con cuidado el derecho a la informacién con
los requisitos actuales de protecciéon de datos. Ciertos intereses publicos y privados, como los de los datos
personales y de la informacién comercial confidencial, deben protegerse excepcionalmente con arreglo al Regla-
mento (CE) n.° 1049/2001.

Las empresas tienen menos interés en crear medicamentos veterinarios para los mercados de tamafio limitado. Para
favorecer la disponibilidad de medicamentos veterinarios en esos mercados dentro de la Unién, debe ser posible en
casos determinados conceder autorizaciones de comercializacion sin que haya sido presentado un expediente de
solicitud completo, sobre la base de una evaluacién de la relacién beneficio-riesgo de la situacion y, en caso
necesario, con sujecion a obligaciones especificas. En particular, la concesion de esas autorizaciones de comercia-
lizacién debe ser posible en el caso de medicamentos veterinarios destinados a especies menores o para el
tratamiento o la prevenciéon de enfermedades que se producen con poca frecuencia o en zonas geograficas
limitadas.

Para todas las nuevas solicitudes de autorizacién de comercializacién, las evaluaciones del riesgo medioambiental
deben ser obligatorias y deben constar de dos fases. En la primera fase debe estimarse la amplitud de la exposicion
del medio ambiente al producto y a sus principios activos y otros componentes, mientras que en la segunda fase
deben evaluarse los efectos del residuo activo.

Cuando exista el temor de que una sustancia farmacéutica pueda plantear un riesgo grave para el medio ambiente,
podria resultar adecuado examinar dicha sustancia en el contexto de la legislacion medioambiental de la Unién. En
particular, en virtud de la Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°), podria ser adecuado

(’) Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccion de los animales
utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010, p. 33).

(®) Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del ptiblico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

(°) Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco
comunitario de actuacién en el dmbito de la politica de aguas (DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).
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identificar si esa sustancia debe afiadirse a la lista de observacion de aguas superficiales, a fin de recabar datos de
seguimiento sobre ella. Podria ser adecuado incluirla en la lista de sustancias prioritarias y establecer una norma de
calidad medioambiental para ella, asi como determinar medidas para reducir sus emisiones al medio ambiente. Esas
medidas podrian incluir las destinadas a reducir las emisiones desde la fabricacion siguiendo las mejores técnicas
disponibles conforme a la Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (1%), sobre todo si la
emisién de ingredientes farmacéuticos activos se ha valorado como un problema medioambiental clave durante
la elaboracion o la revision de los documentos de referencia sobre las mejores técnicas disponibles y sus con-
clusiones sobre las mejores técnicas disponibles adjuntas.

(33)  Las pruebas, los estudios preclinicos y los ensayos clinicos representan para las empresas una inversién importante
y necesaria para presentar los datos necesarios junto con la solicitud de autorizacion de comercializacién o para
fijar un limite mdximo de residuos en las sustancias farmacoldgicamente activas del medicamento veterinario. Es
preciso proteger esa inversion para estimular la investigacién y la innovacién, en particular en materia de medi-
camentos veterinarios para especies menores y antimicrobianos, de forma que se garantice la disponibilidad en la
Unién de los medicamentos veterinarios necesarios. Por esta razon, los datos presentados a una autoridad com-
petente o a la Agencia deben estar protegidos contra el uso por otros solicitantes. No obstante, esa proteccién debe
limitarse en el tiempo a fin de permitir la competencia. Debe aplicarse una proteccién similar de las inversiones a
los estudios de apoyo a una nueva forma farmacéutica, via de administracién o dosificacién que reduzca la
resistencia a los antimicrobianos o antiparasitarios o mejore de la relacion beneficio-riesgo.

(34) Determinadas indicaciones y documentos que suelen tener que presentarse con la solicitud de autorizacién de
comercializacién no deben exigirse si un medicamento veterinario es un genérico que estd autorizado o ha sido
autorizado en la Unidn.

(35)  Se reconoce que el efecto potencial de un medicamento en el medio ambiente puede depender del volumen
utilizado y de la cantidad resultante del principio activo que puede llegar al medio ambiente. Por lo tanto, si hay
pruebas de que un componente de un medicamento para el que se presentd una solicitud de autorizaciéon de
comercializacién de un medicamento veterinario genérico es un peligro para el medio ambiente, procede exigir
datos sobre los posibles efectos para este, a fin de protegerlo. En tales casos, los solicitantes deben esforzarse por
aunar esfuerzos para generar estos datos con el fin de reducir costes y limitar los ensayos con vertebrados. El
establecimiento en la Unién de una evaluacién tnica de las propiedades medioambientales de los principios activos
veterinarios a través de un sistema de revision basado en principios activos (en lo sucesivo, «monografia») puede
constituir una alternativa potencial. La Comisién debe presentar, por tanto, un informe al Parlamento Europeo y al
Consejo en el que se examine la viabilidad de dicho sistema de monografia y otras alternativas potenciales para la
evaluacién del riesgo medioambiental de los medicamentos veterinarios, que se acompaiiard, si procede, de una
propuesta legislativa.

(36)  La proteccion de la documentacion técnica debe aplicarse a los nuevos medicamentos veterinarios, asi como a los
datos establecidos para apoyar las innovaciones de productos con una autorizacién de comercializacién vigente o
que se refieran a esta. En tal caso, la solicitud de autorizacién de comercializacién o de modificacion puede
referirse, en parte, a datos presentados en una anterior solicitud de autorizacién de comercializacién o de
modificacién, y ha de incluir nuevos datos desarrollados especificamente para apoyar la innovacién del producto
existente.

(37)  Las diferencias en el proceso de fabricacion de medicamentos bioldgicos o un cambio en el excipiente utilizado
pueden dar lugar a diferencias en las caracteristicas del medicamento genérico. En una solicitud de autorizacién de
comercializacién de un medicamento veterinario bioldgico genérico, debe por tanto demostrarse la bioequivalencia
a fin de garantizar, sobre la base de los conocimientos actuales, que la calidad, la seguridad y la eficacia son
similares.

(38)  Con objeto de evitar cargas administrativas y financieras innecesarias, tanto para las autoridades competentes como
para la industria farmacéutica, como norma general, una autorizacién de comercializacion de medicamento
veterinario debe concederse por un periodo ilimitado. Solo excepcionalmente pueden imponerse condiciones
que estén debidamente justificadas para renovar la aprobacién de una autorizaciéon de comercializacion.

(39)  Es un hecho reconocido que, en algunos casos, la evaluacion cientifica de los riesgos no puede por si misma
proporcionar toda la informacién en la que debe basarse una decisién de gestién de riesgos, sino que otros
aspectos pertinentes, como factores sociales, econdmicos, éticos, medioambientales y de bienestar, asi como la
viabilidad de los controles, también han de tenerse en cuenta.

irectiva el Parlamento Europeo el Consejo, de e noviembre de , sobre las emisiones industriales
10 D 2010/75/UE del Parl Europeo y del C jo, de 24d bre de 2010, sobre 1 d 1
(prevencién y control integrados de la contaminacién) (DO L 334 de 17.12.2010, p. 17).
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En determinadas circunstancias en las que existe una preocupacion de salud publica o de sanidad animal pero
persiste la incertidumbre cientifica, pueden adoptarse medidas adecuadas teniendo en cuenta el articulo 5, apartado
7, del Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, que ha sido interpretado para
la Unién en la Comunicacién de la Comision, de 2 de febrero de 2000, sobre el principio de precaucion. En tales
circunstancias, los Estados miembros o la Comisién deben tratar de obtener la informacién adicional necesaria para
realizar una evaluacién mds objetiva de la preocupacion concreta, y deben revisar la medida en consecuencia en un
periodo de tiempo razonable.

La resistencia a los antimicrobianos en los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios es un
problema sanitario cada vez mds grave en la Unién y a nivel mundial. Debido a la complejidad del problema, a su
dimension transfronteriza y a la elevada carga econémica, su impacto va mds alld de sus graves consecuencias para
la salud humana y la sanidad animal y se ha convertido en un problema de salud publica mundial que afecta al
conjunto de la sociedad y exige una accién intersectorial urgente y coordinada, en consonancia con el plantea-
miento de «Una sola salud». Dicha accién incluye el refuerzo de la utilizacion prudente de los antimicrobianos,
evitando su uso profildctico y metafildctico rutinario, acciones destinadas a limitar el uso en animales de antimi-
crobianos que son de importancia crucial para prevenir o tratar infecciones humanas potencialmente mortales, y
fomentar e incentivar el desarrollo de nuevos antimicrobianos. Hay que garantizar asimismo que en las etiquetas de
los antimicrobianos veterinarios se indiquen advertencias y consejos adecuados. El uso no amparado por los
términos de la autorizacién de comercializacién de determinados antimicrobianos nuevos o de importancia crucial
para las personas debe restringirse en el sector veterinario. Las normas relativas a la publicidad de los antimi-
crobianos veterinarios deben ser mds estrictas, y los requisitos de autorizacién deben abordar adecuadamente los
riesgos y los beneficios de tales medicamentos.

Es necesario reducir el riesgo de desarrollo de resistencia a los antimicrobianos producida por medicamentos de
uso humano y medicamentos veterinarios. Por tanto, las solicitudes relativas a medicamentos veterinarios antimi-
crobianos deben contener informacion sobre los riesgos potenciales de que su uso pueda originar resistencias a los
antimicrobianos en las personas, los animales o en organismos asociados. A fin de garantizar un nivel elevado de
salud publica y sanidad animal, los medicamentos veterinarios antimicrobianos solo deben ser autorizados tras una
cuidadosa evaluacion cientifica de la relacion beneficio-riesgo. En caso necesario, conviene introducir en la auto-
rizacién de comercializacién condiciones que restrinjan el uso del medicamento veterinario. Dichas condiciones
deben restringir el uso del medicamento veterinario de manera no conforme con los términos de la autorizacién de
comercializacién y, en particular, con el resumen de las caracteristicas del medicamento.

El uso combinado de varios principios activos antimicrobianos puede representar un riesgo importante de resis-
tencia a los antimicrobianos. Dicho uso combinado debe tenerse en cuenta, por tanto, al evaluar si se autoriza un
medicamento veterinario.

El desarrollo de nuevos antimicrobianos no ha evolucionado al mismo ritmo que la creciente resistencia a los ya
existentes. Dado que la innovacién en el desarrollo de nuevos antimicrobianos es limitada, es esencial que la
eficacia de los existentes se mantenga durante el mayor tiempo posible. El uso de antimicrobianos en los
medicamentos que se utilizan en animales puede acelerar la aparicién y propagacién de microorganismos resis-
tentes y comprometer la eficacia del ya limitado nimero de antibidticos existentes para tratar las infecciones
humanas. Por tanto, no debe permitirse el uso indebido de tales sustancias. Los medicamentos antimicrobianos no
deben utilizarse con fines profildcticos, salvo en casos especificos en que se administren a un animal determinado o
a un nimero limitado de animales cuando el riesgo de infeccién sea muy elevado o sus consecuencias puedan ser
graves. Los medicamentos antibiéticos no deben utilizarse con fines profildcticos, salvo en casos excepcionales
donde dnicamente se administren a un animal determinado. Los medicamentos antimicrobianos deben utilizarse
con fines metafildcticos solo cuando el riesgo de propagacion de una infeccién o de una enfermedad infecciosa en
un grupo de animales sea elevado y no se disponga de alternativas adecuadas. Esas restricciones deben permitir la
disminucién del uso profildctico y metafildctico en los animales, a fin de que representen una proporcién menor
del total del uso de antimicrobianos en los animales.

Con miras a reforzar las politicas nacionales de los Estados miembros en lo que se refiere al uso prudente de
antimicrobianos, especialmente de aquellos que sean importantes a la hora de tratar infecciones en personas, pero
que también sean necesarios para su uso en la medicina veterinaria, puede resultar necesario restringir o prohibir
su utilizacién. Debe permitirse a los Estados miembros, siguiendo las recomendaciones cientificas, definir condi-
ciones restrictivas para su utilizacion, por ejemplo, supeditando su prescripcion a la realizacién de antibiogramas,
al objeto de asegurar que no se dispone de otros antimicrobianos que sean suficientemente eficaces o adecuados
para tratar la enfermedad diagnosticada.

Para preservar mientras sea posible la eficacia de determinados antimicrobianos para tratar las infecciones de las
personas, puede ser necesario reservarlos unicamente para uso humano. Por ello, debe ser posible decidir que
determinados antimicrobianos, siguiendo las recomendaciones cientificas de la Agencia, no estén disponibles en el
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mercado veterinario. A la hora de tomar tales decisiones sobre antimicrobianos, la Comision debe tener también en
cuenta las recomendaciones disponibles sobre la materia facilitadas por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y otras agencias pertinentes de la Unién que, a su vez, deben tener también en cuenta toda
recomendacion pertinente de organizaciones internacionales, como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE) y el Codex Alimentarius.

(47)  Administrar o utilizar incorrectamente un antimicrobiano entrafia un riesgo para la salud publica o la sanidad
animal. Por tanto, los medicamentos veterinarios antimicrobianos solo deben estar disponibles bajo prescripcién
veterinaria. Los veterinarios tienen un papel esencial para garantizar un uso prudente de los antimicrobianos y, por
tanto, deben prescribir los medicamentos antimicrobianos basindose en sus conocimientos sobre la resistencia a
los antimicrobianos, sus conocimientos epidemioldgicos y clinicos, y su comprension de los factores de riesgo para
el animal o grupo de animales. Ademds, los veterinarios deben respetar su cédigo profesional de conducta. Los
veterinarios deben garantizar que no se encuentran en una situacién de conflicto de intereses cuando prescriben
medicamentos, al mismo tiempo que se reconoce su legitima actividad de venta al por menor de conformidad con
el Derecho nacional. En particular, los veterinarios no deben estar influenciados ni directa ni indirectamente por
incentivos econdmicos al prescribir dichos medicamentos. Ademds, el suministro de medicamentos veterinarios por
parte de los veterinarios debe restringirse a la cantidad necesaria para el tratamiento de los animales a su cuidado.

(48)  El uso prudente de los antimicrobianos es fundamental para combatir la farmacorresistencia. Todos los interesados
deben fomentar conjuntamente un uso prudente de los antimicrobianos. Es por ello importante que se tengan en
cuenta y desarrollen las directrices sobre el uso prudente de antimicrobianos en la medicina veterinaria. La
identificacién de los factores de riesgo y el desarrollo de criterios para el inicio de la administracion de antimi-
crobianos, asi como la identificacién de medidas alternativas, podrian contribuir a evitar el uso innecesario de
medicamentos antimicrobianos, también a través de la metafilaxis. Ademds, los Estados miembros deben estar
autorizados a tomar mds medidas restrictivas para ejecutar la politica nacional sobre el uso prudente de antimi-
crobianos, a condicion de que dichas medidas no restrinjan indebidamente el funcionamiento del mercado interior.

(49) Al evaluar la relacion beneficio-riesgo de determinados antimicrobianos veterinarios en la Unién es importante
considerar la dimension internacional del desarrollo de las resistencias. Los organismos farmacorresistentes pueden
transmitirse en la Unidn y en terceros paises a las personas y los animales por el consumo de productos de origen
animal de la Unidn o de terceros paises, el contacto directo con animales o personas, o por otros medios. Por ello,
las medidas de restriccion del uso de antimicrobianos veterinarios en la Unién deben basarse en dictdimenes
cientificos, y han de considerarse en el contexto de la cooperacién con terceros paises y con las organizaciones
internacionales. Por estas razones, debe garantizarse también, de manera no discriminatoria y proporcionada, que
los operadores de terceros paises respeten determinadas condiciones basicas relativas a la resistencia a los antimi-
crobianos en los animales y los productos de origen animal que se exporten a la Unidn. Cualquier accién de este
tipo debe respetar las obligaciones de la Unién en virtud de los acuerdos internacionales pertinentes. Todo ello
debe contribuir a la lucha internacional contra la resistencia a los antimicrobianos, especialmente en consonancia
con el Plan de Accién Mundial de la OMS vy la Estrategia sobre la Resistencia Antimicrobiana y el Uso Prudente de
los Antimicrobianos de la OIE.

(50)  Atn no hay datos suficientemente detallados y comparables a nivel de la Unién para determinar las tendencias y
detectar posibles factores de riesgo que podrian llevar a adoptar medidas para limitar los riesgos de resistencias a
los antimicrobianos y hacer el seguimiento de los efectos de las medidas ya introducidas. Es importante por tanto
proseguir la recopilacién de esos datos y seguir desarrollindola segin un planteamiento progresivo. Esos datos,
cuando estén disponibles, deben analizarse junto con los datos sobre el uso de antimicrobianos en personas y
sobre los organismos farmacorresistentes encontrados en personas, animales y alimentos. Para garantizar que los
datos recogidos puedan utilizarse eficazmente, conviene establecer normas técnicas adecuadas relativas a la reco-
gida y el intercambio de datos. Los Estados miembros deben ser responsables de recoger datos sobre las ventas y el
uso de antimicrobianos en animales, con la coordinacién de la Agencia. Debe ser posible efectuar ajustes adicio-
nales a las obligaciones sobre recopilaciéon de datos cuando los procedimientos en los Estados miembros para la
recogida de datos sobre las ventas y el uso de antimicrobianos sean lo suficientemente fiables.

(51) La mayorfa de los medicamentos veterinarios del mercado han sido autorizados con arreglo a procedimientos
nacionales. La falta de armonizacién del resumen de las caracteristicas de los medicamentos veterinarios autori-
zados a nivel nacional en mds de un Estado miembro crea obstdculos adicionales e innecesarios para la circulacién
de los medicamentos veterinarios en la Union. Es necesario armonizar tales resimenes, al menos en lo que respecta
a la dosificacion, los usos y las advertencias de los medicamentos veterinarios.
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(52) A fin de reducir la carga administrativa y aumentar al maximo la disponibilidad de medicamentos veterinarios en
los Estados miembros, deben establecerse normas simplificadas sobre la presentacién de su acondicionamiento y
etiquetado. La informacién textual proporcionada debe reducirse y, si fuera posible, podrian elaborarse y utilizarse
pictogramas y abreviaturas como alternativa a esa informacién textual. Los pictogramas y abreviaturas deben estar
normalizados en toda la Unién. Han de tomarse precauciones para que tales disposiciones no comprometan la
salud ptblica, la sanidad animal o la seguridad del medio ambiente.

(53) Ademds, los Estados miembros deben poder elegir la lengua del texto utilizado en el resumen de las caracteristicas
del medicamento, el etiquetado y el prospecto de los medicamentos veterinarios autorizados en su territorio.

(54) Con el fin de aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios en la Unidn, debe ser posible conceder mds
de una autorizacién de comercializacién por un medicamento veterinario especifico al mismo titular en el mismo
Estado miembro. En tal caso, todas las caracteristicas del medicamento veterinario y los datos en apoyo de las
solicitudes relativas al medicamento veterinario deben ser idénticos. Sin embargo, las solicitudes mdltiples en
relacién con un medicamento veterinario especifico no deben utilizarse para eludir los principios de reconoci-
miento mutuo y, por tanto, las solicitudes de este tipo en diferentes Estados miembros deben efectuarse en el
marco del procedimiento de reconocimiento mutuo.

(55) Para la proteccién de la salud publica, la sanidad animal y el medio ambiente se precisan normas de farmacovi-
gilancia. La recogida de informacién sobre las sospechas de acontecimientos adversos debe contribuir al buen uso
de los medicamentos veterinarios.

(56) Los incidentes medioambientales que se observen tras la administracién de un medicamento veterinario a un
animal también deben ser objeto de informes de sospechas de acontecimientos adversos. Tales incidentes pueden
consistir, por ejemplo, en un incremento significativo de la contaminacién del suelo por una sustancia hasta niveles
considerados nocivos para el medio ambiente o en concentraciones elevadas de medicamentos veterinarios en el
agua de bebida obtenida de aguas superficiales.

(57) Las autoridades competentes, la Agencia y los titulares de autorizaciones de comercializaciéon deben promover y
facilitar los informes sobre las sospechas de acontecimientos adversos, en particular por parte de los veterinarios y
otros profesionales sanitarios, cuando dichos acontecimientos se produzcan durante el ejercicio de sus funciones,
asi como facilitar que los veterinarios reciban una informacion adecuada sobre los informes que realicen.

(58) A raiz de la experiencia, se ha puesto de manifiesto que es necesario tomar medidas que mejoren el funciona-
miento del sistema de farmacovigilancia. Dicho sistema debe integrar y permitir el seguimiento de los datos a
escala de la Uni6n. Redunda en interés de la Unién garantizar que los sistemas de farmacovigilancia veterinaria
para todos los medicamentos veterinarios autorizados sean coherentes. Al mismo tiempo, es necesario tener en
cuenta los cambios debidos a la armonizacién internacional de las definiciones, la terminologia y el desarrollo
tecnologico en el dmbito de la farmacovigilancia.

(59) Los titulares de autorizaciones de comercializacion deben ser responsables de la farmacovigilancia continua, al
objeto de garantizar una evaluacién permanente de la relacién beneficio-riesgo de los medicamentos veterinarios
que introduzcan en el mercado. Deben recoger informes sobre las sospechas de acontecimientos adversos rela-
cionados con sus medicamentos veterinarios, incluidos los referentes a su uso al margen de los términos de la
autorizacién de comercializacion concedida.

(60) Es preciso que las autoridades compartan mejor los recursos y mejoren la eficiencia del sistema de farmacovigi-
lancia. Los datos recogidos deben cargarse en un tnico punto de centralizacion de informes para que se comparta
la informacién. Las autoridades competentes deben utilizarlos para garantizar la evaluacién permanente de la
relacion beneficio-riesgo de los medicamentos veterinarios que se comercializan.

(61) En casos especificos, o desde una perspectiva de salud publica, sanidad animal o medioambiental, es necesario
complementar los datos sobre seguridad y eficacia disponibles en el momento de la autorizacién con informacién
adicional posterior a la introduccién del medicamento veterinario en el mercado. Debe ser posible, por tanto,
imponer al titular la obligacién de realizar estudios posautorizacion.

(62) Debe crearse una base de datos de farmacovigilancia a nivel de la Unidn para registrar e integrar la informacién
sobre sospechas de acontecimientos adversos en relacién con todos los medicamentos veterinarios autorizados en
la Unién. Se espera que esta base de datos mejore la deteccién de las sospechas de acontecimientos adversos y
facilite el seguimiento en el marco de la farmacovigilancia y el reparto de funciones entre las autoridades
competentes. Dicha base de datos debe incluir mecanismos para el intercambio de datos con las bases de datos
de farmacovigilancia nacionales existentes.
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(63)  Los procedimientos que las autoridades competentes y la Agencia adopten a fin de evaluar la informacién relativa a
las sospechas de acontecimientos adversos que reciban, deben ajustarse a las medidas sobre buenas pricticas de
farmacovigilancia que debe adoptar la Comisién y, en su caso, basarse en una norma comun derivada de las
directrices actuales de la Comisién sobre la farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios. La evaluacién
realizada a tal fin por la autoridad competente o la Agencia puede ser uno de los medios con los que se determine
si existe alguna modificacién de la relacién beneficio-riesgo de esos medicamentos veterinarios. Se destaca, no
obstante, que el proceso de gestion de sefiales es la «regla de oro» a tal efecto y que ha de prestarsele una atencién
adecuada. Dicho proceso de gestién de sefiales consta de funciones de deteccién de las sefiales, validacion,
confirmacion, andlisis y priorizacién, evaluaciéon y recomendacién de actuaciones.

(64)  Es necesario controlar toda la cadena de distribucion de los medicamentos veterinarios, desde su fabricaciéon o su
importaciéon en la Unién hasta el suministro al usuario final. Los medicamentos veterinarios procedentes de
terceros paises deben cumplir los mismos requisitos que se aplican a los medicamentos veterinarios fabricados
en la Unién, o bien requisitos que sean reconocidos al menos como equivalentes.

(65) El comercio paralelo de medicamentos veterinarios afecta a medicamentos comercializados desde un Estado
miembro a otro y es distinto de las importaciones, en tanto que estas se refieren a medicamentos que entran
en la Unién procedentes de terceros paises. El comercio paralelo de medicamentos veterinarios autorizados en
virtud de un procedimiento nacional, descentralizado, de reconocimiento mutuo o de reconocimiento posterior
debe regularse para garantizar que los principios de la libre circulacién de mercancias se limitan tinicamente con el
fin de salvaguardar la salud publica y la sanidad animal de una manera armonizada, y respetando la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (en lo sucesivo, «Tribunal de Justicia»). Todo procedimiento adminis-
trativo que se implante en dicho contexto no debe introducir una carga excesiva. En particular, toda autorizacién
de una licencia para tal comercio paralelo debe basarse en un procedimiento simplificado.

(66)  Para facilitar la circulaciéon de los medicamentos veterinarios y evitar que los controles efectuados en un Estado
miembro se repitan en otros, deben aplicarse requisitos minimos a los medicamentos veterinarios fabricados en
terceros paises o importados desde estos.

67) Para garantizar la calidad de los medicamentos veterinarios fabricados en la Unién debe exigirse el respeto de los
2 84 - oS . : ) g pero de
principios de las buenas précticas de fabricacion de dichos medicamentos, con independencia de su destino final.

(68) Las buenas practicas de fabricacion a efectos del presente Reglamento deben tener en cuenta las normas de la
Unién e internacionales sobre el bienestar animal cuando los principios activos se preparen a partir de animales.
Las medidas para evitar o minimizar el vertido de principios activos en el medio ambiente también han de tomarse
en consideracion. Todas estas medidas deben adoptarse tinicamente tras realizarse una evaluacion de su impacto.

(69) Con el fin de garantizar la aplicacion uniforme de los principios de las buenas practicas de fabricacion y de las
buenas practicas de distribucién, la compilacién de procedimientos de la Unién para las inspecciones y el
intercambio de informacion deben servir de base a las autoridades competentes cuando efectiien controles sobre
los fabricantes y mayoristas.

(70)  Aunque los medicamentos veterinarios inmunoldgicos inactivados a que se refiere el articulo 2, apartado 3, deben
fabricarse de conformidad con los principios de las buenas practicas de fabricacion, deben elaborarse de manera
especifica directrices detalladas de las buenas practicas de fabricacion para esos medicamentos ya que se fabrican de
forma diferente a los medicamentos preparados industrialmente. Asi se mantendria su calidad sin obstaculizar ni su
fabricacién ni su disponibilidad.

(71)  Las empresas deben ser titulares de una autorizacién para poder distribuir medicamentos veterinarios al por mayor
y deben respetar los principios de las buenas practicas de distribucion, de forma que quede garantizado que los
medicamentos se almacenen, transporten y manipulen adecuadamente. Los Estados miembros deben ser responsa-
bles de garantizar que se cumplan estas condiciones. Tales autorizaciones deben ser vélidas en toda la Unidn, y
exigirse también en el caso de comercio paralelo de medicamentos veterinarios.

(72) A fin de garantizar la transparencia, debe crearse a escala de la Unién una base de datos en la que se publique la
lista de los distribuidores mayoristas para los que se haya comprobado, en una inspeccién efectuada por las
autoridades competentes de un Estado miembro, que cumplen la legislacién de la Unién aplicable.

(73)  Conviene armonizar las condiciones que rigen el suministro de medicamentos veterinarios en la Uni6én. Los
medicamentos veterinarios solo deben ser suministrados por personas autorizadas al efecto por el Estado miembro
en el que estén establecidas. Al mismo tiempo, a fin de mejorar el acceso a los medicamentos veterinarios en la
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Unién, debe permitirse que los minoristas autorizados a suministrarlos por la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos vendan a distancia a compradores de otros Estados miembros medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcién. Sin embargo, teniendo en cuenta que en algunos Estados miembros es una
practica habitual la venta a distancia de medicamentos veterinarios que estdn sujetos a prescripcion, los Estados
miembros deben estar autorizados a continuar dicha préctica en determinadas condiciones y dnicamente en su
territorio. En tales casos, dichos Estados miembros deben adoptar las medidas apropiadas para evitar las conse-
cuencias no deseadas de dicho suministro y establecer normas sobre las sanciones adecuadas.

(74)  Los veterinarios deben expedir siempre una prescripcién veterinaria cuando suministren un medicamento veteri-
nario sujeto tinicamente a prescripcién veterinaria y no lo administren ellos mismos. Si los veterinarios administran
dichos medicamentos directamente, se debe dejar que sea en las disposiciones nacionales donde se especifique si ha
de expedirse una prescripcion veterinaria. No obstante, los veterinarios deben mantener un registro de los medi-
camentos que han administrado.

(750 La venta ilegal de medicamentos veterinarios a distancia puede representar una amenaza para la salud publica y la
sanidad animal debido al riesgo de que se suministren medicamentos falsificados o de escasa calidad. Es necesario
hacer frente a esta amenaza. Ha de tenerse en cuenta que las condiciones especificas de suministro piblico de
medicamentos no han sido armonizadas a nivel de la Unién y, por tanto, los Estados miembros pueden imponer
condiciones a dicho suministro dentro de los limites del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE).

(76) Al examinar la compatibilidad con el Derecho de la Unién de las condiciones aplicables al suministro de
medicamentos, el Tribunal de Justicia, refiriéndose en concreto a los medicamentos de uso humano, ha reconocido
la peculiaridad de los medicamentos, cuyos efectos terapéuticos los distinguen sustancialmente de otras mercancias.
El Tribunal de Justicia también ha declarado que la salud y la vida de las personas ocupan el primer puesto entre
los bienes e intereses protegidos por el TFUE y que corresponde a los Estados miembros decidir qué nivel de
proteccién de la salud ptiblica desean garantizar y de qué manera debe alcanzarse ese nivel. Dado que ese nivel
puede variar de un Estado miembro a otro, debe permitirse a los Estados miembros disponer de un cierto margen
de discrecionalidad en lo que respecta a las condiciones de suministro publico de medicamentos en su territorio.
Por tanto, los Estados miembros deben poder someter a condiciones que se justifiquen por la proteccién de la
salud ptblica o la sanidad animal el suministro de medicamentos ofrecidos a la venta a distancia mediante servicios
de la sociedad de la informacion. Tales condiciones no deben restringir indebidamente el funcionamiento del
mercado interior. En ese contexto, los Estados miembros deben poder someter el suministro de medicamentos
veterinarios ofrecidos al por menor a condiciones mds estrictas que se justifiquen por la proteccién de la salud
publica, la sanidad animal o el medio ambiente, siempre que esas condiciones sean proporcionadas respecto del
riesgo y no restrinjan indebidamente el funcionamiento del mercado interior.

(77)  Para garantizar un alto nivel de calidad y seguridad de los medicamentos veterinarios ofrecidos a la venta a
distancia, debe ayudarse a los usuarios a distinguir los sitios web que ofrecen legalmente dichos medicamentos.
Conviene crear un logotipo comiin, reconocible en toda la Unién y que permita identificar el Estado miembro en
que esté establecida la persona que ofrece medicamentos a la venta a distancia. La Comisién debe disefiar ese
logotipo comun. Los sitios web que vendan medicamentos veterinarios a distancia deben estar conectados al sitio
web de la autoridad competente. Los sitios web de las autoridades competentes de los Estados miembros y el de la
Agencia deben explicar el uso de ese logotipo comun. Todos esos sitios web deben estar conectados entre si a fin
de facilitar una informaciéon completa a los usuarios.

(78)  En los Estados miembros deben seguir existiendo sistemas de eliminaciéon de los residuos de los medicamentos
veterinarios, a fin de controlar cualquier riesgo que esos medicamentos puedan entrafiar para la salud humana, la
sanidad animal o el medio ambiente.

(79)  La publicidad, incluso de los medicamentos no sujetos a prescripcion veterinaria, puede tener repercusién en la
salud publica y la sanidad animal y distorsionar la competencia. Por consiguiente, debe cumplir determinados
criterios. Las personas facultadas para prescribir o suministrar medicamentos veterinarios pueden evaluar adecua-
damente la informacién que aporta la publicidad merced a sus conocimientos, su formacién y su experiencia en
sanidad animal. La publicidad de medicamentos veterinarios dirigida a personas que no pueden evaluar adecua-
damente el riesgo que conlleva su uso puede dar lugar a un uso indebido o excesivo del medicamento, con
posibles perjuicios para la salud publica, la sanidad animal o el medio ambiente. No obstante, a fin de preservar la
situacion de la sanidad animal en su territorio, los Estados miembros deben poder, en condiciones restringidas,
permitir la publicidad de los medicamentos veterinarios inmunoldgicos también a los responsables de los animales
con cardcter profesional.

(80)  Por lo que se refiere a la publicidad de los medicamentos veterinarios, la experiencia de los Estados miembros ha
demostrado que es necesario hacer hincapié en la distincién entre piensos y biocidas, por un lado, y medicamentos
veterinarios, por otro, ya que esta distincion se presenta en la publicidad, a menudo, de forma sesgada.
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Las normas de publicidad recogidas en el presente Reglamento deben considerarse normas especiales que com-
pletan las normas generales de la Directiva 2006/114/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ().

Cuando un medicamento esté autorizado en un Estado miembro y haya sido prescrito en él por un veterinario
para un animal o grupo de animales, debe ser posible, en principio, que esa prescripcién veterinaria sea reconocida
y que el medicamento sea dispensado en otro Estado miembro. La eliminacion de las barreras reglamentarias y
administrativas a tal reconocimiento no debe impedir que el veterinario, cuando lo exija su deber profesional o
ético, pueda negarse a dispensar el medicamento recetado.

Debe facilitarse la aplicacion del principio de reconocimiento de las prescripciones veterinarias adoptando un
modelo de prescripcién veterinaria que indique la informacién esencial necesaria para garantizar el uso seguro
y eficaz del medicamento. Nada debe impedir que los Estados miembros indiquen otros elementos en sus pres-
cripciones veterinarias, siempre que ello no impida el reconocimiento de las de otros Estados miembros.

Es esencial aportar informacion sobre los medicamentos veterinarios para que los profesionales de la salud, las
autoridades y las empresas puedan decidir con conocimiento de causa. Un aspecto clave es la creacion de una base
de datos de la Unién que retina informacién sobre las autorizaciones de comercializacién concedidas en la Unidn.
Esa base de datos debe servir para aumentar la transparencia general, racionalizar y facilitar el flujo de informacién
entre las autoridades, y evitar la multiplicacién de requisitos relativos a los informes.

La verificacién del cumplimiento de los requisitos normativos mediante controles es de vital importancia para el
logro eficaz de los objetivos del presente Reglamento en toda la Unién. Por tanto, las autoridades competentes de
los Estados miembros deben estar facultadas para llevar a cabo inspecciones en todas las fases de la produccién, la
distribucién y el uso de medicamentos veterinarios. Para que dichas inspecciones sean mds eficaces, las autoridades
competentes deben poder efectuarlas sin previo aviso.

Las autoridades competentes deben determinar la frecuencia de los controles teniendo en cuenta el riesgo y el nivel
de cumplimiento previsto en las distintas situaciones. Conforme a ese enfoque, esas autoridades competentes deben
poder asignar recursos alli donde el riesgo sea mds alto. No obstante, en algunos casos, los controles deben
realizarse con independencia del nivel de riesgo o incumplimiento previsto, por ejemplo, antes de la concesion de
autorizaciones de fabricacion.

En ciertos casos, las deficiencias del sistema de control de los Estados miembros pueden obstaculizar sustancial-
mente los objetivos del presente Reglamento y ocasionar riesgos para la salud publica, la sanidad animal y el medio
ambiente. Con objeto de dar un enfoque armonizado a los controles en toda la Unidn, la Comisiéon debe poder
efectuar auditorfas en los Estados miembros para verificar el funcionamiento de los sistemas nacionales de control.
Esas auditorias deben efectuarse de manera que se evite cualquier carga administrativa innecesaria y, en la medida
de lo posible, coordinarse con los Estados miembros y con cualesquiera otras auditorfas de la Comisiéon que deban
llevarse a cabo en virtud del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo ().

Para garantizar que las actividades de aplicacién de los Estados miembros se efectden con transparencia, impar-
cialidad y a un nivel coherente, es preciso que los Estados creen un marco adecuado que permita imponer
sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias en caso de incumplimiento del presente Reglamento, ya que
este puede causar perjuicio a la salud pablica, la sanidad animal y el medio ambiente.

Las empresas y las autoridades suelen verse en situacién de tener que discriminar entre medicamentos veterinarios,
aditivos para piensos, biocidas y otros productos. Para evitar incoherencias en el tratamiento de estos productos,
aumentar la seguridad juridica y facilitar el proceso de toma de decisiones por los Estados miembros, conviene
crear un grupo de coordinaciéon de Estados miembros que esté encargado, entre otras funciones, de formular
recomendaciones caso por caso sobre si un producto corresponde a la definicion de medicamento veterinario. A
fin de garantizar la seguridad juridica, la Comisién puede decidir si un producto concreto es un medicamento
veterinario.

Directiva 2006/114/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre publicidad engafiosa y publicidad

comparativa (Version codificada) (DO L 376 de 27.12.2006, p. 21).

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles oficiales y otras
actividades oficiales realizadas para garantizar la aplicacién de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001,
(CE) n.° 396/2005, (CE) n.°1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos
(CE) n.° 8542004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93|CE y 97|78|CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo
(Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(90) Habida cuenta de las especiales caracteristicas de los medicamentos veterinarios homeopaticos, y especialmente de
sus componentes, conviene establecer un procedimiento de registro especial y simplificado y prever disposiciones
especificas para los prospectos de determinados medicamentos veterinarios homeopdticos que se introducen en el
mercado sin indicaciones. El aspecto de la calidad de los medicamentos homeopaticos es independiente de su uso,
por lo que no deben aplicarse disposiciones especificas a dichos medicamentos con respecto a los requisitos y
normas de calidad necesarios. Ademds, mientras que el uso de medicamentos veterinarios homeopéticos autori-
zados en virtud del presente Reglamento estd regulado del mismo modo que otros medicamentos veterinarios
autorizados, este no regula el uso de medicamentos veterinarios homeopdticos registrados. El uso de dichos
medicamentos veterinarios homeopdticos registrados estd sujeto, por tanto, al Derecho nacional, lo que es también
el caso de los medicamentos homeopiticos registrados de conformidad con la Directiva 2001/83/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo (*3).

(91) Para proteger la salud publica, la sanidad animal y el medio ambiente, las actividades, servicios y funciones
atribuidas a la Agencia en el presente Reglamento deben financiarse adecuadamente. Dichas actividades, servicios
y funciones deben financiarse mediante tasas cobradas por la Agencia a las empresas. No obstante, esas tasas no
deben afectar a la facultad de los Estados miembros de cobrar tasas por actividades y funciones ejercidas a nivel
nacional.

(92)  Se acepta de forma general que los requisitos existentes para la documentacién técnica sobre la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos veterinarios presentada al solicitar la autorizacién de comercializacién contemplada
en el anexo [ de la Directiva 2001/82/CE, en su versién modificada por dltima vez por la Directiva 2009/9/CE de
la Comision (1), funcionan adecuadamente en la practica. No existe, por tanto, una necesidad urgente de cambiar
sustancialmente dichos requisitos. Sin embargo, existe una necesidad de ajustar esos requisitos a fin de responder a
las discrepancias detectadas con los avances cientificos internacionales o con las dltimas novedades, incluidas las
directrices de la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el registro de
Medicamentos Veterinarios, de la OMS y las normas de la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo
Econ6émico (OCDE), y teniendo en cuenta asimismo la necesidad de desarrollar requisitos especificos para los
medicamentos veterinarios para nuevas terapias, evitando, al mismo tiempo, una revisiéon profunda de las dispo-
siciones actuales, en particular, no alterando su estructura.

(93) A fin de, en particular, adaptar el presente Reglamento a los avances cientificos del sector, permitir el ejercicio
efectivo de las facultades de supervisién de la Comisién e introducir en la Unién normas armonizadas, deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta
al establecimiento de criterios para la designacién de los antimicrobianos que se reserven al tratamiento de
determinadas infecciones en las personas; al establecimiento de requisitos aplicables a la recogida de datos respecto
de los medicamentos antimicrobianos asi como de normas relativas a los métodos de recogida de datos y la
garantia de la calidad; al establecimiento de normas para garantizar el uso seguro y eficaz de los medicamentos
veterinarios autorizados y prescritos para su administracién oral por vias distintas de los piensos medicamentosos;
a la facilitacién de datos pormenorizados sobre el contenido y el formato de la informacién respecto de especies
equinas en el documento de identificacién permanente y unico; a la modificacién de las disposiciones sobre el
tiempo de espera a la luz de los nuevos conocimientos cientificos; a la facilitacién de normas detalladas necesarias
relativas a la aplicacién por parte de los operadores de terceros paises de disposiciones sobre la prohibicion del uso
de medicamentos antimicrobianos en animales con el fin de fomentar su crecimiento o aumentar su rendimiento,
y a la prohibicién del uso de antimicrobianos designados; al establecimiento del procedimiento para la imposiciéon
de multas o multas coercitivas asi como de las condiciones y métodos para su cobro; y a la modificacion del anexo
II (i) para adaptar los requisitos relativos a la documentacién técnica sobre calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos veterinarios a los avances técnicos y cientificos, y (i) para alcanzar un nivel de detalle suficiente
como para garantizar la seguridad juridica y la armonizacién, asi como toda actualizacién que sea necesaria.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 ('°) sobre la mejora de la legislacion. En particular, a fin de
garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el
Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisiéon que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

(94) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién del presente Reglamento, deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucién. Esas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (19).

(**) Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Directiva 2009/9/CE de la Comision, de 10 de febrero de 2009, que modifica la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 44 de 14.2.2009, p. 10).

(%) DO L123 de 12.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las
normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de e¢jecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(95) Cuando presten servicios en otro Estado miembro, los veterinarios deben respetar toda la normativa nacional
vigente en el Estado miembro de acogida, de conformidad con la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (V) y la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ('9).

(96) Teniendo en cuenta los principales cambios que deben introducirse en las normas vigentes y con el propédsito de
mejorar el funcionamiento del mercado interior, un reglamento es el instrumento juridico adecuado para sustituir a
la Directiva 2001/82/CE a fin de establecer normas claras, detalladas y directamente aplicables. Ademds, un
reglamento garantiza que los requisitos normativos se aplican al mismo tiempo y de manera armonizada en
toda la Uni6n.

(97) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, el establecimiento de normas sobre los medicamentos
veterinarios que garanticen la proteccion de la salud humana, la sanidad animal y el medio ambiente, asi como el
funcionamiento del mercado interior, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros,
sino que, debido a sus efectos, pueden lograrse mejor a escala de la Unién, esta puede adoptar medidas, de acuerdo
con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad
con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo
necesario para alcanzar dichos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas relativas a la introduccién en el mercado, la fabricacién, la importacion, la
exportacion, el suministro, la distribucién, la farmacovigilancia, el control y el uso de los medicamentos veterinarios.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplicard a los medicamentos veterinarios preparados industrialmente o con un método
que implique un proceso industrial y destinados a ser introducidos en el mercado.

2. Ademds de los medicamentos contemplados en el apartado 1 del presente articulo, los articulos 94 y 95 también se
aplicardn a los principios activos utilizados como materiales de partida de medicamentos veterinarios.

3. Ademds de los medicamentos contemplados en el apartado 1 del presente articulo, los articulos 94, 105, 108, 117,
120, 123 y 134 se aplicardn también a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos inactivados que se fabrican a partir
de patégenos y antigenos obtenidos de uno o varios animales de una unidad epidemioldgica y utilizados para el
tratamiento de dicho animal o animales de la misma unidad epidemiolégica o para el tratamiento de uno o varios
animales en una unidad respecto de la cual se haya confirmado la existencia de una relacién epidemioldgica.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del presente articulo, solo los articulos 55, 56, 94, 117, 119, 123,
134 y la seccién 5 del capitulo IV se aplicardn a los medicamentos veterinarios autorizados de conformidad con el
articulo 5, apartado 6.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los articulos 5 a 15, 17 a 33, 35 a 54, 57 a 72, 82
a 84, 95,98, 106, 107, 110, 112 a 116, 128, 130 y 136 no se aplicardn a los medicamentos veterinarios homeopdticos
registrados de conformidad con el articulo 86.

6. Ademds de los medicamentos contemplados en el apartado 1 del presente articulo, el capitulo VII se aplicard a:

a) las sustancias que tengan propiedades anabolizantes, antiinfecciosas, antiparasitarias, antiinflamatorias, hormonales,
estupefacientes o psicotropas y que puedan utilizarse en animales;

b) los medicamentos veterinarios preparados en farmacia o por una persona autorizada al efecto por el Derecho nacional,
de acuerdo con una prescripcién veterinaria para un animal determinado o un grupo reducido de animales (férmulas
magistrales);

¢) los medicamentos veterinarios preparados en farmacia de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea, y desti-
nados a su entrega directa al usuario final (férmulas oficinales). Dichas férmulas oficinales estardn sujetas a una
prescripcion veterinaria cuando se destinen a animales productores de alimentos.

(7) Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de cualifi-
caciones profesionales (DO L 255 de 30.9.2005, p. 22).

(*%) Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado
interior (DO L 376 de 27.12.2006, p. 36).
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7. El presente Reglamento no se aplicard a:

a) los medicamentos veterinarios que contengan células o tejidos aut6logos o alogénicos que no hayan sido sometidos a
un proceso industrial;

b) los medicamentos veterinarios a base de isétopos radiactivos;

¢) los aditivos para alimentacién animal, tal como se definen en el articulo 2, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE)
n.°1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (19);

d) los medicamentos veterinarios destinados a la investigacion y el desarrollo;

¢) los piensos medicamentosos y los productos intermedios tal como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras a) y
b), del Reglamento (UE) 2019/4.

8. El presente Reglamento, excepto por lo que se refiere al procedimiento centralizado de autorizacién de comercia-
lizaci6n, se entenderd sin perjuicio de las disposiciones nacionales en materia de tasas.

9. Lo dispuesto en el presente Reglamento no impedird que un Estado miembro mantenga o introduzca en su
territorio cualquier medida de control nacional que considere adecuada en relacién con las sustancias estupefacientes y
psicotropicas.

Articulo 3
Conflicto de normas

1. Cuando un medicamento veterinario contemplado en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento también
esté incluido en el dmbito de aplicacién del Reglamento (UE) n.° 528/2012 (2% o del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, y
exista un conflicto entre el presente Reglamento y el Reglamento (UE) n.° 528/2012 o del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003, prevalecerd el presente Reglamento.

2. A efectos del apartado 1 del presente articulo, la Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar decisiones
sobre si un producto o un grupo de productos concreto ha de considerarse un medicamento veterinario. Dichos actos de
ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 4
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «medicamento veterinario»: toda sustancia o combinacién de sustancias que cumple al menos una de las condiciones
siguientes:

a) se presenta como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencién de enfermedades en animales,

b) se destina a usarse en animales o a administrarse a estos con el fin de restaurar, corregir o modificar funciones
fisiologicas al ejercer una accién farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica,

¢) se destina a usarse en animales con el fin de establecer un diagndstico médico,

d) se destina a usarse para la eutanasia de animales;

N
—

«sustancia»: cualquier materia de los siguientes origenes:
a) humano,
b) animal,
c) vegetal,

d) quimico;

)
=

«principio activo»: toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la fabricaciéon de un medicamento veterinario,
que, al ser utilizada en su produccién, se convierte en un componente activo de este;

=

«excipiente»: todo componente de un medicamento veterinario distinto del principio activo o del material de
acondicionamiento;

Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la
alimentacion animal (DO L 55 de 18.10.2003, p. 29).
Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el
uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

—
=2

(20
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5) «medicamento veterinario inmunoldgico» medicamento veterinario destinado a ser administrado a un animal con
objeto de producir una inmunidad activa o pasiva o de diagnosticar su estado de inmunidad;

6) «medicamento veterinario biolégico» medicamento veterinario en el que un principio activo es una sustancia biol6-
gica;

7) «sustancia biologica» sustancia producida por una fuente biologica o extraida de ella y que necesita, para su
caracterizacion y la determinacién de su calidad, de una combinacién de ensayos fisicos, quimicos y bioldgicos,
junto con el conocimiento del proceso de produccién y su control;

8) «medicamento veterinario de referencia» medicamento veterinario autorizado, de conformidad con los articulos 44,
47, 49, 52, 53 o 54 como se contempla en el articulo 5, apartado 1, sobre la base de una solicitud presentada de
conformidad con el articulo 8;

9) «medicamento veterinario genérico»: medicamento veterinario que tiene la misma composicién cualitativa y cuanti-
tativa de principios activos y la misma forma farmacéutica que el medicamento veterinario de referencia y cuya
bioequivalencia con el medicamento veterinario de referencia haya sido demostrada;

10) «medicamento veterinario homeopdtico» medicamento veterinario obtenido a partir de cepas homeopaticas de
conformidad con un procedimiento de fabricacion homeopdtico descrito en la Farmacopea Europea o, en su defecto,
en las farmacopeas utilizadas actualmente de forma oficial en los Estados miembros;

11) «resistencia a los antimicrobianos»: capacidad de los microorganismos para sobrevivir o multiplicarse en presencia de
una concentracién de un agente antimicrobiano que normalmente es suficiente para inhibir o matar microorganismos
de la misma especie;

12) «antimicrobiano»: toda sustancia con una accién directa sobre los microorganismos utilizada para el tratamiento o la
prevencion de infecciones o de enfermedades infecciosas, incluidos los antibidticos, los antivirales, los antimicéticos y
los antiprotozoarios;

13) «antiparasitario»: sustancia que mata o interrumpe el desarrollo de los pardsitos utilizada para el tratamiento o la
prevencién de una infeccion, infestacion o enfermedad causada o transmitida por pardsitos, incluidas las sustancias
repelentes;

14) «antibidtico»: toda sustancia con una accién directa sobre las bacterias utilizada para el tratamiento o la prevencion de
infecciones o de enfermedades infecciosas;

15) «metafilaxis» administracién de un medicamento a un grupo de animales previo diagnéstico de una enfermedad
clinica en parte del grupo, con el fin de tratar a los animales clinicamente enfermos y controlar la transmision de la
enfermedad a animales en estrecho contacto y en peligro y que ya puedan estar infectados de forma subclinica;

16) «profilaxis» administracién de un medicamento a un animal o grupo de animales antes de existir signos clinicos de
una enfermedad, a fin de evitar la aparicion de tal enfermedad o infeccion;

17) «ensayo clinico» estudio cuyo objetivo es examinar, en condiciones de campo, la seguridad o la eficacia de un
medicamento veterinario en condiciones normales de cria de animales o como parte de practicas veterinarias
normales con el fin de obtener una autorizaciéon de comercializacién o una modificaciéon de esta;

18) «estudio preclinico»: estudio no cubierto por la definiciéon de ensayo clinico cuyo objetivo es investigar la seguridad o
la eficacia de un medicamento veterinario con el fin de obtener una autorizacién de comercializacién o una
modificacién de esta;

19) «relacién beneficio-riesgo» evaluacion de los efectos positivos del medicamento veterinario en relacion con los
siguientes riesgos relacionados con su uso:

a) cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento veterinario respecto a la
sanidad animal o la salud humana,

b) cualquier riesgo de efectos no deseados en el medio ambiente,
¢) cualquier riesgo relacionado con el desarrollo de resistencias;

20) «denominacién comin»: la denominacién comin internacional recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) para una sustancia, o bien, si no existe, la denominacién habitual;

21) «denominacién del medicamento veterinario»: nombre inventado que no puede confundirse con la denominacién
comtn, o denominacién comdn o cientifica acompafiada de una marca comercial o del nombre del titular de la
autorizacién de comercializacion;

22) «concentracion»: el contenido de principios activos de un medicamento veterinario, expresado en cantidad por unidad
de toma, por unidad de volumen o por unidad de peso, segin la forma farmacéutica;
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23) «autoridad competente» autoridad designada por un Estado miembro de conformidad con el articulo 137;
24) «etiquetado»: la informacién que figura en el acondicionamiento primario o en el embalaje exterior;

25) «acondicionamiento primario»: envase o cualquier otra forma de acondicionamiento que se encuentra en contacto
directo con el medicamento veterinario;

26

~

«embalaje exterior»: embalaje dentro del cual se encuentra el acondicionamiento primario;

27

~

«prospecton: folleto de documentacién sobre un medicamento veterinario que contiene informacién para garantizar su
uso seguro y eficaz;

28

=

«carta de acceso» documento original, firmado por el propietario de los datos o su representante, donde se declara
que dichos datos pueden ser utilizados en beneficio del solicitante por lo que respecta a las autoridades competentes,
la Agencia Europea de Medicamentos, establecida por el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (en lo sucesivo, «Agencia»), o
la Comisién a efectos del presente Reglamento;

29

-

«amercado limitado» el mercado de uno de los siguientes tipos de medicamentos:

a) medicamentos veterinarios para el tratamiento o la prevenciéon de enfermedades que se producen con poca
frecuencia o en zonas geograficas limitadas,

b) medicamentos veterinarios destinados a especies animales distintas de los bovinos, ovinos destinados a la pro-
duccién de carne, porcinos, pollos, perros y gatos;

30

~

«farmacovigilancia»: la ciencia y las actividades vinculadas a la deteccién, la evaluacion, la comprension y la preven-
ciéon de las sospechas de acontecimientos adversos o cualquier otro problema relacionado con un medicamento;

31

N

«archivo maestro del sistema de farmacovigilancia» descripcion detallada del sistema de farmacovigilancia utilizado
por el titular de la autorizacién de comercializacién en relacion con uno o varios medicamentos veterinarios
autorizados;

32) «control»: toda tarea realizada por una autoridad competente para verificar el cumplimiento del presente Reglamento;

—

33

~

«prescripcion veterinaria»: documento expedido por un veterinario para un medicamento veterinario o un medica-
mento de uso humano para su uso en animales;

34

=

«tiempo de espera»: periodo minimo entre la dltima administracion de un medicamento veterinario a un animal y la
obtencién de productos alimenticios de dicho animal que, en condiciones normales de uso, resulta necesario para
garantizar que dichos productos alimenticios no contengan residuos en cantidades nocivas para la salud publica;

35

~

«dntroduccién en el mercado» primera comercializacién de un medicamento veterinario en todo el mercado de la
Unién o en uno o varios Estados miembros, segtin corresponda;

36

~

«distribucién al por mayor: toda actividad que consista en obtener, conservar, suministrar o exportar medicamentos
veterinarios, sea 0 no con dnimo de lucro, excluido el suministro al por menor de medicamentos veterinarios al

publico;

37

~

«especies acudticas»: las especies contempladas en el articulo 4, punto 3, del Reglamento (UE) 2016/429 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (2!);

38

=

«animales productores de alimentos»: animales productores de alimentos tal como se definen en el articulo 2, letra b),
del Reglamento (CE) n.° 470/2009;

«modificacién» un cambio en los términos de la autorizaciéon de comercializacién de un medicamento veterinario
contemplada en el articulo 36;

39

~—~

40

~

«publicidad de medicamentos veterinarios» la creacién de toda forma de representacion relacionada con los medi-
camentos veterinarios con el fin de promover el suministro, la distribucién, la venta, la prescripcién o la utilizacién
de medicamentos veterinarios, incluidos también el suministro de muestras y los patrocinios;

41

R

«proceso de gestion de sefiales» proceso dirigido a realizar un seguimiento activo de los datos de farmacovigilancia de
los medicamentos veterinarios, al objeto de evaluar los datos de farmacovigilancia y determinar si hay algiin cambio
de la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos veterinarios, con vistas a detectar riesgos para la salud publica, la
sanidad animal o la proteccion del medio ambiente;

Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades trans-
misibles de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal (<Legislacién sobre sanidad
animal) (DO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

—
>
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42) «riesgo potencial grave para la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente»: situacion en la que existe una
muy alta probabilidad de que un peligro grave resultante del uso de un medicamento veterinario afecte a la salud
humana, la sanidad animal o el medio ambiente;

43) «medicamento veterinario para nuevas terapias»:

a) medicamento veterinario especificamente concebido para terapia génica, medicina regenerativa, ingenieria tisular,
terapia de productos sanguineos o terapia de fagos;

b) medicamento veterinario generado a partir de nanotecnologia, o
¢) cualquier otra terapia considerada como un campo emergente de la medicina veterinaria;

44) «nidad epidemioldgica»: unidad epidemioldgica tal como se define en el articulo 4, punto 39, del Reglamento (UE)
2016/429.

CAPITULO 1I
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION - DISPOSICIONES GENERALES Y NORMAS SOBRE SOLICITUDES
Seccién 1
Disposiciones generales
Articulo 5
Autorizaciones de comercializacién

1. Unicamente podran introducirse en el mercado los medicamentos veterinarios para los que una autoridad compe-
tente o la Comision, segtin corresponda, hayan concedido una autorizacién de comercializacion de conformidad con los
articulos 44, 47, 49, 52, 53 o 54.

2. La autorizacién de comercializacién de un medicamento veterinario serd vélida durante un perfodo ilimitado.

3. Las decisiones de conceder, denegar, suspender, revocar o modificar mediante una modificacién una autorizacién de
comercializacién se hardn publicas.

4. Se concederd una autorizaciéon de comercializacién de un medicamento veterinario tinicamente a aquellos solici-
tantes que estén establecidos en la Uni6n. El requisito de estar establecido en la Unién también se aplicard a los titulares
de una autorizaciéon de comercializacion.

5. Una autorizacién de comercializacion de un medicamento veterinario destinado a una o varias especies animales
productoras de alimentos tnicamente podrd concederse si la sustancia farmacolégicamente activa estd permitida conforme
a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 470/2009 y los actos adoptados sobre la base de este para las especies animales
afectadas.

6. En el caso de medicamentos veterinarios destinados a animales que se posean exclusivamente como animales de
compaiifa -peces de acuario o estanque, peces ornamentales, pdjaros de jaula, palomas mensajeras, animales de terrario,
pequeilos roedores, hurones y conejos-, los Estados miembros podran permitir excepciones a lo dispuesto en el presente
articulo, siempre que dichos medicamentos veterinarios no estén sujetos a prescripcién veterinaria y se hayan tomado
todas las medidas necesarias en el Estado miembro para evitar el uso no autorizado de tales medicamentos en otros
animales.

Articulo 6
Presentacion de solicitudes de autorizaciones de comercializaciéon

1. Las solicitudes de autorizaciones de comercializacion se presentardn a la autoridad competente cuando se refieran a
la concesion de autorizaciones de comercializacion con arreglo a uno de los procedimientos siguientes:

a) el procedimiento nacional establecido en los articulos 46 y 47;

b) el procedimiento descentralizado establecido en los articulos 48 y 49;

¢) el procedimiento de reconocimiento mutuo establecido en los articulos 51 y 52;
d) el procedimiento de reconocimiento posterior establecido en el articulo 53.

2. Las solicitudes de autorizaciones de comercializacién se presentardn a la Agencia cuando se refieran a la concesion
de autorizaciones de comercializacién conforme al procedimiento centralizado establecido en los articulos 42 a 45.
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3. Las solicitudes a que se refieren los apartados 1 y 2 se presentardn por via electrénica y utilizardn los modelos
facilitados por la Agencia.

4. El solicitante serd responsable de la exactitud de la informacién y documentacién presentadas respecto de su
solicitud.

5. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion de la solicitud, la autoridad competente o la Agencia, segiin
corresponda, comunicardn al solicitante si toda la informacién y documentacion exigida en virtud del articulo 8 ha sido
presentada y si la solicitud es valida.

6. En caso de que la autoridad competente o la Agencia, segiin corresponda, consideren que la solicitud estd incom-
pleta, informardn de ello al solicitante y fijardn un plazo para la presentacién de la informacién y documentacion que
falte. Si el solicitante no facilita la informacién y documentacién omitidas en el plazo fijado, la solicitud se considerard
retirada.

7. Si el solicitante no facilita una traducciéon completa de la documentacién exigida en el plazo de seis meses tras la
recepcion de la informacion a que se refieren el articulo 49, apartado 7, el articulo 52, apartado 8, o el articulo 53,
apartado 2, la solicitud se considerard retirada.

Articulo 7

Lenguas

1. El resumen de las caracteristicas del medicamento y la informacién en el etiquetado y en el prospecto figurard en
una o varias lenguas oficiales del Estado miembro en el que se comercialice el medicamento veterinario, salvo que el
Estado miembro lo determine de otro modo.

2. El medicamento veterinario podrd ir etiquetado en varias lenguas.

Seccién 2
Requisitos aplicables a los expedientes
Articulo 8
Datos que deben presentarse con la solicitud

1. La solicitud de autorizacién de comercializacién contendrd lo siguiente:
a) la informacién que figura en el anexo I;

b) la documentacién técnica necesaria para demostrar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento veterinario, de
conformidad con los requisitos del anexo II;

¢) un resumen del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia.

2. Cuando la solicitud se refiera a un antimicrobiano veterinario, ademds de la informacidn, la documentacién técnica
y el resumen indicados en el apartado 1, se presentard lo siguiente:

a) documentacién sobre los riesgos directos o indirectos para la salud ptiblica o la sanidad animal o el medio ambiente
del uso del medicamento veterinario antimicrobiano en animales;

b) informacién sobre medidas de mitigacion de riesgos para limitar la aparicion de resistencias a los antimicrobianos
relacionadas con el uso del medicamento veterinario.

3. Cuando la solicitud se refiera a un medicamento veterinario para animales productores de alimentos y que contenga
sustancias farmacoldgicamente activas no permitidas de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 470/2009 y con los
actos adoptados en virtud de este para la especie animal de que se trate, ademds de la informacion, la documentacion
técnica y el resumen indicados en el apartado 1 del presente articulo, se presentard un documento que certifique la
presentacién a la Agencia, de conformidad con dicho Reglamento, de una solicitud valida para el establecimiento de
limites mdximos de residuos.

4. El apartado 3 del presente articulo no se aplicard a los medicamentos veterinarios que se destinen a animales de la
especie equina declarados como no destinados al sacrificio para consumo humano en el documento de identificacion
permanente y tnico a que se refiere el articulo 114, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) 2016429 y en cualquier
acto adoptado en virtud de este y los principios activos contenidos en dichos medicamentos veterinarios no estdn
permitidos de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 470/2009 o con cualquier acto adoptados en virtud de este.
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5. Cuando la solicitud se refiera a un medicamento veterinario que contenga o consista en organismos modificados
genéticamente en el sentido del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (?2), ademds
de la informacién, la documentacion técnica y el resumen indicados en el apartado 1 del presente articulo, ird acom-
paiiada de lo siguiente:

a) una copia de la autorizacién por escrito de las autoridades competentes de la liberacion intencional en el medio
ambiente de los organismos modificados genéticamente con fines de investigacién y desarrollo, con arreglo a lo
dispuesto en la Parte B de la Directiva 2001/18/CE;

b) el expediente técnico completo con la informacion exigida en los anexos Il y IV de la Directiva 2001/18/CE;

¢) la evaluacién de los riesgos para el medio ambiente de conformidad con los principios del anexo II de la Directiva
2001/18/CE; y

d) los resultados de cualquier estudio realizado con fines de investigacién o de desarrollo.

6. Cuando la solicitud se presente con arreglo al procedimiento nacional establecido en los articulos 46 y 47, el
solicitante presentard, ademds de la informacion, la documentacién técnica y el resumen indicados en el apartado 1 del
presente articulo, una declaracién de que no presentd una solicitud de autorizacion de comercializacién del mismo
medicamento veterinario en otro Estado miembro o en la Uni6n y, en su caso, de que no se concedié tal autorizaciéon de
comercializacién en otro Estado miembro o en la Union.

Seccién 3
Ensayos clinicos
Articulo 9
Ensayos clinicos

1. La solicitud de aprobacién de un ensayo clinico se enviard, de conformidad con el Derecho nacional aplicable, a la
autoridad competente del Estado miembro en el que vaya a realizarse el ensayo.

2. Las aprobaciones de ensayos clinicos se concederdn con la condicion de que ni los animales productores de
alimentos utilizados en los ensayos clinicos ni sus productos entren en la cadena alimentaria, a no ser que la autoridad
competente haya establecido un tiempo de espera adecuado.

3. La autoridad competente emitird una decision sobre la aprobacién o el rechazo de un ensayo clinico en los sesenta
dfas siguientes a la recepcion de una solicitud valida.

4. Los ensayos clinicos se efectuardn teniendo debidamente en cuenta las directrices internacionales de buenas practicas
clinicas de la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el registro de Medicamentos
Veterinarios.

5. Junto con la solicitud de autorizacién de comercializacion se presentardn los datos procedentes de ensayos clinicos a
fin de aportar la documentacién contemplada en el articulo 8, apartado 1, letra b).

6. Los datos procedentes de ensayos clinicos realizados fuera de la Unién podrdn ser tomados en consideracién al
evaluar una solicitud de autorizacién de comercializacién tnicamente si dichos ensayos han sido disefiados, aplicados y
comunicados de conformidad con las directrices internacionales de buenas practicas clinicas de la Conferencia Interna-
cional sobre Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el registro de Medicamentos Veterinarios.

Secciéon 4
Etiquetado y prospecto
Articulo 10
Etiquetado del acondicionamiento primario de los medicamentos veterinarios

1. El acondicionamiento primario de un medicamento veterinario contendrd la siguiente informacién y, sin perjuicio
de lo dispuesto en el articulo 11, apartado 4, no contendrd otra informacién que no sea:

a) la denominacion del medicamento veterinario, seguida de su concentracién y su forma farmacéutica;

b) la mencién de los principios activos expresados cualitativa y cuantitativamente por unidad o, segin la forma de
administracion, para un determinado volumen o peso, utilizando sus denominaciones comunes;

(??) Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de
17.4.2001, p. 1).
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¢) el ntimero de lote, precedido de la palabra «Lot»;

d) el nombre, la razén social o el logotipo del titular de la autorizacién de comercializacion;

e) las especies de destino;

f) la fecha de caducidad en el formato «<mmj/aaaa», precedida de la abreviatura «Exp.»;

g) las precauciones especiales de conservacién, en su caso;

h) la via de administracion; y

i) cuando sea de aplicacion, el tiempo de espera, aunque sea igual a cero.

2. Lainformacion indicada en el apartado 1 del presente articulo figurard en caracteres facilmente legibles y claramente
comprensibles o en abreviaturas o pictogramas comunes a toda la Uni6n, incluidos en la lista contemplada en el
articulo 17, apartado 2.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, un Estado miembro podrd decidir que, en el acondicionamiento primario
de un medicamento veterinario comercializado en su territorio, se afiada un c6digo de identificacion a la informacién

exigida en virtud del apartado 1.

Articulo 11
Etiquetado del embalaje exterior de los medicamentos veterinarios

1. El embalaje exterior de un medicamento veterinario contendra la informacién que figura mds abajo y no contendrd
otra informacién que no sea:

a) la informacién indicada en el articulo 10, apartado 1;

b) el contenido en peso, volumen o nimero de unidades de acondicionamiento primario del medicamento veterinario;
¢) una advertencia de que el medicamento veterinario debe mantenerse fuera de la vista y del alcance de los nifios;
d) una advertencia de que el medicamento veterinario es Gnicamente «para el tratamiento de animales»;

e) sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14, apartado 4, una recomendacion de que se lea el prospecto;

f) si se trata de medicamentos veterinarios homeopdticos, la indicacién «medicamento veterinario homeopatico»;

g) si se trata de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria, la indicacién o indicaciones;

h) el ndmero de la autorizacién de comercializacion.

2. Un Estado miembro podréd decidir que, en el embalaje exterior de un medicamento veterinario comercializado en su
territorio, se aflada un codigo de identificacion a la informacién exigida en virtud del apartado 1. Dicho cddigo podra
utilizarse para sustituir al nimero de la autorizaciéon de comercializacién contemplado en el apartado 1, letra h).

3. La informacién indicada en el apartado 1 del presente articulo figurard en caracteres facilmente legibles y claramente
comprensibles o en abreviaturas o pictogramas comunes a toda la Uni6n, incluidos en la lista contemplada en el

articulo 17, apartado 2.

4. En caso de ausencia de embalaje exterior, toda la informacién indicada en los apartados 1 y 2 figurardn en el
acondicionamiento primario.

Articulo 12
Etiquetado de unidades pequefias de acondicionamiento primario de medicamentos veterinarios

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 10, las unidades de envase primario que sean demasiado pequefias para
incluir de forma legible la informacién indicada en dicho articulo contendrdn la siguiente informacion y no contendran
otra informacién que no sea:

a) la denominacién del medicamento veterinario;

b) los datos cuantitativos de los principios activos;
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¢) el nimero de lote, precedido de la palabra «Lot»;
d) la fecha de caducidad en el formato «mmjfaaaa», precedida de la abreviatura «Exp.».

2. Las unidades de acondicionamiento primario contempladas en el apartado 1 del presente articulo tendrdn un
embalaje exterior que contenga la informacién exigida en el articulo 11, apartados 1, 2 y 3.

Articulo 13
Informacién adicional en el acondicionamiento primario el embalaje exterior de los medicamentos veterinarios

No obstante lo dispuesto en el articulo 10, apartado 1, el articulo 11, apartado 1, y el articulo 12, apartado 1, los Estados
miembros podrdn, dentro de su territorio, y a peticion del solicitante, permitir que el solicitante incluya en el acondi-
cionamiento primario o en el embalaje exterior de un medicamento veterinario informacién adicional de utilidad que sea
compatible con el resumen de las caracteristicas del medicamento y que no sea publicidad de un medicamento veteri-
nario.

Articulo 14
Prospecto de los medicamentos veterinarios

1. El titular de la autorizacién de comercializacion facilitard un prospecto para cada medicamento veterinario. Dicho
prospecto contendrd, como minimo, la siguiente informacién:

a) el nombre o la razén social y la direccion permanente o el domicilio social del titular de la autorizaciéon de
comercializacién y del fabricante y, en su caso, del representante del titular de la autorizacién de comercializacién;

b) la denominaciéon del medicamento veterinario, seguida de su concentracién y su forma farmacéutica;
¢) la composicién cualitativa y cuantitativa del principio o principios activos;

d) las especies de destino, la posologia para cada especie, el modo y la via de administracién y, en caso necesario,
recomendaciones para una administracién correcta;

e) las indicaciones de uso;

f) las contraindicaciones y los acontecimientos adversos;

g) cuando sea de aplicacion, el tiempo de espera, aunque sea igual a cero;
h) las precauciones especiales de conservacion, en su caso;

i) la informacion esencial para la proteccién de la seguridad o de la salud, incluidas las precauciones especiales relativas
al uso y otras advertencias;

j) la informacién sobre los sistemas de recogida contemplados en el articulo 117 aplicables al medicamento veterinario
de que se trate;

k) el ndmero de la autorizacién de comercializacion;

1) los datos de contacto del titular de la autorizacién de comercializacion o de su representante, segtin corresponda, para
informar sobre sospechas de acontecimientos adversos;

m) la clasificacion del medicamento veterinario contemplada en el articulo 34.

2. El prospecto podrd llevar informacién adicional relativa a la distribucion, la posesién o cualquier precaucién
necesaria de conformidad con la autorizaciéon de comercializacion, siempre que dicha informacién no tenga caracter
publicitario. Dicha informacién adicional figurard en el prospecto claramente separada de la informacién contemplada en
el apartado 1.

3. El prospecto estard redactado y disefiado de forma legible, clara y comprensible, en un lenguaje al alcance del
ptblico en general. Los Estados miembros podran decidir que se facilitard en papel o por via electrénica, o ambas cosas.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la informacion exigida de conformidad con el presente articulo podra,
alternativamente, facilitarse en el embalaje del medicamento veterinario.
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Articulo 15
Requisito general relativo a la informacién sobre el medicamento

La informacién que se indica en los articulos 10 a 14 se ajustard al resumen de las caracteristicas del medicamento, tal
como se establece en el articulo 35.

Articulo 16
Prospecto de los medicamentos veterinarios homeopdticos registrados

No obstante lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, el prospecto de los medicamentos veterinarios homeopdticos
registrados con arreglo al articulo 86 contendrd como minimo la siguiente informacion:

a) el nombre cientifico de la cepa o cepas, seguido del grado de dilucién, usando los simbolos de la Farmacopea Europea
o, en su defecto, de las farmacopeas utilizadas oficialmente en los Estados miembros;

b) el nombre o razén social y la direccién permanente o el domicilio social del titular del registro y, en su caso, del
fabricante;

¢) el modo de administracién y, en caso necesario, la via de administracion;

d) la forma farmacéutica;

e) las precauciones especiales de conservacion, en su caso;

f) las especies de destino y, en su caso, la posologia para cada una de estas especies;

g) una advertencia especial, en caso necesario, para el medicamento veterinario homeopdtico;
h) el nimero de registro;

i) el tiempo de espera, cuando sea de aplicacion;

j) la indicaciéon «medicamento veterinario homeopdtico».

Articulo 17
Competencias de ejecucion con respecto a la presente seccién

1. La Comision, cuando sea oportuno, mediante actos de ejecucion, establecerd normas uniformes sobre el codigo de
identificacién a que se refieren el articulo 10, apartado 3, y el articulo 11, apartado 2. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

2. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard una lista de las abreviaturas y los pictogramas comunes a toda
la Unién que habran de utilizarse a efectos de lo dispuesto en el articulo 10, apartado 2, y en el articulo 11, apartado 3.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145,
apartado 2.

3. La Comisién establecerd, mediante actos de ejecucion, normas uniformes sobre el tamaiio de las unidades pequeiias
de acondicionamiento primario a las que se refiere el articulo 12. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Seccidén 5

Requisitos especificos aplicables a los expedientes para los medicamentos
veterinarios genéricos, hibridos y combinados y a las solicitudes basadas en el
consentimiento informado y en datos bibliogrdficos

Articulo 18
Medicamentos veterinarios genéricos

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1, letra b), no se exigird que la solicitud de autorizacion de
comercializacién para un medicamento veterinario genérico contenga la documentacién sobre seguridad y eficacia si se
cumplen todas las condiciones siguientes:

a) los estudios de biodisponibilidad han demostrado la bioequivalencia de un medicamento veterinario genérico con el
medicamento veterinario de referencia o se ha facilitado una justificacion de por qué no se han realizado tales estudios;
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b) la solicitud cumple los requisitos del anexo II;

¢) el solicitante demuestra que la solicitud se refiere al genérico de un medicamento de referencia para el que el periodo
de proteccion de la documentacidn técnica establecido en los articulos 39 y 40 ha transcurrido ya o va a transcurrir en
menos de dos aiios.

2. Si el principio activo de un medicamento veterinario genérico consiste en sales, ésteres, éteres, isémeros y mezclas
de isémeros, complejos o derivados diferentes del principio activo utilizado en el medicamento veterinario de referencia,
se considerard que es el mismo principio activo que el utilizado en el medicamento veterinario de referencia, a menos que
difiera significativamente en sus propiedades de seguridad o eficacia. Si difiere significativamente en esas propiedades, el
solicitante presentard informacion adicional para demostrar la seguridad o eficacia de las sales, ésteres o derivados del
principio activo autorizado del medicamento veterinario de referencia.

3. Si se presentan varias formas farmacéuticas orales de liberacién inmediata de un medicamento veterinario genérico,
estas se considerardn una misma forma farmacéutica.

4. Si el medicamento veterinario de referencia no estd autorizado en el Estado miembro en el que se presenta la
solicitud relativa al medicamento veterinario genérico, o la solicitud se presenta con arreglo al articulo 42, apartado 4, y el
medicamento veterinario de referencia estd autorizado en un Estado miembro, el solicitante indicard en la solicitud el
Estado miembro en que el medicamento veterinario de referencia ha sido autorizado.

5. La autoridad competente o la Agencia, segiin corresponda, podrin pedir informacion sobre el medicamento
veterinario de referencia a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté autorizado. Esta informacion se
transmitird en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la solicitud.

6.  El resumen de las caracteristicas del medicamento genérico serd esencialmente similar al del medicamento veteri-
nario de referencia. No obstante, este requisito no se aplicard a las partes del resumen de las caracteristicas del medi-
camento veterinario de referencia que se refieran a indicaciones o formas farmacéuticas que atin estén amparadas por el
Derecho de patentes en el momento en el que sea autorizado el medicamento veterinario genérico.

7. Una autoridad competente o la Agencia, segin corresponda, podrdn exigir al solicitante que facilite datos de
seguridad relativos a los riesgos para el medio ambiente que presente el medicamento veterinario genérico en caso de
que la autorizacién de comercializacién del medicamento veterinario de referencia haya sido concedida antes del 1 de
octubre de 2005.

Articulo 19
Medicamentos veterinarios hibridos

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 18, apartado 1, se exigirdn los resultados de estudios preclinicos o ensayos
clinicos adecuados cuando el medicamento veterinario no retina todas las caracteristicas de los medicamentos veterinarios
genéricos debido a una o varias de las siguientes razones:

a) hay cambios en el principio o principios activos, las indicaciones de uso, la concentracion, la forma farmacéutica o la
via de administracion del medicamento veterinario genérico con respecto al medicamento veterinario de referencia;

b) no pueden utilizarse estudios de biodisponibilidad para demostrar la bioequivalencia con el medicamento veterinario
de referencia; o

¢) hay diferencias relacionadas con las materias primas o los procesos de fabricacion entre el medicamento veterinario
biolégico y el medicamento veterinario bioldgico de referencia.

2. Los estudios preclinicos o ensayos clinicos en relacién con un medicamento veterinario hibrido podrén realizarse
con lotes del medicamento veterinario de referencia autorizado en la Unién o en un tercer pais.

El solicitante demostrard que el medicamento veterinario de referencia autorizado en un tercer pais ha sido autorizado de
conformidad con requisitos equivalentes a los establecidos en la Unién para el medicamento veterinario de referencia y
que ambos son tan similares que uno puede sustituir al otro en los ensayos clinicos.
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Articulo 20
Medicamentos veterinarios basados en la combinacién de principios activos

No obstante lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1, letra b), cuando se trate de medicamentos veterinarios que
contengan principios activos utilizados en la composicién de medicamentos veterinarios autorizados, no serd obligatorio
facilitar datos sobre seguridad y eficacia en relaciéon con cada uno de los principios activos.

Articulo 21

Solicitud basada en el consentimiento informado

No obstante lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1, letra b), el solicitante de una autorizacién de comercializaciéon de un
medicamento veterinario no estard obligado a presentar la documentacién técnica sobre calidad, seguridad y eficacia si
demuestra, con una carta de acceso, que estd autorizado a utilizar dicha documentacién presentada en relacién con el
medicamento veterinario ya autorizado.

Articulo 22

Solicitud basada en datos bibliogrificos

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1, letra b), el solicitante no tendrd obligacién de proporcionar la
documentacion sobre seguridad y eficacia si demuestra que los principios activos del medicamento veterinario han tenido
un uso veterinario bien establecido dentro de la Unién durante diez afios como minimo, que su eficacia estd documen-
tada y que proporcionan un nivel aceptable de seguridad.

2. La solicitud cumplird los requisitos del anexo I

Seccidon 6

Autorizaciones de comercializacién para mercados limitados y en circunstancias
excepcionales

Articulo 23
Solicitudes para mercados limitados

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1, letra b), el solicitante no estard obligado a proporcionar la
documentacion exhaustiva sobre seguridad o eficacia exigida en el anexo II si se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) el beneficio de la disponibilidad del medicamento veterinario en el mercado para la sanidad animal o la salud publica
supera el riesgo derivado de que no se hayan proporcionado determinados documentos;

b) el solicitante demuestra que el medicamento veterinario se destina a un mercado limitado.

2. Cuando un medicamento veterinario haya obtenido una autorizaciéon de comercializacién de conformidad con el
presente articulo, el resumen de las caracteristicas del medicamento indicard claramente que solo se ha efectuado una
evaluacion limitada de seguridad o eficacia debido a la falta de datos exhaustivos sobre ambas.

Articulo 24
Validez de una autorizacién de comercializacién para un mercado limitado y procedimiento para su reexamen

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2, la autorizacién de comercializacién para un mercado limitado
tendrd una validez de cinco afios.

2. Antes de que expire el periodo de validez de cinco afios contemplado en el apartado 1 del presente articulo, se
reexaminaran las autorizaciones de comercializacién para un mercado limitado concedidas con arreglo al articulo 23
sobre la base de una solicitud del titular de esa autorizacién de comercializacién. Dicha solicitud incluird una evaluacién
actualizada de la relacién beneficio-riesgo.

3. El titular de una autorizacién de comercializacién para un mercado limitado presentard una solicitud de reexamen a
la autoridad competente que haya concedido la autorizacién o a la Agencia, segiin corresponda, como minimo seis meses
antes de que expire el periodo de validez de cinco aflos contemplado en el apartado 1 del presente articulo. La solicitud
de reexamen se limitard a demostrar que las condiciones mencionadas en el articulo 23, apartado 1, siguen cumpliéndose.

4. Cuando se haya presentado una solicitud de reexamen, la autorizacién de comercializacién para un mercado
limitado seguird siendo vdlida hasta que la autoridad competente o la Comision, segtin corresponda, adopte una decision
sobre la solicitud.
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5. La autoridad competente o a la Agencia, segiin corresponda, evaluard las solicitudes de reexamen y de prérroga de
la validez de la autorizacién de comercializacién.

Sobre la base de esa evaluacion, si la relacion beneficio-riesgo sigue siendo positiva, la autoridad competente o a la
Comisién, seglin corresponda, prorrogard la validez de la autorizacion de comercializaciéon por periodos adicionales de
cinco afios.

6. La autoridad competente o la Comision, segin corresponda, podrd, en cualquier momento, conceder una autori-
zacién de comercializacién sin limite temporal a un medicamento veterinario autorizado para un mercado limitado,
siempre que su titular presente la documentacion que faltaba sobre seguridad o eficacia a la que se refiere el articulo 23,
apartado 1.

Articulo 25
Solicitudes en circunstancias excepcionales

No obstante lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1, letra b), en circunstancias excepcionales relacionadas con la sanidad
animal o la salud publica, un solicitante podrd presentar una solicitud que no cumpla todos los requisitos de dicha letra,
en la que el beneficio de la disponibilidad inmediata en el mercado del medicamento veterinario de que se trate para la
sanidad animal o la salud publica supere el riesgo inherente al hecho de que no se haya facilitado determinada
documentacion sobre calidad, seguridad o eficacia. En tal caso, se exigird al solicitante que demuestre que, por razones
objetivas y verificables, no se puede proporcionar determinada documentacién sobre calidad, seguridad o eficacia exigida
de conformidad con el anexo IL

Articulo 26
Términos de la autorizacion de comercializacion en circunstancias excepcionales

1. En las circunstancias excepcionales contempladas en el articulo 25, podrd concederse una autorizacion de comer-
cializacion siempre que el titular de la autorizacién de comercializaciéon cumpla uno o varios de los siguientes requisitos:

a) introducir condiciones o restricciones, en particular relativas a la seguridad del medicamento veterinario;

b) informar a las autoridades competentes o a la Agencia, segin corresponda, de todo acontecimiento adverso relacio-
nado con la utilizacién del medicamento veterinario;

¢) realizar estudios posautorizacion.

2. Cuando un medicamento veterinario haya obtenido una autorizaciéon de comercializacién de conformidad con el
presente articulo, el resumen de las caracteristicas del medicamento indicard claramente que solo se ha efectuado una
evaluacion limitada de la calidad, la seguridad o la eficacia debido a la falta de datos globales sobre estas.

Articulo 27

Validez de una autorizacién de comercializacion en circunstancias excepcionales y procedimiento para su
reexamen

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2, la autorizacién de comercializacién en circunstancias
excepcionales tendrd una validez de un afio.

2. Antes de que expire el periodo de validez de un afio contemplado en el apartado 1 del presente articulo, las
autorizaciones de comercializaciéon concedidas con arreglo a los articulos 25 y 26 se reexaminardn sobre la base de una
solicitud del titular de la autorizacién de comercializacién. Dicha solicitud incluird una evaluacién actualizada de la
relacion beneficio-riesgo.

3. En circunstancias excepcionales, el titular de una autorizacién de comercializaciéon presentard una solicitud de
reexamen a la autoridad competente que haya concedido la autorizaciéon o a la Agencia, segin corresponda, como
minimo tres meses antes de que expire el periodo de validez de un afio contemplado en el apartado 1. La solicitud de
reexamen demostrard que las circunstancias excepcionales relacionadas con la sanidad animal o la salud publica siguen
vigentes.

4. Cuando se haya presentado una solicitud de reexamen, la autorizacién de comercializacién seguird siendo vélida
hasta que la autoridad competente o la Comision, segiin corresponda, adopten una decision sobre la solicitud.

5. La autoridad competente o la Agencia, segtin corresponda, evaluard la solicitud.

Sobre la base de esa evaluacion, si la relacion beneficio-riesgo sigue siendo positiva, la autoridad competente o la
Comisién, segtin corresponda, prorrogard la validez de la autorizacion de comercializacién por un afio.
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6. La autoridad competente o la Comision, segin corresponda, podrd, en cualquier momento, conceder una autori-
zacién de comercializacion sin limite temporal a un medicamento veterinario autorizado con arreglo a los articulos 25 y
26, siempre que el titular de la autorizacién de comercializacion presente la documentacién que faltaba sobre calidad,
seguridad o eficacia a la que se refiere el articulo 25.

Seccién 7

Examen de las solicitudes y fundamento para la concesién de autorizaciones de
comercializacién

Articulo 28
Examen de las solicitudes

1. La Agencia o la autoridad competente, segin corresponda, a la que se haya presentado la solicitud de conformidad
con el articulo 6 debera:

a) verificar que los datos presentados cumplan los requisitos establecidos en el articulo 8;
b) evaluar el medicamento veterinario a la vista de la documentacion aportada sobre su calidad, seguridad y eficacia;
¢) elaborar una conclusién sobre la relacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario.

2. Durante el proceso de examen de las solicitudes de autorizacion de comercializaciéon de medicamentos veterinarios
que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente, mencionados en el articulo 8, apartado 5, del
presente Reglamento, la Agencia mantendrd las consultas necesarias con las entidades establecidas por la Uni6n o por los
Estados miembros de conformidad con la Directiva 2001/18/CE.

Articulo 29
Peticiones a laboratorios durante el examen de las solicitudes

1. La Agencia o la autoridad competente, segiin corresponda, que examine la solicitud podrd exigir al solicitante que
facilite al laboratorio de referencia de la Unién Europea, a un laboratorio oficial de control de medicamentos o a un
laboratorio designado por un Estado miembro a tal efecto las muestras necesarias para:

a) someter a prueba el medicamento veterinario, sus materiales de partida y, en caso necesario, los productos intermedios
u otros componentes, a fin de asegurarse de que los métodos de control empleados por el fabricante y descritos en los
documentos de solicitud son satisfactorios;

b) verificar que, en lo que respecta a los medicamentos veterinarios para animales productores de alimentos, el método
analitico de deteccion propuesto por el solicitante a efectos de las pruebas de eliminacién de residuos es satisfactorio y
adecuado para usarlo a fin de revelar la presencia de niveles de residuos, en particular los que superen el limite
méximo de residuos del principio activo establecido por la Comisién de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n.° 470/2009, y para efectuar controles oficiales de animales y productos de origen animal de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625.

2. Los plazos establecidos en los articulos 44, 47, 49, 52 y 53 quedardn suspendidos hasta que se hayan facilitado las
muestras solicitadas de conformidad con el apartado 1 del presente articulo.

Articulo 30
Informacién sobre los fabricantes en terceros paises

La autoridad competente o la Agencia, segin corresponda, a la que se haya presentado la solicitud con arreglo al
articulo 6 comprobard, a través del procedimiento establecido en los articulos 88, 89 y 90, que los fabricantes de
medicamentos veterinarios de terceros paises estdn capacitados para fabricar el medicamento veterinario de que se trate
o efectuar las pruebas de control de conformidad con los métodos descritos en la documentacion presentada en apoyo de
la solicitud con arreglo al articulo 8, apartado 1. Una autoridad competente o a la Agencia, segin corresponda, podrd
solicitar a la autoridad competente de que se trate que presente informaciéon que confirme que los fabricantes de
medicamentos veterinarios estdn capacitados para llevar a cabo las actividades contempladas en el presente articulo.

Articulo 31
Informacién adicional del solicitante

La Agencia o la autoridad competente, segin corresponda, a la que se haya presentado la solicitud con arreglo al
articulo 6, informara al solicitante si la documentacién presentada en apoyo de la solicitud es insuficiente. La autoridad
competente o la Agencia, segin corresponda, instard al solicitante a que facilite informacién adicional en un plazo
determinado. En tal caso, los plazos establecidos en los articulos 44, 47, 49, 52 y 53 quedardn suspendidos hasta que se
haya facilitado la informacién adicional.
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Articulo 32
Retirada de las solicitudes

1. Un solicitante podrd retirar su solicitud de autorizaciéon de comercializacién presentada ante una autoridad com-
petente o a la Agencia, seglin corresponda, en cualquier momento antes de que haya sido adoptada la decisién a que se
refieren los articulos 44, 47, 49, 52 o 53.

2. En caso de que un solicitante retire su solicitud de autorizacién presentada a una autoridad competente o la
Agencia, seglin corresponda, antes de que haya concluido el examen de la solicitud a que se refiere el articulo 28, el
solicitante comunicard los motivos a la Agencia o a la autoridad competente, segiin corresponda, a la que haya
presentado la solicitud con arreglo al articulo 6.

3. La autoridad competente o a la Agencia, segtin corresponda, hard ptiblica la informacién de que la solicitud se ha
retirado, junto con el informe o con el dictamen, segtin corresponda, si ya ha sido elaborado, una vez eliminada cualquier
informacién comercial confidencial.

Articulo 33
Resultado de la evaluacion

1. La autoridad competente o la Agencia, segin corresponda, que examine la solicitud de conformidad con el
articulo 28, elaborard, respectivamente, un informe de evaluacién o un dictamen. En caso de evaluacion favorable, dicho
informe de evaluacién o dictamen incluird los siguientes elementos:

a) un resumen de las caracteristicas del medicamento que contenga la informacién establecida en el articulo 35;

b) informaci6n detallada de las condiciones o restricciones que deban imponerse al suministro o al uso seguro y efectivo
del medicamento veterinario de que se trate, incluida la clasificacién del medicamento veterinario, de conformidad con
el articulo 34;

¢) el texto de la etiqueta y del prospecto a que se refieren los articulos 10 a 14.

2. En el caso de evaluacién desfavorable, el informe de evaluacién o el dictamen contemplados en el apartado 1
incluird la justificacion de sus conclusiones.

Articulo 34
Clasificacién de los medicamentos veterinarios

1. La autoridad competente o la Comisién, segin corresponda, que conceda la autorizacién de comercializacién
contemplada en el articulo 5, apartado 1, clasificard los siguientes medicamentos veterinarios como sujetos a prescripcion
veterinaria:

a) los medicamentos veterinarios que contengan estupefacientes o sustancias psicotrdpicas, o sustancias utilizadas con
frecuencia en la fabricacion ilicita de dichos estupefacientes o sustancias, incluidos los cubiertos por la Convencién
tnica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, enmendada por el Protocolo de 1972, y el Convenio de
las Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotrdpicas de 1971, la Convencién de las Naciones Unidas contra el Trafico
Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas de 1988 o por la legislacion de la Unién en materia de precursores
de drogas;

b) los medicamentos veterinarios para animales productores de alimentos;
¢) los antimicrobianos veterinarios;

d) los medicamentos veterinarios destinados al tratamiento de procesos patoldgicos que exijan un diagndstico previo
preciso, o cuyo uso pueda tener efectos que impidan o interfieran con posteriores medidas diagnésticas o terapéuticas;

e) los medicamentos veterinarios utilizados para la eutanasia de animales;

f) los medicamentos veterinarios que contengan un principio activo que esté autorizado en la Unién desde hace menos
de cinco aflos;

g) los medicamentos veterinarios inmunoldgicos;

h) sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 96/22/CE del Consejo (*%), los medicamentos veterinarios que contengan
principios activos de efecto hormonal o tireostitico o sustancias 8-agonistas.

(*%) Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y
tirostatico y sustancias £-agonistas en la crfa de ganado y por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE y
88/299/CEE (DO L 125 de 23.5.1996, p. 3).
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2. La autoridad competente o la Comision, segiin corresponda, podrd, no obstante lo dispuesto en el apartado 1 del
presente articulo, clasificar un medicamento veterinario como sujeto a prescripcién veterinaria si estd clasificado como
estupefaciente con arreglo al Derecho nacional o si el resumen de las caracteristicas del medicamento a que se refiere el
articulo 35 seflala precauciones especiales.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la autoridad competente o la Comisién, seglin corresponda, podrd,
excepto en lo que respecta a los medicamentos veterinarios contemplados en el apartado 1, letras a), ¢), ¢) y h), clasificar
un medicamento veterinario como no sujeto a prescripcion veterinaria si se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) la administracién del medicamento veterinario estd limitada a formas farmacéuticas que no exigen conocimientos o
habilidades particulares;

b) el medicamento veterinario no entrafia ningin riesgo directo o indirecto, incluso si se administra incorrectamente,
para el animal o animales tratados o para otros animales, las personas que lo administran o el medio ambiente;

¢) el resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario no contiene ninguna advertencia de posibles aconteci-
mientos adversos graves derivados de su uso correcto;

d) ni el medicamento veterinario ni otro producto que contenga el mismo principio activo han sido previamente objeto
de informes frecuentes de acontecimientos adversos;

e) el resumen de las caracteristicas del medicamento no hace referencia a contraindicaciones relacionadas con la utili-
zacion del medicamento en cuestion en combinacién con otros medicamentos veterinarios utilizados comtinmente sin
prescripcion;

f) no existe riesgo alguno para la salud puablica con respecto a los residuos en alimentos obtenidos de animales tratados,
incluso en caso de que el medicamento veterinario se use incorrectamente;

g) no existe riesgo alguno para la salud puablica ni la sanidad animal con respecto al desarrollo de resistencia a
determinadas sustancias, incluso en caso de que el medicamento veterinario que las contenga se use incorrectamente.

Articulo 35
Resumen de las caracteristicas del medicamento

1. El resumen de las caracteristicas del medicamento a que se refiere el articulo 33, apartado 1, letra a), contendrd la
siguiente informacién, en el orden que se indica a continuacion:

a) la denominacion del medicamento veterinario, seguida de su concentracién y su forma farmacéutica, y, en su caso, una
lista de las denominaciones del medicamento veterinario, como se haya autorizado en distintos Estados miembros;

b) la composicién cualitativa y cuantitativa del principio o principios activos y la composicién cualitativa de los
excipientes y otros componentes, indicando sus denominaciones comunes o descripciones quimicas y su composicién
cuantitativa, en caso de que dicha informacion sea esencial para una buena administraciéon del medicamento veteri-
nario;

¢) informacién clinica:

i) especies de destino,
ii) indicaciones de uso para cada una de las especies de destino,
ili) contraindicaciones,
iv) advertencias especiales,
precauciones especiales de uso, incluidas las precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de

destino, las precauciones especiales que deba tomar la persona que administre el medicamento a los animales y
las precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente,

=

=,

frecuencia y gravedad de los acontecimientos adversos,

vii

=

uso durante la gestacion, lactancia o puesta,
viii) interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion,

via de administracién y dosificacion,

&
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x) sintomas de sobredosis, asi como, cuando corresponda, procedimientos de urgencia y antidotos para tales casos,
xi) restricciones especiales de uso,

xii) condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de antimicrobianos y medicamentos veterinarios
antiparasitarios con el fin de limitar el riesgo de resistencias,

xiii) cuando sean de aplicacion, tiempos de espera, aunque sean iguales a cero;
d) la siguiente informacion farmacoldgica:
i) Cédigo Anatémico Terapéutico Quimico Veterinario («codigo ATC-VET»),
ii) farmacodindmica,
iii) farmacocinética.

En el caso de un medicamento veterinario inmunoldgico, en lugar de los incisos (i), (ii) y (iii), informacién inmuno-
logica;

e) datos farmacéuticos:
i) principales incompatibilidades,

ii) periodo de validez, en su caso tras la reconstitucién del medicamento o cuando se abra por primera vez el
acondicionamiento primario,

iii) precauciones especiales de almacenamiento,
iv) naturaleza y composicion del acondicionamiento primario,

v) obligacion de utilizar los sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para eliminar los medicamentos
veterinarios no utilizados o los residuos derivados de su uso y, en su caso, de las precauciones adicionales para
la eliminacién de residuos peligrosos de medicamentos veterinarios no utilizados o de residuos derivados de su
uso;

f) el nombre del titular de la autorizacién de comercializacion;

g) el niimero o niimeros de autorizacién de comercializacion;

h) la fecha de la primera autorizacién de comercializacion;

i) la fecha de la Gltima revision del resumen de las caracteristicas del medicamento;

j) en su caso, en relacion con los medicamentos veterinarios contemplados en los articulos 23 o 25, la indicacion:

i) «autorizacién de comercializacién concedida para un mercado limitado y evaluacion basada por consiguiente en
requisitos de documentacion adaptados», o

ii) «autorizacion de comercializacion concedida en circunstancias excepcionales y evaluacién basada por consiguiente
en requisitos de documentacién adaptados»;

k) la informacién sobre los sistemas de recogida contemplados en el articulo 117 aplicables al medicamento veterinario
de que se trate;

1) la clasificacion del medicamento veterinario a que se refiere el articulo 34 para cada Estado miembro en el que estd
autorizado.

2. En el caso de medicamentos veterinarios genéricos, podran omitirse las partes del resumen de las caracteristicas del
medicamento veterinario de referencia relativas a indicaciones o formas farmacéuticas que estén protegidas por el Derecho
de patentes en un Estado miembro en el momento de la introduccién en el mercado del medicamento veterinario
genérico.

Articulo 36

Decisiones de concesiéon de autorizaciones de comercializacion

1. Las decisiones de concesion de autorizaciones de comercializacion contempladas en el articulo 5, apartado 1, se
adoptardn sobre la base de los documentos elaborados con arreglo al articulo 33, apartado 1, y establecerdn cualesquiera
condiciones a las que se supedita la introduccién en el mercado del medicamento veterinario y el resumen de las
caracteristicas del medicamento (en lo sucesivo, «términos de la autorizacién de comercializaciony).
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2. Si la solicitud se refiere a un medicamento veterinario antimicrobiano, la autoridad competente o la Comisién,
segtin corresponda, podré exigir al titular de la autorizacién de comercializacion que realice estudios posautorizacion a fin
de garantizar que la relacion beneficio-riesgo sigue siendo positiva habida cuenta del desarrollo potencial de resistencia a
los antimicrobianos.

Articulo 37
Decisiones de denegacién de autorizaciones de comercializacién

1. Las decisiones de denegacién de autorizaciones de comercializacion a que se refiere el articulo 5, apartado 1, se
adoptardn sobre la base de los documentos elaborados de conformidad con el articulo 33, apartado 1, y estardn
debidamente justificadas e incluirdn los motivos de la denegacion.

2. Una autorizacién de comercializacién serd denegada si se cumple cualquiera de las condiciones siguientes:
a) la solicitud no es conforme con el presente capitulo;
b) la relacién beneficio-riesgo del medicamento veterinario es negativa;

¢) el solicitante no ha aportado suficiente informacién sobre la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento
veterinario;

d) el medicamento veterinario es un medicamento veterinario antimicrobiano presentado para su uso como promotor del
rendimiento, para fomentar el crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados;

e) el tiempo de espera propuesto no es suficientemente largo para garantizar la inocuidad de los alimentos o no se
justifica suficientemente;

f) el riesgo para la salud publica en caso de desarrollo de resistencias a los antimicrobianos o a los antiparasitarios supera
los beneficios del medicamento veterinario para la sanidad animal;

g) el solicitante no ha aportado pruebas suficientes de la eficacia en las especies de destino;
h) la composicién cualitativa o cuantitativa del medicamento veterinario no responde a lo declarado en la solicitud;
i) no han abordado suficientemente los riesgos para la salud pablica, la sanidad animal o el medio ambiente; o

j) el principio activo en el medicamento veterinario cumple los criterios para ser considerado persistente, bioacumulable
y toxico, o muy persistente y muy bioacumulable, y el medicamento veterinario estd destinado a utilizarse en animales
productores de alimentos, a menos que se demuestre que el principio activo es esencial para prevenir o controlar un
grave peligro para la sanidad animal.

3. Se denegard la autorizacién de comercializaciéon de un medicamento veterinario antimicrobiano si este estd reser-
vado para el tratamiento de determinadas infecciones en las personas, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 5.

4. Lla Comisién adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147 a fin de completar el presente Reglamento
mediante el establecimiento de criterios para la designacion de los antimicrobianos que estén reservados para el trata-
miento de determinadas infecciones en las personas, con el fin de preservar la eficacia de dichos antimicrobianos.

5. La Comision, mediante actos de ejecucion, designard los antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados
para el tratamiento de determinadas infecciones en las personas. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

6.  La Comision, al adoptar los actos contemplados en los apartados 4 y 5, tendrd en cuenta los dictdmenes cientificos
de la Agencia, la EFSA y otras agencias pertinentes de la Union.

Seccion 8
Protecci6on de la documentaciéon técnica
Articulo 38
Proteccién de la documentacién técnica

1. Sin perjuicio de los requisitos y obligaciones establecidos en la Directiva 2010/63/UE, la documentacion técnica
sobre calidad, seguridad y eficacia presentada inicialmente con vistas a obtener una autorizacién de comercializaciéon o
una modificacién de autorizacién de comercializacion no serd utilizada como referencia por otros solicitantes de
autorizaciéon o modificacién para un medicamento veterinario a menos que:

a) haya transcurrido el periodo de proteccién de la documentacion técnica establecido en los articulos 39 y 40 del
presente Reglamento, o vaya a transcurrir en menos de dos afios;
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b) los solicitantes hayan obtenido el consentimiento por escrito en forma de carta de acceso a dicha documentacion.

2. La proteccién de la documentacion técnica tal como se establece en el apartado 1 (en lo sucesivo, «proteccion de la
documentacion técnica»), se aplicard también a los Estados miembros en los que el medicamento veterinario no esté
autorizado o haya dejado de estarlo.

3. La autorizacién de comercializacién o modificacién de términos que difiera de la autorizaciéon de comercializacién
concedida previamente al mismo titular de la autorizacién de comercializacién Gnicamente en lo que atafie a especies de
destino, concentracion, formas farmacéuticas, vias de administracién o presentaciones se considerard la misma autoriza-
cién de comercializacion concedida previamente al mismo titular de la autorizacién de comercializacién a efectos de la
aplicacién de las normas de proteccion de la documentacién técnica.

Articulo 39
Periodos de proteccion de la documentacién técnica

1. El periodo de proteccién de la documentacion técnica serd de:

a) diez afios, en el caso de los medicamentos veterinarios para bovinos, ovinos destinados a la produccién de carne,
porcinos, pollos, perros y gatos;

b) catorce afios, en el caso de los medicamentos veterinarios antimicrobianos para bovinos, ovinos destinados a la
produccién de carne, porcinos, pollos, perros y gatos que contengan un principio activo antimicrobiano que no fuera
un principio activo de un medicamento veterinario autorizado dentro de la Unién en la fecha de presentacién de la
solicitud;

¢) dieciocho afios, en el caso de los medicamentos veterinarios para las abejas;

d) catorce afios, en el caso de los medicamentos veterinarios para especies animales distintas de las contempladas en las
letras a) y c).

2. La proteccién de la documentacion técnica se aplicard a partir del dia en que se haya concedido la autorizacion de
comercializacién del medicamento veterinario con arreglo al articulo 5, apartado 1.

Articulo 40
Prolongacién y periodos adicionales de proteccion de la documentacién técnica

1. Cuando se conceda la primera autorizacién de comercializacién para mds de una especie animal mencionada en el
articulo 39, apartado 1, letras a) o b), o se autorice, de conformidad con el articulo 67, una modificaciéon que amplie la
autorizacion de comercializacion a otra especie mencionada en el articulo 39, apartado 1, letras a) o b), el periodo de
proteccion establecido en el articulo 39 se prolongard un afio para cada especie de destino adicional, a condicién de que,
en caso de modificacion, la solicitud haya sido presentada como minimo tres afios antes de la expiracion del periodo de
proteccion establecido en el articulo 39, apartado 1, letras a) o b).

2. Cuando se conceda la primera autorizacién de comercializacién para mds de una especie animal mencionada en el
articulo 39, apartado 1, letra d), o se autorice, de conformidad con el articulo 67, una modificacién que amplie la
autorizacion de comercializacion a otra especie animal no mencionada en el articulo 39, apartado 1, letra a), el periodo
de proteccion establecido en el articulo 39 se prolongard cuatro afios, a condiciéon de que, en caso de modificacién, la
solicitud haya sido presentada como minimo tres afios antes de la expiracién del periodo de proteccién establecido en el
articulo 39, apartado 1, letra d).

3. El periodo de proteccion de la documentacion técnica previsto en el articulo 39 de la primera autorizaciéon de
comercializacién, prolongado por nuevos periodos de proteccién a raiz de modificaciones o nuevas autorizaciones
pertenecientes a la misma autorizacién de comercializacion no excederd de dieciocho afios.

4. Cuando el solicitante de una autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario o de una modifica-
cién de los términos de una autorizacién de comercializacion presente una solicitud, con arreglo a lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n.° 470/2009, relativa a la fijacién de un limite mdximo de residuos, junto con pruebas de seguridad y
de residuos y estudios preclinicos y ensayos clinicos, durante el procedimiento de solicitud, otros solicitantes no se
referirdn a los resultados de tales pruebas, estudios y ensayos para fines comerciales durante un periodo de cinco afios a
partir de la concesion de la autorizacion de comercializacién para la que se efectuaron. La prohibicion de utilizar dichos
resultados no se aplicard, en la medida en que los demds solicitantes hayan obtenido una carta de acceso a tales pruebas,
estudios y ensayos.

5. Cuando una modificacién de los términos de la autorizacién de comercializaciéon aprobada de conformidad con el
articulo 67 implique un cambio en la forma farmacéutica, la via de administracién o la dosificacién, que, segin la
evaluacién de la Agencia o las autoridades competentes mencionadas en el articulo 66, ha demostrado:

a) una reduccién de la resistencia a los antimicrobianos o antiparasitarios; o

b) una mejora de la relacién beneficio-riesgo del medicamento veterinario,
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los resultados de los estudios preclinicos o ensayos clinicos en cuestion gozardn de cuatro afios de proteccion.

La prohibicién de utilizar dichos resultados no se aplicard, en la medida en que los demds solicitantes hayan obtenido una
carta de acceso a dichos estudios y ensayos.

Articulo 41
Derechos relativos a las patentes

La realizacion de las pruebas, estudios y ensayos necesarios para solicitar una autorizaciéon de comercializacién con
arreglo al articulo 18 no se considerardn contrarios a los derechos relativos a las patentes ni a los certificados com-
plementarios de protecciéon para medicamentos veterinarios y medicamentos de uso humano.

CAPITULO III
PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION
Seccién 1

Autorizaciones de comercializacién vdlidas en toda la Unién («autorizaciones de
comercializaciéon centralizadas»)

Articulo 42
Ambito de aplicacién del procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacion
1. Las autorizaciones de comercializacion centralizadas serdn vélidas en toda la Union.

2. Se aplicard el procedimiento centralizado de autorizacién de comercializacién respecto a los siguientes medicamen-
tos veterinarios:

a) los medicamentos veterinarios desarrollados mediante uno de los siguientes procesos biotecnoldgicos:

i) técnica del ADN recombinante,

=

ii

Rad

expresion controlada de codificacion de genes para las proteinas bioldgicamente activas en procariotas y eucariotas,
incluidas las células de mamifero transformadas,

il

=

métodos del hibridoma y del anticuerpo monoclonal;

b) los medicamentos veterinarios destinados principalmente al uso como promotores del rendimiento a fin de fomentar
el crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados;

¢) los medicamentos veterinarios que contengan un principio activo que no haya sido autorizado como medicamento
veterinario en la Unién en la fecha de la presentacion de la solicitud;

d) los medicamentos veterinarios bioldgicos que contengan o consistan en células o tejidos alogénicos obtenidos me-
diante ingenierfa;

¢) los medicamentos veterinarios para nuevas terapias.

3. Las letras d) y e) del apartado 2 no se aplicardn a los medicamentos veterinarios que consistan exclusivamente en
componentes sanguineos.

4. En el caso de medicamentos veterinarios distintos de los contemplados en el apartado 2, podrd concederse una
autorizacion de comercializacién centralizada en caso de que no se haya concedido otra autorizaciéon de comercializacién
para el mismo medicamento veterinario en la Unién.

Articulo 43
Solicitud de autorizacion de comercializacion centralizada

1. Las solicitudes de autorizaciones de comercializacién centralizadas se presentardn a la Agencia. Irdn acompaiiadas
del pago a la Agencia de la tasa de examen de la solicitud.

2. La solicitud de autorizacién de comercializacion centralizada de un medicamento veterinario indicard una denomi-
nacion tnica para el medicamento veterinario que vaya a utilizarse en toda la Unién.

Articulo 44
Procedimiento centralizado de autorizacién de comercializacién

1. La Agencia evaluard la solicitud contemplada en el articulo 43. La Agencia preparard, como resultado de la
evaluacion, un dictamen que contenga la informacién contemplada en el articulo 33.

2. La Agencia emitird el dictamen a que se refiere el apartado 1 dentro de los doscientos diez dias siguientes a la
recepcion de una solicitud vélida. Excepcionalmente, cuando se exijan conocimientos especializados, este plazo podrd
prorrogarse en un médximo de noventa dias.
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3. Cuando se presente una solicitud de autorizaciéon de comercializacion relativa a medicamentos veterinarios de
especial interés, particularmente desde el punto de vista de la sanidad animal y la innovacion terapéutica, el solicitante
podré pedir un procedimiento acelerado de evaluacién. Dicha solicitud estard debidamente motivada. Si la Agencia acepta
la solicitud, el plazo de doscientos diez dias se reducird a ciento cincuenta dias.

4. La Agencia transmitird el dictamen al solicitante. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen, el
solicitante podrd avisar por escrito a la Agencia de su intencién de pedir un reexamen del mismo. En tal caso se aplicard
el articulo 45.

5. Cuando el solicitante no haya avisado por escrito de conformidad con el apartado 4, la Agencia, sin dilacién
indebida, transmitird su dictamen a la Comision.

6. La Comisién podrd pedir aclaraciones a la Agencia en relacién con el contenido del dictamen, en cuyo caso la
Agencia responderd a esta peticién en un plazo de noventa dias.

7. El solicitante presentard a la Agencia las traducciones necesarias del resumen de las caracteristicas del medicamento,
del prospecto y del etiquetado de conformidad con el articulo 7, en el plazo sefialado por la Agencia, pero a mds tardar
en la fecha en que el proyecto de decision se transmita a las autoridades competentes de conformidad con el apartado 8
del presente articulo.

8. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen de la Agencia, la Comision preparard un proyecto
de decision respecto de la solicitud. Cuando un proyecto de decision prevea la concesién de una autorizacién de
comercializacién, incluird el dictamen de la Agencia preparado de conformidad con el apartado 1. En caso de que el
proyecto de decision difiera del dictamen de la Agencia, la Comisién adjuntard una motivacion detallada de las diferencias.
La Comision transmitird el proyecto de decisién a las autoridades competentes de los Estados miembros y al solicitante.

9.  La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard una decision por la que se conceda o deniegue una autorizacién
de comercializacion centralizada, de conformidad con la presente seccion y sobre la base del dictamen de la Agencia.
Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145,
apartado 2.

10.  La Agencia publicard su dictamen, una vez eliminada cualquier informacién comercial confidencial.

Articulo 45
Reexamen del dictamen de la Agencia

1. En caso de que el solicitante solicite un reexamen del dictamen de la Agencia con arreglo al articulo 44, apartado 4,
dicho solicitante transmitird a la Agencia los motivos detallados de esta solicitud en un plazo de sesenta dias a partir de la
recepcion del dictamen.

2. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de los motivos detallados de la solicitud, la Agencia ree-
xaminard su dictamen. Las conclusiones alcanzadas y la motivacion de dichas conclusiones se adjuntardn a su dictamen y
formardn parte integrante de este.

3. En un plazo de quince dias a partir del reexamen de su dictamen, la Agencia transmitird su dictamen a la Comision
y al solicitante.

4. Tras el procedimiento establecido en el apartado 3 del presente articulo, se aplicard el articulo 44, apartados 6 a 10.

Seccidén 2

Autorizaciones de comercializacion vdlidas en un dnico Estado miembro
(«autorizaciones nacionales de comercializacién»)

Articulo 46
Ambito de aplicacién de la autorizacion nacional de comercializacion

1. Las solicitudes de autorizacién nacional de comercializacion se presentardn a la autoridad competente del Estado
miembro para el que se solicita la autorizacién. La autoridad competente concederd la autorizaciéon nacional de comer-
cializacién con arreglo a la presente seccién y a las disposiciones nacionales aplicables. Una autorizaciéon nacional de
comercializacién solo serd vélida en el Estado miembro de la autoridad competente que la haya concedido.

2. No se concederdn autorizaciones nacionales de comercializaciéon para medicamentos veterinarios que entren en el
ambito de aplicacion del articulo 42, apartado 2, o para los que se haya concedido una autorizacién nacional de
comercializacion, o para los que esté pendiente una solicitud de autorizaciéon nacional de comercializacién en otro
Estado miembro en el momento de la solicitud.
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Articulo 47
Procedimiento de autorizaciéon nacional de comercializacion

1. El procedimiento para la concesién o la denegaciéon de una autorizacion nacional de comercializaciéon de un
medicamento veterinario se completard dentro de un méximo de doscientos diez dias a partir de la presentacién de la
solicitud valida.

2. La autoridad competente preparard un informe de evaluaciéon que contenga la informaciéon contemplada en el
articulo 33.

3. La autoridad competente publicard el informe de evaluacion, una vez eliminada cualquier informacién comercial
confidencial.

Seccidén 3

Autorizaciones de comercializacién vdlidas en varios Estados miembros
(«autorizaciones de comercializacion descentralizadas»)

Articulo 48
Ambito de aplicacién de la autorizacién de comercializacion descentralizada

1. Las autorizaciones de comercializacién descentralizadas serdn concedidas por las autoridades competentes de los
Estados miembros en los que el solicitante trata de obtener una autorizacién de comercializacién (en lo sucesivo, «Estados
miembros interesados»), con arreglo a la presente seccién. Dichas autorizaciones de comercializacion descentralizadas
serdn vilidas en esos Estados miembros.

2. No se concederdn autorizaciones de comercializacion descentralizadas para medicamentos veterinarios para los que
se haya concedido una autorizacién nacional de comercializacién, o para los que esté pendiente una autorizacién de
comercializacién en el momento de la solicitud de autorizacién de comercializacién descentralizada, o que entren en el
dmbito de aplicacién del articulo 42, apartado 2.

Articulo 49
Procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacién

1. Toda solicitud de autorizacién de comercializacion descentralizadas se presentard a la autoridad competente del
Estado miembro elegido por el solicitante para preparar un informe de evaluacién y actuar de conformidad con la
presente seccion (en lo sucesivo, «Estado miembro de referencia») y a las autoridades competentes de los demds Estados
miembros interesados.

2. La solicitud incluird una lista de los Estados miembros interesados.

3. Siel solicitante indica que uno o varios de los Estados miembros interesados ya no deberdn ser considerados como
tales, las autoridades competentes de dichos Estados miembros facilitardn a la autoridad competente del Estado miembro
de referencia y a las autoridades competentes de los demds Estados miembros interesados cualquier informacién que
consideren pertinente con respecto a la retirada de la solicitud.

4. En un plazo de ciento veinte dias a partir de la recepcion de una solicitud vélida, la autoridad competente del Estado
miembro de referencia elaborard un informe de evaluacion que contenga la informacion contemplada en el articulo 33, y
lo remitirdn a las autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

5. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcién del informe de evaluacién a que se refiere el apartado 4, las
autoridades competentes de los Estados miembros interesados examinardn el informe e informardn a la autoridad
competente del Estado miembro de referencia de si tienen objeciones a este alegando que el medicamento veterinario
presentarfa un riesgo potencial grave para la salud humana o la sanidad animal o para el medio ambiente. La autoridad
competente del Estado miembro de referencia transmitird el informe de evaluacion resultante de dicho examen a las
autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

6. A peticion de la autoridad competente del Estado miembro de referencia o de la autoridad competente de cualquier
Estado miembro interesado, se convocard al Grupo de Coordinacién para examinar el informe de evaluacién en el plazo
contemplado en el apartado 5.

7. En caso de que el informe de evaluacién sea favorable y de que ninguna autoridad competente haya comunicado a
la autoridad competente del Estado miembro de referencia una objecion al respecto, segtin lo establecido en el apartado 5,
la autoridad competente del Estado miembro de referencia hard constar que hay un acuerdo, concluird el procedimiento e
informard al respecto, sin dilacién indebida, al solicitante y a las autoridades competentes de todos los Estados miembros.
Las autoridades competentes de los Estados miembros interesados concederdn una autorizaciéon de comercializacion de
conformidad con el informe de evaluacién en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la informacion relativa
al acuerdo por parte de la autoridad competente del Estado miembro de referencia y de las traducciones completas del
resumen de las caracteristicas del medicamento, del etiquetado y del prospecto por parte del solicitante.
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8. En caso de que el informe de evaluacién sea desfavorable y de que ninguna de las autoridades competentes de los
Estados miembros interesados haya comunicado a la autoridad competente del Estado miembro de referencia una
objecién al respecto, segiin lo establecido en el apartado 5, la autoridad competente del Estado miembro de referencia
hard constar que existe una negativa a conceder la autorizacién de comercializacion, concluird el procedimiento e
informara al respecto, sin dilacion indebida, al solicitante y a las autoridades competentes de todos los Estados miembros.

9.  En caso de que una autoridad competente de un Estado miembro interesado informe a la autoridad competente del
Estado miembro de referencia acerca de una objecién al informe de evaluacién de conformidad con el apartado 5 del
presente articulo, se aplicard el procedimiento a que se refiere el articulo 54.

10.  Si, en cualquier fase de un procedimiento descentralizado de autorizaciéon de comercializacién, la autoridad
competente de un Estado miembro interesado invoca las razones contempladas en el articulo 110, apartado 1, para
prohibir el medicamento veterinario, dicho Estado miembro ya no serd considerado un Estado miembro interesado.

11.  La autoridad competente del Estado miembro de referencia publicard el informe de evaluacion, una vez eliminada
cualquier informacién comercial confidencial.

Articulo 50
Solicitud de reexamen del informe de evaluacién presentada por el solicitante

1. En un plazo de quince dias a partir de la recepcién del informe de evaluacién contemplado en el articulo 49,
apartado 5, el solicitante podrd avisar por escrito a la autoridad competente del Estado miembro de referencia de su
solicitud de reexamen del informe de evaluacion. En tal caso, el solicitante transmitird a la autoridad competente del
Estado miembro de referencia los motivos detallados de dicha solicitud en un plazo de sesenta dias a partir de la
recepcion del citado informe de evaluacién. La autoridad competente del Estado miembro de referencia transmitird sin
demora esa solicitud y los motivos detallados al Grupo de Coordinacion.

2. En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcién de los motivos detallados de la solicitud de reexamen del
informe de evaluacién, el Grupo de Coordinacién reexaminard el informe de evaluacion. Las conclusiones alcanzadas por
el Grupo de Coordinacién y la motivacién de dichas conclusiones se adjuntard al informe de evaluacién y formardn parte
integrante de este.

3. En un plazo de quince dias a partir del reexamen del informe de evaluacién, la autoridad competente del Estado
miembro de referencia transmitird al solicitante el informe de evaluacion.

4. Tras el procedimiento establecido en el apartado 3 del presente articulo, se aplicard el articulo 49, apartados 7, 8, 10
y 11.

Seccidén 4
Reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializacion
Articulo 51
Alcance del reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializaciéon

Una autorizaciéon nacional de comercializacién de un medicamento veterinario, concedida de conformidad con el
articulo 47, serd reconocida en los demds Estados miembros con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 52.

Articulo 52
Procedimiento de reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializaciéon

1. Toda solicitud de reconocimiento mutuo de una autorizacién nacional de comercializacién se presentard a la
autoridad competente del Estado miembro que haya concedido la autorizacién nacional de comercializacién de confor-
midad con el articulo 47 (en lo sucesivo, «Estado miembro de referencia») y a las autoridades competentes de los Estado
miembros donde el solicitante busca obtener una autorizacién de comercializacion (en lo sucesivo, «Estados miembros
interesados»).

2. En la solicitud de reconocimiento mutuo se enumerardn los Estados miembros interesados.

3. Deberd transcurrir un minimo de seis meses entre la decision por la que se concedid la autorizacién nacional de
comercializacién y la presentacién de la solicitud de reconocimiento mutuo de dicha autorizacién nacional de comer-
cializacion.

4. Si el solicitante indica que uno o varios de los Estados miembros interesados ya no deberdn ser considerados como
tales, las autoridades competentes de dichos Estados miembros facilitardn a la autoridad competente del Estado miembro
de referencia y a las autoridades competentes de los demds Estados miembros interesados cualquier informacién que
consideren pertinente con respecto a la retirada de la solicitud.

5. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcién de una solicitud de reconocimiento mutuo vilida, la autoridad
competente del Estado miembro de referencia elaborard un informe de evaluacion actualizado que contenga la informa-
cién contemplada en el articulo 33 sobre el medicamento veterinario y lo remitird a las autoridades competentes de los
Estados miembros interesados y al solicitante.
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6. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion del informe de evaluacién actualizado a que se refiere el
apartado 5, las autoridades competentes de los Estados miembros interesados lo examinaran e informardn a la autoridad
competente del Estado miembro de referencia de si tienen objeciones a este alegando que el medicamento veterinario
presentarfa un riesgo potencial grave para la salud humana o la sanidad animal o para el medio ambiente. La autoridad
competente del Estado miembro de referencia transmitird el informe de evaluacién resultante de dicho examen a las
autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

7. A peticién de la autoridad competente del Estado miembro de referencia o de la autoridad competente de cualquiera
de los Estados miembros interesados, se convocard al Grupo de Coordinacion para examinar el informe de evaluacién
actualizado en el plazo contemplado en el apartado 6.

8. En caso de que ninguna autoridad competente de un Estado miembro interesado haya comunicado a la autoridad
competente del Estado miembro de referencia una objecion al informe de evaluacién actualizado, segtin lo contemplado
en el apartado 6, la autoridad competente del Estado miembro de referencia hard constar que hay un acuerdo, concluira el
procedimiento e informard al respecto, sin dilacién indebida, al solicitante y a las autoridades competentes de todos los
Estados miembros. Las autoridades competentes de los Estados miembros interesados otorgardn una autorizacién de
comercializacién de conformidad con el informe de evaluacion actualizado en un plazo de treinta dias a partir de la
recepcion de la informacion relativa al acuerdo por parte de la autoridad competente del Estado miembro de referencia asi
como de las traducciones completas del resumen de las caracteristicas del medicamento, del etiquetado y del prospecto
por parte del solicitante.

9.  En caso de que una autoridad competente de un Estado miembro interesado informe a la autoridad competente del
Estado miembro de referencia acerca de una objecion al informe de evaluacién actualizado de conformidad con el
apartado 6 del presente articulo, se aplicard el procedimiento a que se refiere el articulo 54.

10.  Si, en cualquier fase del procedimiento de reconocimiento mutuo, la autoridad competente de un Estado miembro
interesado invoca las razones contempladas en el articulo 110, apartado 1, para prohibir el medicamento veterinario,
dicho Estado miembro ya no serd considerado como Estado miembro interesado.

11.  La autoridad competente del Estado miembro de referencia publicardn el informe de evaluacion, una vez eliminada
cualquier informacién comercial confidencial.

Seccién 5

Reconocimiento posterior en el procedimiento de reconocimiento mutuo y el
procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacidén

Articulo 53

Reconocimiento posterior de autorizaciones de comercializacion por parte de otros Estados miembros
interesados

1. Tras completar un procedimiento descentralizado establecido en el articulo 49 o un procedimiento de reconoci-
miento mutuo establecido en el articulo 52 por el que se concede una autorizacién de comercializacién, el titular de la
autorizacion de comercializacion podrd presentar una solicitud de autorizacion de comercializacion del medicamento
veterinario a las autoridades competentes de otros Estados miembros interesados y a la autoridad competente del Estado
miembro de referencia a que se refiere el articulo 49 o 52, segtn corresponda, de conformidad con el procedimiento
establecido en el presente articulo. Ademds de los datos a que se refiere el articulo 8, la solicitud incluird los siguientes
elementos:

a) una lista de todas las decisiones de concesion, suspension o revocacién de autorizaciones de comercializacién que se
refieren al medicamento veterinario;

b) informacién sobre las modificaciones introducidas desde la concesién de la autorizacién de comercializacion por el
procedimiento descentralizado establecido en el articulo 49, apartado 7, o por el procedimiento de reconocimiento
mutuo establecido en el articulo 52, apartado 8;

¢) un informe resumido sobre los datos de farmacovigilancia.

2. La autoridad competente del Estado miembro de referencia a que se refiere el articulo 49 o 52, segtin corresponda,
transmitird en un plazo de sesenta dias a las autoridades competentes de los otros Estados miembros interesados la
decision por la que se concede la autorizacién de comercializacién y cualesquiera modificaciones de esta, dentro de ese
plazo, elaborard y transmitird un informe de evaluacién actualizado relativo a dicha autorizaciéon de comercializacién y
dichas modificaciones, segiin corresponda, e informard de ello al solicitante.

3. La autoridad competente de cada otro Estado miembro interesado concederd una autorizacion de comercializacion
de conformidad con el informe de evaluacién actualizado a que se refiere el apartado 2 en un plazo de sesenta dias a
partir de la recepcién de los datos y de la informacion a que se refiere el apartado 1 y las traducciones completas del
resumen de las caracteristicas del medicamento, del etiquetado y del prospecto.
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4. No obstante lo dispuesto en el apartado 3 del presente articulo, si la autoridad competente de otro Estado miembro
interesado tiene motivos para denegar la autorizacién de comercializacién alegando que el medicamento veterinario
presentarfa un riesgo potencial grave para la salud humana o la sanidad animal o para el medio ambiente, deberd, a mds
tardar en un plazo de sesenta dfas a partir de la recepcion de los datos y de la informacion a que se refiere el apartado 1
asi como el informe de evaluacién actualizado a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, formular sus objeciones
y presentar una motivacion detallada a la autoridad competente del Estado miembro de referencia a que se refiere el
articulo 49 o 52, segtn corresponda, y a las autoridades competentes de los Estados miembros interesados, contempladas
en dichos articulos, y al solicitante.

5.  En el caso de las objeciones formuladas por la autoridad competente de otro Estado miembro interesado de
conformidad con el apartado 4, la autoridad competente del Estado miembro de referencia emprenderd las medidas
adecuadas a fin de lograr un acuerdo por lo que respecta a las objeciones formuladas. Las autoridades competentes del
Estado miembro de referencia y del otro Estado miembro interesado se esforzardn en lo posible para llegar a un acuerdo
sobre las medidas que deben adoptarse.

6. La autoridad competente del Estado miembro de referencia ofrecerd al solicitante la posibilidad de expresar,
oralmente o por escrito, su punto de vista en lo que respecta a las objeciones formuladas por la autoridad competente
de otro Estado miembro interesado.

7. En caso de que, a raiz de las medidas adoptadas por la autoridad competente del Estado miembro de referencia, se
llegue a un acuerdo por parte de las autoridades competentes del Estado miembro de referencia y de los Estados
miembros que ya hayan concedido una autorizaciéon de comercializacién y de las autoridades competentes de los otros
Estados miembros interesados, las autoridades competentes de los otros Estados miembros interesados concederdn una
autorizacion de comercializacion con arreglo al apartado 3.

8. En caso de que la autoridad competente del Estado miembro de referencia no haya sido capaz de llegar a un
acuerdo con las autoridades competentes de los Estados miembros interesados y de otros Estados miembros interesados, a
mds tardar en un plazo de sesenta dias a partir de la fecha en la que se formularon las objeciones a que se refiere el
apartado 4 del presente articulo, dicha autoridad competente remitird la solicitud junto con el informe de evaluacién
actualizado a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, y las objeciones de las autoridades competentes de los
otros Estados miembros interesados al Grupo de Coordinacién, de conformidad con el procedimiento de revision
establecido en el articulo 54.

Seccidén 6
Procedimiento de revisiéon
Articulo 54
Procedimiento de revision

1. Si la autoridad competente de un Estado miembro interesado formula, de conformidad con el articulo 49, apartado
5, el articulo 52, apartado 6, el articulo 53, apartado 8, o el articulo 66, apartado 8, una objecién como se contempla en
dichos articulos al informe de evaluaciéon o al informe de evaluacién actualizado, respectivamente, proporcionard sin
demora una motivacion detallada de tales objeciones a la autoridad competente del Estado miembro de referencia, a las
autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante o al titular de la autorizacién de comer-
cializacion. La autoridad competente del Estado miembro de referencia remitird inmediatamente los elementos de
desacuerdo al Grupo de Coordinacion.

2. La autoridad competente del Estado miembro de referencia adoptard, dentro del plazo de noventa dias a partir de la
recepcion de la objecion, las medidas oportunas con el fin de lograr un acuerdo con respecto a la objecion formulada.

3. La autoridad competente del Estado miembro de referencia ofrecerd al solicitante o al titular de la autorizacién de
comercializacién la posibilidad de expresar oralmente o por escrito su punto de vista con respecto a la objecién
formulada.

4. Cuando se alcance un acuerdo entre las autoridades competentes contempladas en el articulo 49, apartado 1, el
articulo 52, apartado 1, el articulo 53, apartado 1, y el articulo 66, apartado 1, la autoridad competente del Estado
miembro de referencia concluird el procedimiento e informard de ello al solicitante o al titular de la autorizacién de
comercializacién. Las autoridades competentes de los Estados miembros interesados concederdn o modificardn una
autorizaciéon de comercializacion.

5. Cuando las autoridades competentes contempladas en el articulo 49, apartado 1, el articulo 52, apartado 1, el
articulo 53, apartado 1, y el articulo 66, apartado 1, alcancen un acuerdo por consenso para denegar la autorizacién de
comercializacion o para rechazar la modificacion, la autoridad competente del Estado miembro de referencia dard por
concluido el procedimiento e informard de ello al solicitante o al titular de la autorizacién de comercializacion justifi-
cando debidamente la denegacién o el rechazo. Posteriormente, las autoridades competentes de los Estados miembros
interesados denegaran la autorizacion de comercializacién o rechazardn la modificacién.

6.  Sino es posible alcanzar un acuerdo por consenso entre las autoridades competentes a que se refieren el articu-
lo 49, apartado 1, el articulo 52, apartado 1, el articulo 53, apartado 1, y el articulo 66, apartado 1, el Grupo de
Coordinacion facilitard a la Comision el informe de evaluacion a que se refiere el articulo 49, apartado 5, el articulo 52,
apartado 6, el articulo 53, apartado 2, y el articulo 66, apartado 3, respectivamente, junto con la informacién sobre los
elementos de desacuerdo, a mds tardar, en un plazo de noventa dias a partir de la fecha en que se formuld la objecién a
que se refiere el apartado 1 del presente articulo.
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7. En un plazo de treinta dias a partir de la recepcion del informe y la informacion a que se refiere el apartado 6, la
Comisién preparard un proyecto de decision respecto de la solicitud. La Comision transmitird el proyecto de decision a las
autoridades competentes y al solicitante o al titular de la autorizacién de comercializacién.

8. La Comision podrd pedir aclaraciones a las autoridades competentes o a la Agencia. El plazo establecido en el
apartado 7 se suspenderd hasta que se hayan facilitado las aclaraciones.

9. A efectos del procedimiento de reparto de trabajo con respecto a las modificaciones que exijan una evaluacién de
conformidad con el articulo 66, las referencias en el presente articulo a una autoridad competente del Estado miembro de
referencia se entenderdn hechas a una autoridad competente acordada de conformidad con el articulo 65, apartado 3, y
las referencias hechas a los Estados miembros interesados se entenderdn hechas a los Estados miembros de que se trate.
10.  La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard una decision por la que se conceda, modifique, deniegue o
revoque una autorizaciéon de comercializacién o se rechace una modificacion. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

CAPITULO IV
MEDIDAS POSTERIORES A LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Seccién 1
Base de datos de la Unién sobre medicamentos
Articulo 55
Base de datos sobre medicamentos veterinarios

1. La Agencia establecerd y, en colaboracién con los Estados miembros, gestionard una base de datos de la Union
sobre medicamentos veterinarios (en lo sucesivo, «base de datos sobre medicamentos»).

2. La base de datos sobre medicamentos contendrd, como minimo, la siguiente informacién:

a) en el caso de los medicamentos veterinarios autorizados en la Unién por la Comisién y por las autoridades compe-
tentes:

i) la denominacion del medicamento veterinario,
ii) el principio activo o principios activos y la concentracién del medicamento veterinario,
iii) el resumen de las caracteristicas del medicamento,
iv) el prospecto,
v) el informe de evaluacion,
vi) la lista de lugares donde se fabrica el medicamento veterinario, y
vii) las fechas de introduccion en el mercado, en un Estado miembro, del medicamento veterinario;

b) en el caso de los medicamentos veterinarios homeopdticos registrados con arreglo al capitulo V en la Unién por las
autoridades competentes:

i) la denominacién del medicamento veterinario homeopdtico registrado,

i) el prospecto, y

iii) las listas de lugares donde se fabrica el medicamento veterinario homeopdtico registrado;
¢) los medicamentos veterinarios cuyo uso estd permitido en un Estado miembro con arreglo al articulo 5, apartado 6;
d) el volumen anual de ventas, e informacién sobre la disponibilidad de cada medicamento veterinario.
3. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptara las medidas necesarias y disposiciones practicas relativas a:
a) las especificaciones técnicas de la base de datos sobre medicamentos, incluido el mecanismo de intercambio elec-

trénico de datos para los intercambios con los sistemas nacionales existentes y el formato para la presentacién

electronica;

b) las disposiciones practicas para el funcionamiento de la base de datos sobre medicamentos, en especial para garantizar
la proteccién de informacion comercial confidencial asi como la seguridad de los intercambios de informacién;
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¢) las especificaciones detalladas de la informacién que debe incluirse, actualizarse e intercambiarse en la base de datos
sobre medicamentos y por quién;

d) los mecanismos de emergencia que deban aplicarse en caso de indisponibilidad de cualquiera de las funcionalidades de
la base de datos sobre medicamentos;

e) cuando sea oportuno, los datos que deban incluirse en la base de datos sobre medicamentos ademds de la informacién
a que se refiere el apartado 2 del presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145,
apartado 2.

Articulo 56
Acceso a la base de datos sobre medicamentos

1. Las autoridades competentes, la Agencia y la Comisién tendrdn pleno acceso a la informacién de la base de datos
sobre medicamentos.

2. Los titulares de autorizaciones de comercializacion tendran pleno acceso a la informacién de la base de datos sobre
medicamentos en lo que respecta a sus autorizaciones de comercializacion.

3. El puablico en general tendrd acceso a la informacion de la base de datos sobre medicamentos, sin la posibilidad de
modificar la informacién que figure en ella, en lo que respecta a la lista de los medicamentos veterinarios, el resumen de
las caracteristicas del medicamento, los prospectos y, tras la supresion de cualquier informaciéon comercial confidencial
por la autoridad competente, los informes de evaluacion.

Seccidén 2

Recogida de datos por los Estados miembros y responsabilidades de los titulares
de autorizaciones de comercializacién

Articulo 57
Recogida de datos sobre antimicrobianos usados en animales

1. Los Estados miembros recogerdn datos pertinentes y comparables sobre el volumen de ventas y sobre el uso de los
medicamentos antimicrobianos usados en animales para permitir, en particular, la evaluacion directa o indirecta del uso
de dichos antimicrobianos en animales productores de alimentos en las explotaciones, de conformidad con el presente
articulo y dentro de los plazos establecidos en el apartado 5.

2. Los Estados miembros enviardn a la Agencia datos contrastados sobre el volumen de ventas y el uso por especie
animal y por tipo de antimicrobiano usado en animales con arreglo a lo dispuesto en el apartado 5 y dentro de los plazos
mencionados en él. La Agencia cooperard con los Estados miembros y con otras agencias de la Unién para analizar
dichos datos y publicard un informe anual. La Agencia tendrd en cuenta esos datos al adoptar las directrices y reco-
mendaciones que sean oportunas.

3. La Comisi6n adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147, a fin de completar el presente articulo, por los
que se establezcan requisitos relativos a:

a) los tipos de medicamentos antimicrobianos utilizados en animales sobre los que se recogerdn los datos;

b) la garantia de la calidad que los Estados miembros y la Agencia deberdn implantar para garantizar la calidad y la
comparabilidad de los datos; y

¢) las normas relativas a los métodos de recogida de datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos utilizados en
animales y sobre el método de transmisién de esos datos a la Agencia.

4. La Comisi6n, mediante actos de ejecucion, establecerd el formato de los datos que deben recogerse de conformidad
con el presente articulo. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 145, apartado 2.

5. Los Estados miembros estardn autorizados a aplicar un planteamiento progresivo por etapas en relacién con las
obligaciones establecidas en el presente articulo, de modo que:

a) en un plazo de dos afios a partir del 28 de enero de 2022, se recojan como minimo los datos para las especies y
categorias incluidas en la Decisién de Ejecucion 2013/652[UE de la Comisién (2#) en su version de 11 de diciembre de
2018;

(**) Decision de Ejecucién 2013/652/UE de la Comisién, de 12 de noviembre de 2013, sobre el seguimiento y la notificacion de la
resistencia de las bacterias zoondticas y comensales a los antibiéticos (DO L 303 de 14.11.2013, p. 26).
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b) en un plazo de cinco afios a partir del 28 de enero de 2022, se recojan los datos para todas las especies de animales
p p ) p P
productores de alimentos;

¢) en un plazo de ocho afios a partir del 28 de enero de 2022, se recojan los datos para todos los demds animales
criados o mantenidos en cautividad.

6. Nada de lo dispuesto en el apartado 5, letra c), se entenderd en el sentido de que incluye una obligacién de solicitar
datos a las personas fisicas que poseen animales de compaiifa.

Articulo 58
Responsabilidades de los titulares de autorizaciones de comercializacion

1. EHl titular de la autorizacién de comercializacién serd responsable de la comercializacion de sus medicamentos
veterinarios. La designacién de un representante no exonerard al titular de la autorizacién de comercializacién de su
responsabilidad juridica.

2. Dentro de los limites de sus responsabilidades, el titular de la autorizacién de comercializaciéon garantizard el
suministro adecuado y continuado de sus medicamentos veterinarios.

3. Tras la concesion de una autorizacién de comercializacidn, el titular de la autorizacién de comercializacion tendra
en cuenta, por lo que respecta a los métodos de fabricacién y de control indicados en la solicitud de dicha autorizacion de
comercializacién, los avances cientificos y técnicos e introducird cualquier cambio necesario para que el medicamento
veterinario sea fabricado y controlado por métodos cientificos generalmente aceptados. La introduccién de tales cambios
estard sujeta a los procedimientos establecidos en la seccion 3 del presente capitulo.

4. El titular de la autorizacion de comercializacion velard por que el resumen de las caracteristicas del medicamento, el
prospecto y el etiquetado se actualicen con los conocimientos cientificos mds recientes.

5. El titular de la autorizacién de comercializacién no introducird en el mercado de la Unién medicamentos veteri-
narios genéricos y medicamentos veterinarios hibridos hasta que haya expirado el periodo de proteccion de la docu-
mentacién técnica del medicamento veterinario de referencia, establecido en los articulos 39 y 40.

6.  El titular de la autorizaciéon de comercializacién registrard en la base de datos sobre medicamentos las fechas de
introduccion en el mercado de sus medicamentos veterinarios autorizados, asi como informacion sobre la disponibilidad
de cada medicamento veterinario en cada Estado miembro de que se trate y, en su caso, las fechas de cualquier suspension
o revocacion de las autorizaciones de comercializacién en cuestion.

7. A peticién de las autoridades competentes, el titular de la autorizaciéon de comercializacion les facilitard cantidades
suficientes de muestras para que sea posible efectuar controles de sus medicamentos veterinarios introducidos en el
mercado de la Union.

8. A peticién de una autoridad competente, el titular de la autorizacién de comercializacién aportard conocimientos
técnicos para facilitar la aplicacion del método analitico de deteccidon de residuos de los medicamentos veterinarios en el
laboratorio de referencia de la Unién Europea designado en virtud del Reglamento (UE) 2017/625.

9. A peticién de una autoridad competente o de la Agencia, el titular de la autorizacion de comercializacién facilitard,
en el plazo establecido en dicha peticién, datos que demuestren que la relacion beneficio-riesgo sigue siendo positiva.

10.  El titular de la autorizacién de comercializacién informard inmediatamente a la autoridad competente que ha
concedido la autorizacién de comercializacion o a la Comision, segin corresponda, de cualquier prohibicion o restriccion
impuesta por una autoridad competente o por una autoridad de un tercer pais y de cualquier otra informacioén nueva que
pueda influir en la evaluacion de los beneficios y riesgos del medicamento veterinario de que se trate, incluida la
informacion resultante del proceso de gestion de sefiales llevado a cabo con arreglo al articulo 81.

11.  El titular de la autorizacién de comercializacién proporcionard a la autoridad competente, la Comisién o la
Agencia, segtn corresponda y dentro del plazo sefialado, todos los datos de que disponga en relacién con el volumen
de ventas del medicamento veterinario de que se trate.

12.  El titular de la autorizacién de comercializacién registrard en la base de datos de medicamentos el volumen anual
de ventas de cada uno de sus medicamentos veterinarios.

13.  Hl titular de la autorizacién de comercializacion informard inmediatamente a la autoridad competente que ha
concedido la autorizacién de comercializacién o a la Comision, segin corresponda, de cualquier medida que el titular
tenga intencién de adoptar para poner fin a la comercializacién de un medicamento veterinario antes de adoptar dicha
medida, junto con los motivos que la justifican.
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Articulo 59
Pequefias y medianas empresas
Los Estados miembros adoptardn, de conformidad con su Derecho nacional, las medidas oportunas para asesorar a las
pymes sobre el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento.
Seccién 3
Cambios en los términos de las autorizaciones de comercializacién
Atrticulo 60
Modificaciones

1. La Comision, mediante actos de ejecucion, establecerd una lista de las modificaciones que no exijan una evaluacién.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145,
apartado 2.

2. La Comisi6n tendrd en cuenta los siguientes criterios al adoptar los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 1:

a) la necesidad de una evaluacion cientifica de los cambios a fin de determinar el riesgo para la salud ptiblica, la sanidad
animal o para el medio ambiente;

b) si los cambios tienen un impacto en la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento veterinario;
¢) si los cambios se limitan a una alteracion de escasa entidad del resumen de las caracteristicas del medicamento.
d) si los cambios son de cardcter administrativo.

Articulo 61
Modificaciones que no exigen evaluaciéon

1. Cuando una modificacién se incluya en la lista establecida de conformidad con el articulo 60, apartado 1, el titular
de la autorizacién de comercializacién registrard el cambio —incluido, en su caso, el resumen de las caracteristicas del
medicamento, el etiquetado o el prospecto en las lenguas a que se refiere el articulo 7— en la base de datos sobre
medicamentos en un plazo de treinta dias tras la aplicaciéon de dicha modificacion.

2. En caso necesario, las autoridades competentes o, si el medicamento veterinario estd autorizado por el procedi-
miento centralizado de autorizacién de comercializacién, la Comisién, mediante actos de ejecucién, modificardn la
autorizaciéon de comercializacion con arreglo al cambio registrado como se contempla en el apartado 1 del presente
articulo. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 145, apartado 2.

3. La autoridad competente del Estado miembro de referencia o, cuando se trate de la modificacién de los términos de
una autorizacién nacional de comercializacién, la autoridad competente del Estado miembro de que se trate, o la
Comision, segtin corresponda, informardn al titular de la autorizacién de comercializacién y a las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros de que se trate de la aprobacion o el rechazo de la modificacion mediante el registro de
esa informaci6n en la base de datos de medicamentos.
Articulo 62
Solicitud de modificaciones que exigen evaluaciéon

1. Cuando una modificacién no se incluya en la lista establecida de conformidad con el articulo 60, apartado 1, el
titular de la autorizacién de comercializacién presentard una solicitud de modificacién que exige evaluacién a la autoridad
competente que concedié la autorizacion de comercializacién o a la Agencia, segiin corresponda. Las solicitudes se
presentardn por via electronica.

2. La solicitud contemplada en el apartado 1 contendra:
a) una descripcion de la modificacion;
b) los datos a que se refiere el articulo 8 que sean pertinentes para la modificacion;

¢) los elementos de las autorizaciones de comercializacién afectadas por la solicitud;
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d) si de la modificacién se derivan modificaciones de los términos de la misma autorizaciéon de comercializacién, una
descripcién de dichas modificaciones derivadas;

e) si la modificacién se refiere a autorizaciones de comercializacién concedidas en el marco del procedimiento de
reconocimiento mutuo o del procedimiento descentralizado, una lista de los Estados miembros que hayan concedido
esas autorizaciones de comercializacion.

Articulo 63
Cambios derivados en la informacién relativa al medicamento

Cuando de una modificacién se deriven cambios en el resumen de las caracteristicas del medicamento, el etiquetado o el
prospecto, esos cambios se considerardn parte de la propia modificacion a los fines del examen de la solicitud de
modificacion.

Articulo 64
Grupos de modificaciones

Cuando el titular de una autorizaciéon de comercializacién solicite diversas modificaciones que no se incluyan en la lista
establecida de conformidad con el articulo 60, apartado 1, en relacién con la misma autorizacién de comercializacion, o
una modificacién que no figure en esa lista respecto de varias autorizaciones de comercializacion, dicho titular podra