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DIRECTIVA 2004/28/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 31 martie 2004

de modificare a Directivei 2001/82/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele
veterinare

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95 si articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (2),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 251
din tratat (3),

intrucat:

(1)

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele veterinare (%) a
codificat si a consolidat intr-un text unic legislatia comu-
nitard anterioard privind medicamentele veterinare, din
motive de claritate si rationalitate.

Legislatia comunitard adoptatd pand in prezent a avut o
contributie importantd la atingerea obiectivului privind cir-
culatia liberd si sigurd a medicamentelor veterinare si eli-
minarea obstacolelor din calea comertului cu aceste pro-
duse. Cu toate acestea, avind in vedere experienta
acumulatd, a devenit evident cd sunt necesare noi masuri
pentru eliminarea obstacolelor care mai persistd in calea
liberei circulatii.

Prin urmare, este necesard alinierea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative de drept intern care prezintd
diferente fatd de principiile de bazd, cu scopul de a pro-
mova functionarea pietei interne fird a afecta in mod
nefavorabil sdndtatea publica.

JO C75E, 26.3.2002, p. 234.
JO C 61, 14.3.2003, p. 1.
Avizul Parlamentului European din 23 octombrie 2002 (JO C 300 E,
11.12.2003, p. 390), Pozitia Comund a Consiliului din 29 septem-
brie 2003 (JO C 297 E, 9.12.2003, p. 72), Pozitia Parlamentului
European din 17 decembrie 2003 (nepublicatd incd in Jurnalul Ofi-
cial) si Decizia Consiliului din 11 martie 2004.
JOL 311, 28.11.2001, p. 1.

)

Scopul principal al oricdrei reglementdri cu privire la
productia si distributia de medicamente veterinare ar tre-
bui sd fie protectia sdndtdtii si a bundstdrii animalelor,
precum si a sdnatatii publice. Legislatia privind autorizati-
ile de introducere pe piatd a medicamentelor veterinare,
precum si criteriile pentru acordarea autorizatiilor sunt de
naturd sd intdreascd protectia sandtdtii publice. Cu toate
acestea, acest obiectiv ar trebui atins prin mijloace care sd
nu obstructioneze dezvoltarea industriei farmaceutice sau
comertul cu medicamente veterinare in cadrul Comunita-
tii.

Articolul 71 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Con-
siliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor comu-
nitare privind autorizarea si supravegherea medicamente-
lor de uz uman si veterinare si de infiintare a Agentiei
Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (°) a prevdzut
cd in termen de sase ani de la intrarea in vigoare, Comisia
are obligatia de a publica un raport general privind
experienta dobanditd ca rezultat al functiondrii proceduri-
lor de autorizare a introducerii pe piatd prevazute de acest
regulament si de alte dispozitii ale legislatiei comunitare.

Pe baza raportului Comisiei asupra experientei dobandite,
s-a dovedit necesar s se imbundtdteascd functionarea pro-
cedurilor de autorizare a introducerii pe piatd medicamen-
telor veterinare in Comunitate.

In special ca rezultat al progresului stiintific si tehnic inre-
gistrat in domeniul sanatatii animale, definitiile si domeniul
de aplicare ale Directivei 2001/82/CE ar trebui clarificate in
vederea atingerii unor standarde ridicate de calitate, sigu-
rantd si eficacitate a medicamentelor veterinare. Pentru a
tine seama atat de aparitia unor noi terapii, cit si de numa-
rul tot mai mare de asa-numite ,produse de granitd” aflate
la limita dintre sectorul medicamentelor si alte sectoare,
definitia ,medicamentului” ar trebui modificatd pentru a se
evita orice indoiald in legatura cu legislatia aplicabild atunci
cand un produs, chiar dacd se incadreazd pe deplin la
definitia medicamentului, se poate incadra si la definitia
altor produse reglementate. De asemenea, avind in vedere
caracteristicile legislatiei farmaceutice, ar trebui s se asi-
gure aplicarea sa in aceste cazuri. Tot in scopul clarificarii
situatiilor, in cazul in care un produs dat se incadreaza la
definitia unui medicament veterinar, dar s-ar putea incadra

(°) JOL 214, 24.8.1993, p. 1, regulament abrogat prin Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(10)

(12)

si la definitiile altor produse reglementate, este necesar, in
caz de indoiald §i pentru a se asigura certitudinea din punct
de vedere juridic, si se precizeze in mod explicit dispozitiile
aplicabile. In cazul in care un produs se incadreaza clar la
definitia altor categorii de produse, in special produse ali-
mentare, nutreturi, aditivi pentru nutreturi sau biocizi, pre-
zenta directivd nu se aplicd. Ar trebui, de asemenea, si se
imbundtiteascd coerenta terminologiei din legislatia
farmaceutica.

Sectorul medicamentelor veterinare are o serie de trasaturi
specifice. Medicamentele veterinare destinate animalelor
folosite ca sursd de alimente se pot autoriza numai in
conditii care sd garanteze cd produsele alimentare produse
nu vor fi ddundtoare pentru consumatori in ceea ce pri-
veste reziduurile unor astfel de medicamente.

Costurile de cercetare si dezvoltare in vederea indeplinirii
cerintelor din ce in ce mai numeroase cu privire la calita-
tea, siguranta si eficacitatea medicamentelor veterinare
conduc la reducerea treptatd a gamei de produse autorizate
pentru specii si la indicatii terapeutice reprezentind sec-
toare de piatd mai inguste.

Prin urmare, dispozitiile Directivei 2001/82/CE trebuie
adaptate si la trasaturile specifice ale sectorului, in special
cu scopul de a asigura nevoile de sdndtate si bundstare ale
animalelor folosite ca sursd de alimente in conditii care si
garanteze un nivel ridicat al protectiei consumatorului si
intr-un context care sd prezinte un interes economic cores-
punzitor pentru industria medicamentelor veterinare.

in anumite circumstante, in special in cazul in care sunt in
cauzd anumite tipuri de animale de casd, necesitatea obti-
nerii unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un
medicament veterinar in conformitate cu dispozitiile
comunitare este in mod evident disproportionatd. De ase-
menea, lipsa autorizatiei de introducere pe piatd a unui
produs imunologic in cadrul Comunitatii nu ar trebui si
reprezinte un obstacol in calea circulatiei internationale a
anumitor animale vii care, in acest scop, trebuie si facd
obiectul unor mésuri obligatorii de asigurare a sdnatitii. De
asemenea, dispozitiile referitoare la autorizarea sau
folosirea acestor medicamente trebuie adaptate pentru a
tine seama de masurile de combatere la nivel comunitar a
anumitor boli infectioase ale animalelor.

Din evaluarea functiondrii procedurilor de autorizare a
introducerii pe piatd a rezultat nevoia de a revizui, in spe-
cial, procedura de recunoastere reciproci pentru cresterea
posibilititilor de cooperare intre statele membre. Acest
proces de cooperare ar trebui oficializat prin infiintarea
unui grup de coordonare a acestei proceduri si prin

(14)

(16)

(17)

definirea functiondrii sale in scopul reglementarii
dezacordurilor in cadrul unei proceduri descentralizate
revizuite.

In ceea ce priveste sesizdrile, experienta dobanditi pune in
evidentd necesitatea unei proceduri adecvate, in special in
cazul sesizdrilor referitoare la o intreagd clasad terapeuticd
sau la ansamblul medicamentelor care contin aceeasi
substantd activi.

Autorizatia de introducere pe piatd pentru medicamentele
veterinare ar trebui limitatd initial la o perioadd de cinci
ani. Dupd prima reinnoire, autorizatia de introducere pe
piatd ar trebui, in mod normal, sa fie valabild pe termen
nelimitat. De asemenea, orice autorizatie nefolosita timp de
trei ani consecutiv, deci care nu a avut ca efect introducerea
pe piatd a unui medicament veterinar in statele membre in
cauzd in aceastd perioadd, ar trebui considerati caducd, in
special pentru a evita costurile administrative pe care le
implicd mentinerea unei astfel de autorizatii. Cu toate
acestea, ar trebui sd se acorde derogdri de la aceastd norma
atunci cand sunt justificate din motive de sindtate publicd
sau animald.

Medicamentele biologice similare unui medicament de
referintd nu indeplinesc, in mod obisnuit, toate conditiile
pentru a fi considerate medicamente generice, in special
din cauza caracteristicilor procesului de fabricatie, a mate-
riilor prime folosite, a caracteristicilor moleculare si modu-
rilor de actiune terapeutice. Atunci cdnd un produs biolo-
gic nu indeplineste toate conditiile pentru a fi considerat
medicament generic, ar trebui furnizate rezultatele testelor
corespunzdtoare pentru satisfacerea cerintelor referitoare la
sigurantd (testele preclinice) sau la eficacitate (studii clinice)
sau la ambele.

Criteriile de calitate, sigurantd si eficacitate ar trebui s per-
mitd evaluarea raportului beneficiifriscuri pentru toate
medicamentele veterinare atat la data introducerii lor pe
piatd, cat si in orice alt moment considerat oportun de
citre autoritatea competentd. In legiturd cu aceasta, sunt
necesare armonizarea si adaptarea criteriilor pentru
refuzarea, suspendarea si revocarea autorizatiilor de
introducere pe piatd.

In sectorul veterinar, in cazul in care nu s-a autorizat nici
un medicament pentru o anumitd specie sau o anumitd
boald, posibilitatea de a folosi alte produse existente ar tre-
bui precizatd in mod clar, insd fard a prejudicia sanatatea
consumatorului in cazul medicamentelor destinate a fi
administrate animalelor folosite ca sursi de alimente. In
special, medicamentele trebuie folosite numai in conditii
care garanteazd cd produsele alimentare produse nu vor fi
ddundtoare pentru consumatori din cauza reziduurilor de
medicamente.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

De asemenea, existd necesitatea de a stimula interesul
industriei produselor farmaceutice veterinare pentru
anumite segmente ale pietei in scopul de a incuraja crearea
unor noi medicamente veterinare. Perioada de protectie
administrativd a datelor cu privire la produsele generice
trebuie armonizata.

De asemenea, existd necesitatea de a clarifica obligatiile si
de a separa responsabilititile solicitantului autorizatiei de
introducere pe piatd, ale titularului unei autorizatii de
introducere pe piatd si ale autoritatilor competente insar-
cinate cu monitorizarea calititii produselor alimentare, in
special prin respectarea dispozitiilor referitoare la folosirea
medicamentelor veterinare. De asemenea, pentru a facilita
testarea noilor medicamente si a garanta in acelasi timp un
nivel ridicat de protectie a consumatorilor, trebuie stipu-
late perioade de asteptare suficient de lungi pentru
produsele alimentare care ar putea fi obtinute din animalele
supuse la teste.

Fird sd aducd atingere dispozitiilor destinate s garanteze
protectia consumatorilor, ar trebui luate in considerare
caracteristicile specifice ale medicamentelor homeopatice
veterinare si in special folosirea lor in agricultura ecologica,
prin stabilirea unei proceduri simplificate de inregistrare in
conditii stabilite in prealabil.

Pentru a spori cantitatea informatiilor puse la dispozitia
utilizatorilor §i a ameliora protectia consumatorului in
cazul animalelor folosite ca sursd de alimente, dispozitiile
privind etichetele medicamentelor veterinare si prospectul
insotitor ar trebui imbundtdtite. Cerinta potrivit careia un
medicament veterinare nu poate fi eliberat decat dupi
completarea unei retete veterinare ar trebui extinsd, cu titlu
de principiu general, la toate medicamentele pentru
animalele folosite ca sursd de alimente. Cu toate acestea, ar
trebui sd se poatd acorda derogdri, dupd caz. Pe de altd
parte, procedurile administrative de furnizare a medica-
mentelor pentru animalele de casd ar trebui simplificate.

Calitatea medicamentelor veterinare fabricate sau disponi-
bile in Comunitate ar trebui garantatd prin impunerea
cerintei ca substantele active folosite in compozitia lor si
fie conforme cu principiile bunei practici de fabricatie. S-a
dovedit necesar s se imbundtdteascd dispozitiile comuni-
tare privind inspectiile si sd se introducd un registru
comunitar de consemnare a rezultatelor acestor inspectii.
Dispozitiile privind eliberarea oficiali a loturilor de
medicamente imunologice ar trebui revizuite pentru a lua
in considerare ameliorarea sistemului general de monito-
rizare a calitdtii medicamentelor si a reflecta progresul teh-
nic si stiintific, precum si pentru a face pe deplin eficientd
recunoasterea reciprocd.

(23)

(24)

(25)

Impactul de mediu ar trebui studiat si, de la caz la caz, ar
trebui previzute dispozitii speciale pentru limitarea aces-
tuia.

Farmacovigilenta si, pe un plan mai larg, supravegherea
pietei si sanctiunile in caz de nerespectare a dispozitiilor ar
trebui intirite. in domeniul farmacovigilentei, ar trebui sd
se tind seama de facilititile oferite de noile tehnologii ale
informatiei pentru imbundtatirea schimburilor intre statele
membre.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei
directive ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a procedurilor pentru exercitarea competentelor de punere
in aplicare conferite Comisiei (1).

Directiva 2001/82/CE trebuie modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2001/82/CE se modificd dupd cum urmeazi:

1.

Q)

Articolul 1 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) punctul 1 se eliming;

(b) punctul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. Medicament veterinar:

(a)  orice substantd sau combinatie de substante pre-
zentatd ca avand proprietdti de tratare sau de pre-
venire a bolilor animale sau

(b)  orice substantd sau combinatie de substante care
poate fi folositd sau administratd animalelor fie
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
unctiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
functiilor fiziol t t
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie
pentru stabilirea unui diagnostic medical.”;

(¢) punctul 3 se eliming;

JOL 184,17.7.1999, p. 23.
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(d) punctele 8, 9 si 10 se inlocuiesc cu urmatoarele:

»8.

10.

Medicament homeopatic veterinar:

Orice medicament homeopatic veterinar preparat
din substante denumite remedii homeopatice in
conformitate cu  procedura de fabricatie
homeopaticd descrisd in Farmacopeea Europeand
sau, in absenta acesteia, in farmacopeile utilizate in
prezent in mod oficial in statele membre. Un
medicament homeopatic veterinar poate contine
mai multe principii.

Perioadd de agteptare:

Perioada necesard intre ultima administrare a
medicamentului veterinar animalelor, in conditii
normale de utilizare si in conformitate cu
dispozitiile prezentei directive si fabricarea de ali-
mente provenind de la aceste animale, pentru a pro-
teja sdndtatea publicd garantand cd aceste produse
alimentare nu contin o cantitate de reziduuri care
depiseste limitele maxime pentru substante active
prevazute de Regulamentul (CEE) nr. 2377/90.

Reactie adversd:

O reactie la un medicament veterinar care este ddu-
ndtoare si neintentionatd si care apare la dozele
folosite in mod obisnuit la animale pentru
profilaxia, diagnosticarea sau tratamentul bolii sau
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea unei
functii fiziologice.”;

() se adaugd urmdtorul punct:

(f)

,17a. Reprezentantul titularului autorizatiei de introducere pe

piatd:

Persoana, cunoscutd in mod obisnuit drept
reprezentantul local, desemnata de titularul auto-
rizatiei de introducere pe piatd sd il reprezinte in
statul membru in cauzd.”;

punctul 18 se inlocuieste cu urmdtorul:

,18. Agentia: Agentia Europeand pentru Medicamente

instuitd prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004();

() JOL 136, 30.4.2004, p. 1.”

©

punctul 19 se inlocuieste cu urmdtorul:

,19. Riscuri legate de folosirea medicamentului:

orice risc legat de calitatea, siguranta si eficienta
medicamentelor veterinare in ceea ce priveste
sdndtatea animald sau umang;

orice risc de efecte nedorite asupra mediului.”;

(h) se adaugd urmaitoarele puncte:

,20. Raport beneficii/riscuri:

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

O evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului veterinar in raport cu riscurile
definite mai sus.

Retetd veterinard:

Orice retetd pentru un medicament veterinar elibe-
ratd de un profesionist calificat in acest sens in
conformitate cu legislatia internd aplicabild.

Denumirea medicamentului veterinar:

Denumirea, care poate fi fie 0 denumire inventata
ce nu se poate confunda cu denumirea comund, fie
o denumire comund sau stiintificd insotitd de
marca comerciald sau de numele titularului autori-
zatiei de introducere pe piatd.

Denumirea comund:

Denumirea comund internationald, recomandatd
de citre Organizatia Mondiald a Sinititii sau, in
cazul in care nu existd o astfel de denumire,
denumirea comund obisnuita.

Concentratie:

Continutul de substante active, exprimat cantitativ
pe unitatea de dozd, pe unitatea de volum sau
greutate, in conformitate cu forma de dozare.

Ambalaj direct:

Recipientul sau orice altd formd de ambalaj care se
afld in contact direct cu medicamentul.

Ambalaj exterior:

Ambalajul in care este plasat ambalajul direct.

Etichetd:

Informatiile de pe ambalajul direct sau exterior.

Prospectul insotitor:

Prospectul care contine informatii destinate utili-
zatorului si care insoteste medicamentul.”
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2.

Articolele 2 si 3 se inlocuiesc cu urmdtoarele:

LArticolul 2

(1) Prezenta directiva se aplici medicamentelor veterinare,
inclusiv premixurilor pentru furajele medicamentoase, care
urmeazd sd fie introduse pe piata statelor membre si sd fie
preparate industrial sau printr-o metoda care implicd un pro-
ces industrial.

(2) In caz de indoiald, in care, tinind seama de toate
caracteristicile sale, un produs se poate incadra si la definitia
unui «medicament veterinar» si la definitia unui produs regle-
mentat de alte legi comunitare, se aplica dispozitiile prezen-
tei directive.

(3) Fard sd aducd atingere alineatului (1), prezenta directiva
se aplicd si substantelor active utilizate ca materii prime in
mdsura prevazutd la articolele 50, 50a, 51 si 80 si, de aseme-
nea, anumitor substante care pot fi utilizate ca medicamente
veterinare cu proprietdti anabolizante, antiinfectioase,
antiparazitare, antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope,
in masura previzuta la articolul 68.

Articolul 3

(1) Prezenta directivd nu se aplica:

(a) furajelor medicamentoase definite de Directiva
90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabi-
lire a conditiilor de reglementare a prepardrii, introdu-
cerii pe piatd si utilizdrii furajelor medicamentoase in
Comunitate ();

(b) medicamentelor veterinare imunologice inactivate care
sunt fabricate din agenti patogeni si antigeni obtinuti
dintr-un animal sau din animale de la o exploatatie si
care sunt utilizate pentru tratarea acelui animal sau a
acelor animale de la respectiva exploatatie din aceeasi
localitate;

(c) medicamentelor veterinare bazate pe izotopi radioactivi;

(d) oricdror aditivi reglementati de Directiva 70/524/CEE a
Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din
furaje ("), in cazul in care acestia sunt incorporati in
furaje si in furajerele complementare in conformitate cu
directiva mentionatd si

(e) fard sd aducd atingere articolului 95, medicamentelor
veterinare destinate studiilor de cercetare si dezvoltare.

Cu toate acestea, furajele medicamentoase mentionate la
litera (a) pot fi preparate numai din premixuri autorizate in
temeiul prezentei directive.

(2) Cu exceptia dispozitiilor referitoare la posesia,
prescrierea, eliberarea si administrarea medicamentelor vete-
rinare, prezenta directivd nu se aplica:

(@ nici unui medicament preparat intr-o farmacie in
conformitate cu o retetd veterinard pentru un anumit
animal sau un grup mic de animale, cunoscutd in mod
obisnuit sub denumirea de formuld magistrald si

(b) nici unui medicament preparat intr-o farmacie in
conformitate cu indicatiile unei farmacopei si care
urmeaza si fie furnizat direct utilizatorului final, cunos-
cutd in mod obisnuit sub denumirea de formuld
oficinald.

() JOL 92, 7.4.1990, p. 42.

(") JOL 270, 14.12.1970, p. 1, directiva astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1756/2002 (JO L 265, 3.10.2002, p. 1).”

La articolul 4, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul:

(2) In cazul medicamentelor veterinare destinate exclusiv
pestilor din acvarii, pasdrilor din colivii, porumbeilor calitori,
animalelor de terariu, rozdtoarelor mici, precum si dihorilor
si iepurilor tinuti numai ca animale de casd, statele membre
pot permite derogdri, pe teritoriul lor, de la dispozitiile arti-
colelor 5-8, cu conditia ca aceste produse sd nu contind
substante a cdror utilizare sd necesite control veterinar si cu
conditia sd se ia toate masurile posibile in scop de prevenire
a folosirii neautorizate a produselor la alte animale.”

Articolele 5 si 6 se inlocuiesc cu urmdtoarele:

LArticolul 5

(1) Nici un medicament veterinar nu poate fi introdus pe
piata unui stat membru cu exceptia cazului in care i s-a acor-
dat o autorizatie de introducere pe piatd de cdtre autoritatile
competente din statul membru respectiv in conformitate cu
prezenta directivd sau i s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

Atunci cind unui medicament veterinar i s-a acordat o auto-
rizatie initiald in conformitate cu primul paragraf, pentru
orice specii, concentratii, forme farmaceutice, cdi de adminis-
trare, forme de prezentare suplimentare, precum si pentru
orice modificari si prelungiri se mai acordd o autorizatie in
conformitate cu primul paragraf sau acestea se includ in
autorizatia de introducere pe piatd initiald. Toate aceste auto-
rizatii de introducere pe piatd sunt considerate ca apartinind
aceleiasi autorizatii globale de introducere pe piatd, in spe-
cial in scopul aplicdrii articolului 13 alineatul (1).

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd este raspun-
zdtor pentru introducerea pe piatd a medicamentului. Desem-
narea unui reprezentant nu il exonereazd pe titularul autori-
zatiei de introducere pe piatd de raspundere juridica.
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Atrticolul 6

(1) Un medicament veterinar nu poate face obiectul unei
autorizatii de introducere pe piatd pentru a fi administrat
uneia sau mai multor specii folosite ca sursd de alimente cu
exceptia cazului in care substantele active farmacologice pe
care le contine nu figureaza in anexele I, Il sau III la Regula-
mentul (CEE) nr. 2377/90.

(2) In cazul in care o modificare a anexelor la Regulamentul
(CEE) nr. 2377/90 le justificd, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd sau, dupd caz, autoritdtile competente,
iau toate mdsurile necesare pentru a modifica sau a revoca
autorizatia de introducere pe piatd in termen de 60 de zile de
la data la care modificarea anexelor la respectivul regulament
a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(3) Prin derogare de la alineatul (1), un medicament veteri-
nar care contine substante active din punct de vedere farma-
cologic care nu figureazd in anexele I, II sau III la Regulamen-
tul (CEE) nr. 2377/90 poate fi autorizat pentru anumite
animale din familia ecvideelor despre care se declard cd nu
sunt destinate sacrificdrii in vederea consumului uman, in
conformitate cu Decizia 93/623/CEE a Comisiei din
20 octombrie 1993 de stabilire a documentului de
identificare (pasaportul) care insoteste ecvideele inregistra-
te (*) si cu Decizia 2000/68/CE a Comisiei din 22 decembrie
1999 de modificare a Deciziei 93/623/CEE si de stabilire a
identificdrii ecvideelor pentru crestere si productie (™). Aceste
medicamente veterinare nici nu includ substantele active care
apar la anexa IV la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, nici nu
sunt destinate utilizarii in tratamentul unor afectiuni, speci-
ficate in rezumatul autorizat al caracteristicilor produsului,
pentru care este autorizat un medicament veterinar destinat
animalelor din familia ecvideelor.

() JO L 298, 3.12.1993, p. 45, decizie astfel cum a fost
modificatd de Decizia 2000/68/CE a Comisiei (JO L 23,
28.1.2000, p. 72).

(™) JOL 23, 28.1.2000, p. 72.”

Articolul 8 se inlocuieste cu urmdtorul:

JArticolul 8

In eventualitatea unor boli epizootice grave, statele membre
pot permite in mod provizoriu folosirea unor medicamente
imunologice veterinare fird autorizatie de introducere pe
piatd, in lipsa unui medicament corespunzitor si dupd ce au
informat Comisia cu privire la conditiile detaliate de folosire.

Comisia poate recurge la optiunea previzutd la primul
paragraf atunci cind aceastd optiune este previzutd in mod
expres de dispozitiile comunitare referitoare la anumite boli
epizootice grave.

In cazul in care un animal este importat din sau exportat citre
o tard tertd si, din acest motiv, face obiectul unor reglementari

obligatorii in domeniul sdnatitii, un stat membru poate
permite utilizarea, pentru animalul in cauzi, a unui
medicament imunologic veterinar pentru care nu existd
autorizatie de introducere pe piatd in statul membru in cauzi,
insd este autorizat in temeiul legislatiei tarii terte. Statele
membre iau toate mdsurile necesare referitoare la
supravegherea importului si la utilizarea acestor produse
imunologice.”

Articolele 10-13 se inlocuiesc cu urmdtoarele:

LArticolul 10

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se
asigura cd, in cazul in care nu existd un medicament veteri-
nar autorizat intr-un stat membru pentru o boald care afec-
teazd o specie de animale care nu sunt folosite ca sursd de ali-
mente, medicul veterinar rdspunzitor poate, in mod
exceptional si pe rdspunderea personald directd, in special
pentru a evita provocarea unei suferinte inacceptabile, si
trateze animalul in cauzd cu:

(a) un medicament veterinar autorizat in statul membru in
cauzd in temeiul prezentei directive sau al Regulamen-
tului (CE) nr. 726/2004 pentru a fi folosit la alte specii
de animale sau pentru o altd afectiune la aceeasi specie
sau

(b) 1n cazul in care nu existd nici un produs dintre cele men-
tionate la litera (a), fie:

(i) cu un medicament de uz uman autorizat in statul
membru in cauzd, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004
sau

(ii)in conformitate cu masurile nationale specifice, cu un
medicament veterinar autorizat intr-un alt stat mem-
bru in conformitate cu prezenta directiva pentru folo-
sire la aceeasi specie sau la o altd specie pentru
afectiunea in cauzd sau pentru alte afectiuni sau

(c) 1n cazul in care nu existd nici un produs dintre cele men-
tionate la litera (b) si in limitele legislatiei statelor
membre in cauzd, cu un medicament veterinar preparat
extemporaneu de citre o persoand autorizatd in acest
sens prin legislatia internd, conform conditiilor din reteta
veterinard.

Medicul veterinar poate administra medicamentul personal
sau, asumandu-si rdspunderea, poate insircina o altd
persoand si facd acest lucru.

(2) Prin derogare de la articolul 11, dispozitiile alineatului (1)
din prezentul articol se aplici si tratamentului aplicat de catre
medicul veterinar unui animal din familia ecvideelor cu con-
ditia sd se fi declarat, in conformitate cu Deciziile 93/623/CEE
si 2000/68/CE ale Comisiei, cd acesta nu este destinat sacri-
ficdrii in vederea consumului uman.
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(3) Prin derogare de la articolul 11 si in conformitate cu pro-
cedura previzutd la articolul 89 alineatul (2), Comisia stabi-
leste o listd a substantelor esentiale pentru tratamentul ecvi-
deelor si pentru care perioada de asteptare nu trebuie sa fie
mai micd de sase luni, conform mecanismelor de control pre-
vazute de Deciziile 93/623/CEE si 2000/68/CE ale Comisiei.

Articolul 11

(1) Statele membre iau mdsurile necesare pentru a se asigura
cd, in cazul in care nu existd un medicament veterinar auto-
rizat intr-un stat membru pentru o boald care afecteazd o
specie de animale care sunt folosite ca sursi de alimente,
medicul veterinar rdspunzitor poate, in mod exceptional si
pe raspunderea sa personald directd, in special pentru a evita
provocarea unei suferinte inacceptabile, sd trateze animalele
in cauzd dintr-o anumitd exploatatie cu:

(a) un medicament veterinar autorizat in statul membru in
cauzd in temeiul prezentei directive sau al Regulamen-
tului (CE) nr. 726/2004 pentru a fi folosit la alte specii
de animale sau pentru o altd afectiune la aceleasi specii
sau

(b) 1in cazul in care nu existd nici un produs dintre cele men-
tionate la litera (a), fie cu:

(i) un medicament pentru uz uman autorizat in statul
membru in cauzd in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 sau

ii) un medicament veterinar autorizat intr-un alt stat
membru in conformitate cu prezenta directivd pentru
a fi folosit la aceeasi specie sau la o altd specie folositd
ca sursd de alimente, pentru afectiunea in cauzd sau
pentru alte afectiuni sau

(¢) 1n cazul in care nu existd nici un produs dintre cele men-
tionate la litera (b) si in limitele legislatiei statelor
membre in cauzd, un medicament veterinar preparat
extemporaneu de cdtre o persoand autorizatd in acest
sens prin legislatia internd, conform conditiilor din reteta
veterinard.

Medicul veterinar poate administra medicamentul personal
sau, asumandu-si rdspunderea, poate insdrcina o altd
persoand sd facd acest lucru.

(2) Alineatul (1) se aplicd cu conditia ca substantele active
din punct de vedere farmacologic incluse in medicamentul sa
fie enumerate in anexa I, Il sau III la Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90 si ca medicul veterinar sd precizeze o perioadd
de asteptare adecvatd.

Cu exceptia cazului in care medicamentul utilizat indici o
perioadd de asteptare pentru specia in cauzi, perioada de
asteptare specificatd nu este mai micd de:

— 7 zile pentru oud;
— 7 zile pentru lapte;

— 28 de zile pentru carnea de pasdre si mamifere, inclusiv
grisimea si organele interne;

— 500 de grade zile pentru carnea de peste.

Cu toate acestea, aceste perioade specifice de asteptare pot fi
modificate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 89 alineatul (2).

(3) In ceea ce priveste medicamentele homeopatice veteri-
nare ale cdror principii active sunt previzute de anexa II la
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, perioada de asteptare pre-
vazutd la al doilea paragraf al alineatului (2) se reduce la zero.

(4) In cazul in care medicul veterinar recurge la dispozitiile
alineatelor (1) si (2) din prezentul articol, el tine evidente
adecvate referitoare la data examindrii animalelor, detalii cu
privire la  proprietar, numdrul animalelor tratate,
diagnosticul, medicamentele prescrise, dozele administrate,
durata tratamentului si perioadele de asteptare recomandate
si tine la dispozitie aceste evidente timp de cel putin cinci ani
pentru inspectii efectuate de citre autoritdtile competente.

(5) Fard sd aducd atingere celorlalte dispozitii prezentei direc-
tivd, statele membre iau toate masurile necesare cu privire la
importul, distributia, eliberarea si informatiile referitoare la
medicamentele a ciror administrare la animalele folosite ca
sursd de alimente este permisd de citre aceste state in
conformitate cu alineatul (1) litera (b) punctul (ii).

Articolul 12

(1) In scopul obtinerii unei autorizatii de introducere pe
piatd pentru un medicament veterinar in alt mod decat in
conformitate cu procedura stabilitd de Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, se depune o cerere la autoritatea competentd
din statul membru in cauza.

In cazul medicamentelor veterinare destinate uneia sau mai
multor specii folosite ca sursd de alimente, dar ale ciror
substante active din punct de vedere farmacologic nu au fost
incd incluse, pentru speciile in cauzd, in anexele [, I sau III la
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, nu se poate solicita auto-
rizatie de introducere pe piatd decat dupi ce s-a inaintat o
cerere valabild pentru stabilirea unor limite maxime ale rezi-
duurilor in conformitate cu acest regulament. Intre cererea
valabild pentru stabilirea unor limite maxime ale reziduuri-
lor si cererea pentru autorizatia de introducere pe piatd
trebuie sd treacd cel putin sase luni.
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Cu toate acestea, in cazul medicamentelor veterinare mentio-
nate la articolul 6 alineatul (3), se poate solicita autorizatie de
introducere pe piatd fird a inainta o cerere valabild in
conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90. Se depune
toatd documentatia stiintificd necesard pentru a demonstra
calitatea, siguranta si eficienta medicamentului veterinar
mentionatd la alineatul (3).

(2) Autorizatia de introducere pe piatd se poate acorda
numai solicitantului stabilit in Comunitate.

(3) Cererea de autorizatie de introducere pe piatd include
toate informatiile administrative si toatd documentatia stiin-
tificd necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si efi-
cienta medicamentului veterinar in cauzd. Dosarul se depune
in conformitate cu anexa [ si contine, cu precadere,
urmdtoarele informatii:

(@) numele sau denumirea comerciald si adresa permanentd
sau sediul social de desfisurare a activitdtii al persoanei
rispunzitoare pentru introducerea produsului pe piatd
si a producdtorului sau producitorilor implicati, in cazul
in care sunt persoane diferite, precum si adresa locurilor
de fabricare;

(b) denumirea medicamentului veterinar;

(c) datele calitative si cantitative ale tuturor compusilor
medicamentului veterinar, inclusiv ale denumirii
comune internationale (DCI) recomandate de citre OMS,
in cazul in care o astfel de DCI existd, sau denumirea chi-
micd;

(d) descrierea metodei de fabricatie;

(e) indicatiile terapeutice, contraindicatiile si reactiile
adverse;

(f) dozarea pentru diversele specii de animale carora le este
destinat medicamentul veterinar, forma farmaceutica,
metoda si calea de administrare, precum si durata de uti-
lizare propuss;

(@) explicatii pentru orice masuri de precautie si sigurantd
care trebuie luate la momentul depozitdrii
medicamentului veterinar, al administrarii acestuia ani-
malelor si elimindrii deseurilor, impreund cu o indicatie
referitoare la riscurile potentiale pe care le prezintd
medicamentul veterinar pentru mediul inconjuritor,
sdndtatea oamenilor, a animalelor sau pentru plante;

(h) mentionarea perioadei de asteptare in cazul medicamen-
telor destinate speciilor folosite ca sursd de alimente;

(i) descrierea metodelor de testare folosite de producitor;
() rezultatele:

— testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau
microbiologice);

— testelor de sigurantd si ale studiului reziduurilor;

— testelor preclinice si studiilor clinice;

— testelor de evaluare a riscurilor pe care le prezintd
medicamentul pentru mediul inconjuritor. Acest
impact trebuie studiat si trebuie sa fie luate in con-
siderare, de la caz la caz, dispozitiile speciale de limi-
tare a sa.

(k) o descriere detaliatd a sistemului de farmacovigilentd si,
dupi caz, a sistemului de gestionare al riscurilor pe care
il va aplica solicitantul;

() un rezumat, in conformitate cu articolul 14, al caracte-
risticilor produsului, o machetd a ambalajului direct si a
ambalajului exterior ale medicamentului veterinar,
impreund cu prospectul insotitor, in conformitate cu
articolele 58-61;

(m) un document care si ateste cd producitorul este autori-
zat in tara sa sd fabrice medicamente veterinare;

(n) copii ale tuturor autorizatiilor de introducere pe piatd
obtinute intr-un alt stat membru sau intr-o tard tertd
pentru medicamentul veterinar in cauzd, impreund cu o
lista a statelor membre unde este in curs de examinare o
cerere de autorizatie depusd in conformitate cu prezenta
directivi. Copii ale rezumatului caracteristicilor produ-
sului propus de citre solicitant in conformitate cu
articolul 14 sau aprobat de citre autoritatea competentd
din statul membru in conformitate cu articolul 25 si
copii ale prospectului propus, detalii cu privire la orice
decizie de refuz al autorizdrii luatd in Comunitate sau
intr-o tard tertd, precum si motivatia deciziei respective.
Toate aceste informatii sunt actualizate in mod periodic;

(0) dovada ci solicitantul dispune de serviciile unei persoane
calificate, responsabile cu farmacovigilenta si de
mijloacele necesare pentru notificarea oricirei reactii
adverse ce poate apdrea fie in Comunitate, fie intr-o tard
tertd;

(p) 1n cazul medicamentelor veterinare destinate uneia sau
mai multor specii folosite ca sursd de alimente, care
contin una sau mai multe substante active din punct de
vedere farmacologic care nu au fost incd incluse, pentru
speciile in cauzd, in anexele [, II sau III la Regulamentul
(CEE) nr. 2377/90, document care certific faptul cd o
cerere valabild pentru stabilirea unor limite maxime ale
reziduurilor a fost depusd la Agentie in conformitate cu
regulamentul mentionat.

Documentele si datele legate de rezultatele testelor mentio-
nate la primul paragraf litera (j) sunt insotite de rezumate
detaliate si critice, redactate conform dispozitiilor
articolului 15.
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Articolul 13

(1) Prin derogare de la articolul 12 alineatul (3) primul para-
graf litera (j) si frd sa aducd atingere legii privind protectia
proprietdtii industriale si comerciale, solicitantul nu este obli-
gat sa furnizeze rezultatele testelor de sigurantd si ale studiu-
lui reziduurilor sau ale testelor preclinice si ale studiilor cli-
nice in cazul in care poate demonstra cd medicamentul este
un produs generic al unui medicament de referinta care este
sau a fost autorizat in temeiul articolului 5 timp de cel putin
opt ani intr-un stat membru sau in Comunitate.

Un medicament veterinar generic autorizat in temeiul pre-
zentei dispozitii nu se introduce pe piatd mai devreme de
zece ani de la data autorizatiei initiale a produsului de refe-
rintd.

Primul paragraf se aplicd si in cazul in care medicamentul de
referintd nu a fost autorizat in statul membru in care se
depune cererea pentru medicamentul generic. In acest caz,
solicitantul indici in cerere statul membru in care
medicamentul de referintd este sau a fost autorizat. La cererea
autoritatii competente din statul membru in care se depune
cererea, autoritatea competentd din celilalt stat membru
transmite, in termen de o lund, confirmarea cd medicamentul
de referintd este sau a fost autorizat, impreund cu compozi-
tia completd a produsului de referinta si, dupa caz, altd docu-
mentatie relevanta.

Cu toate acestea, perioada de zece ani previzutd la al doilea
paragraf se prelungeste la treisprezece ani in cazul medica-
mentelor veterinare pentru pesti sau albine sau pentru alte
specii desemnate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 89 alineatul (2).

(2) In sensul prezentului articol:

(@) «medicament de referintd» inseamnd un produs autori-
zat in intelesul articolului 5, in conformitate cu
dispozitiile articolului 12;

(b) «medicament generic» inseamnd un medicament care are
aceeasi compozitie calitativd si cantitativd in substante
active si aceeasi formd farmaceuticd ca si medicamentul
de referintd si a cdrui bioechivalentd cu medicamentul de
referintd a fost demonstratd prin intermediul unor studii
corespunzdtoare de biodisponibilitate. Diferitele saruri,
esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi
sau derivati provenind dintr-o substantd activa se consi-
derd a fi aceeasi substantd activd, in cazul in care propri-
etdtile lor nu diferd in mod semnificativ in ceea ce pri-
veste siguranta sifsau eficienta. In astfel de cazuri,
solicitantul trebuie sd prezinte informatii suplimentare
destinate si ofere dovezi cu privire la siguranta sifsau efi-
cienta sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active
autorizate. Diferitele forme farmaceutice cu eliberare

imediatd sunt considerate a fi una si aceeasi formd
farmaceuticd. Solicitantul nu este obligat sd efectueze
studii de biodisponibilitate in cazul in care poate demon-
stra ¢ medicamentul generic indeplineste criteriile rele-
vante definite de orientdrile detaliate aplicabile.

(3) In cazul in care medicamentul veterinar nu se incadreazi
in definitia medicamentului generic previzutd la alineatul (2)
litera (b) sau in cazul in care bioechivalenta nu poate fi
demonstratd prin studii de biodisponibilitate sau in cazul
unor modificdri privind substanta sau substantele active, indi-
catiile terapeutice, concentratia, forma farmaceutica sau calea
de administrare in raport cu medicamentul de referintd, se
prezintd rezultatele testelor de sigurantd si studiului ale rezi-
duurilor corespunzdtoare, precum si ale testelor preclinice
sau studiilor clinice.

(4) In cazul in care un medicament veterinar biologic simi-
lar unui medicament veterinar biologic de referintd nu inde-
plineste conditiile din definitia medicamentelor generice, in
special din cauza diferentelor legate de materiile prime sau de
procesele de fabricatie a medicamentului veterinar biologic si
a medicamentului veterinar biologic de referintd, trebuie sd se
furnizeze rezultatele testelor preclinice sau studiilor clinice
corespunzdtoare referitoare la aceste conditii. Tipul si
cantitatea datelor suplimentare care trebuie furnizate trebuie
sd indeplineascd criteriile relevante enuntate in anexa I si in
orientdrile detaliate aferente. Nu se furnizeazd rezultatele
altor teste si studii din dosarul medicamentului de referintd.

(5) In cazul medicamentelor veterinare destinate uneia sau
mai multor specii folosite ca sursd de alimente, care contin o
substantd activd noud, neautorizatd in Comunitate la 30 apri-
lie 2004, perioada de zece ani previzutd la alineatul (1) al
doilea paragraf se prelungeste cu un an pentru fiecare pre-
lungire a autorizatiei de introducere pe piatd la o altd specie
folosita ca sursd de alimente, in cazul in care substanta este
autorizatd in termen de cinci ani de la acordarea autorizatiei
de introducere pe piatd initiale.

Cu toate acestea, aceastd perioadd nu trebuie sd depdseascd
13 ani in total pentru o autorizatie de introducere pe piatd
pentru patru sau mai multe specii folosite ca sursd de ali-
mente.

Prelungirea perioadei de zece anila 11, 12 sau 13 ani pentru
un medicament veterinar destinat speciilor folosite ca sursd
de alimente se acordd numai in cazul in care titularul autori-
zatiei de introducere pe piatd a depus initial o si cerere pen-
tru determinarea limitelor maxime ale reziduurilor stabilite
pentru specia vizata in autorizatie.

(6) Efectuarea studiilor si testelor necesare in vederea aplicd-
rii alineatelor (1)—(5) si cerintele practice care decurg din
acestea nu se considerd a fi contrare drepturilor legate de
brevete sau certificatelor de protectie suplimentard pentru
medicamente.”
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7.

Se introduc urmaitoarele articole:

JArticolul 13a

(1) Prin derogare de la articolul 12 alineatul (3) primul para-
graf litera (j) si fard sd aducd atingere legii privind protectia
proprietdtii industriale si comerciale, solicitantul nu este obli-
gat sd furnizeze rezultatele testelor de sigurantd si studiului
reziduurilor sau ale testelor preclinice si studiilor clinice in
cazul in care poate demonstra ci substantele active din
medicamentul veterinar sunt in uzul veterinar bine stabilit de
minim zece ani in cadrul Comunititii, avand o eficientd recu-
noscutd si un nivel acceptabil de sigurantd in termenii con-
ditiilor enuntate in anexa I In acest caz, solicitantul prezinti
documentatia stiintificd adecvatd.

(2) Raportul de evaluare publicat de citre Agentie in urma
evaludrii unei cereri de stabilire a limitelor maxime ale rezi-
duurilor in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90
poate fi folosit intr-o manierd corespunzitoare ca documen-
tatie, in special pentru testele de sigurant.

(3) In cazul in care un solicitant foloseste documentatia sti-
intificd pentru a obtine o autorizatie aplicabild unei specii
folosite ca sursd de alimente si depune, pentru acelasi
medicament si in vederea obtinerii autorizatiei aplicabile altei
specii folosite ca sursi de alimente, noi studii ale reziduurilor
in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, impre-
und cu noi studii clinice, nu i se va permite unui tert sd uti-
lizeze aceste studii sau teste in temeiul articolului 13, pe o
perioadd de trei ani de la acordarea autorizatiei pentru care
au fost efectuate.

Articolul 13b

in cazul medicamentelor veterinare care contin substante
active care intrd in compozitia medicamentelor veterinare
autorizate, dar care nu au fost folosite inci in combinatie in
scopuri terapeutice, rezultatele testelor de sigurantd si
studiului reziduurilor, dupd caz, si ale noilor teste preclinice
sau studii clinice legate de aceastd combinatie se furnizeazi in
conformitate cu articolul 12 alineatul (3) primul paragraf
litera (j), fard a fi necesar sd se furnizeze referinte stiintifice
referitoare la fiecare substantd activa in parte.

Articolul 13¢

Dupi acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd poate permite utilizarea
documentatiei farmaceutice, a celei referitoare la sigurantd si
reziduuri, a celei preclinice si clinice continute in dosarul
medicamentului veterinar, in vederea examindrii unei cereri
ulterioare pentru un medicament veterinar avind aceeasi
comporitie calitativd si cantitativd in substante active si
aceeasi formd farmaceutica.

Atrticolul 13d

Prin derogare de la articolul 12 alineatul (3) primul paragraf
litera (j) si in circumstante exceptionale in ceea ce priveste
medicamentele imunologice veterinare, solicitantului nu i se
va cere s furnizeze rezultatele anumitor teste de teren pe
speciile tintd in cazul in care aceste teste nu pot fi efectuate din
motive intemeiate, in special din cauza altor dispozitii
comunitare.”

Articolele 14-16 se inlocuiesc cu urmdtoarele:

LArticolul 14

Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea
indicatd mai jos, urmatoarele informatii:

1. denumirea medicamentului veterinar urmata de concen-
tratie si forma farmaceuticd;

2. compozitia cantitativd si calitativd in substante active si
in constituenti ai excipientului, a cdrei cunoastere este
esentialdi  pentru  administrarea  corectd  a
medicamentului. Se foloseste denumirea comund sau
descrierea chimicd;

3. forma farmaceuticg;
4. informatii clinice;
4.1. specia tintd;
4.2. indicatii terapeutice, cu specificarea speciei tintd;
4.3. contraindicatii;
4.4. avertizdri speciale pentru fiecare specie tint;

4.5. masurile speciale de precautie la folosire, inclusiv
mdasurile speciale de precautie care trebuie luate
de cdtre persoana care administreazd
medicamentul animalelor;

4.6. reactii adverse (frecventd si gravitate);

4.7. folosirea in timpul sarcinii, lactatiei sau depunerii
oudlor;

4.8. interactiunea cu alte medicamente si alte forme de
interactiune;

4.9. cantitdtile care trebuie administrate si calea de
administrare;

4.10. supradozare (simptome, proceduri de urgentd,
antidoturi), dupi caz;

4.11. perioadele de asteptare pentru diverse produse ali-
mentare, inclusiv cele pentru care perioada de
asteptare este zero;
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5. proprietitile farmacologice:
5.1.  proprietdti farmacodinamice;
5.2. date farmacocinetice;
6. date farmaceutice:
6.1. lista excipientilor;
6.2. incompatibilititi majore;

6.3. durata de pistrare, atunci cand este necesar dupi
reconstituirea medicamentului sau cand ambala-
jul direct este deschis pentru prima datd;

6.4. mdsuri speciale de precautie in cazul depozitarii;
6.5. natura si compozitia ambalajului direct;

6.6. masuri speciale de precautie pentru eliminarea
medicamentelor veterinare nefolosite sau a dese-
urilor provenite din folosirea acestor produse,
dupi caz;

7. titularul autorizatiei de introducere pe piatd;
8. numdrul (numerele) autorizatiei de introducere pe piatd;
9. data primei autorizatii sau data reinnoirii autorizatiei;

10. data revizuirii textului.

Pentru autorizarea in temeiul articolului 13, nu existd
obligatia de a include partile din rezumatul caracteristicilor
de produs ale medicamentului de referintd care fac trimitere
la indicatii sau forme de dozare care erau inci reglementate
de legea brevetelor la data introducerii pe piatd unui
medicament generic.

Articolul 15

(1) Solicitantii iau masuri astfel incat inainte ca rezumatele
detaliate si critice mentionate la articolul 12 alineatul (3) al
doilea paragraf si fie prezentate autorititilor competente, ele
sd fie intocmite si semnate de persoane avand calificarea teh-
nicd sau profesionald necesard, prezentatd intr-un succint
curriculum vitae.

(2) Persoanele avand calificarea tehnicd sau profesionald
mentionatd la alineatul (1) justificd orice recurgere la docu-
mentatia stiintificd mentionatd la articolul 13a alineatul (1),
in conformitate cu conditiile specificate in anexa I.

(3) Un curriculum vitae concis al persoanelor mentionate la
alineatul (1) se anexeazd la rezumatele critice detaliate.

Articolul 16

(1) Statele membre se asigurd ci medicamentele
homeopatice veterinare produse si introduse pe piatd in

Comunitate sunt inregistrate sau autorizate in conformitate
cu articolele 17, 18 sau 19, cu exceptia cazului in care aceste
medicamente veterinare sunt reglementate de o inregistrare
sau autorizatie acordatd in conformitate cu legislatia internd
inainte de 31 decembrie 1993 sau la aceastd datd. In cazul
medicamentelor homeopatice inregistrate in conformitate cu
articolul 17, se aplicd articolul 32 si articolul 33 alinea-
tele (1)—(3).

(2) Statele membre stabilesc o procedurd simplificatd de
inregistrare pentru medicamentele veterinare homeopatice
mentionate la articolul 17.

(3) Prin derogare de la articolul 10, medicamentele
homeopatice veterinare pot fi administrate animalelor care
nu sunt folosite ca sursd de alimente pe rispunderea medi-
cului veterinar.

(4) Prin derogare de la articolul 11 alineatele (1) si (2), statele
membre permit administrarea medicamentelor homeopatice
veterinare destinate animalelor folosite ca sursd de alimente,
ale cdror constituenti activi apar in anexa II la Regulamentul
(CEE) nr. 2377/90, pe rispunderea medicului veterinar. Sta-
tele membre iau masurile corespunzitoare pentru a controla
folosirea medicamentelor homeopatice veterinare inregistrate
sau autorizate intr-un alt stat membru in conformitate cu
prezenta directivd in vederea administrarii la aceeasi specie.”

Articolul 17 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtoarele:

,(1) Fird sd aducd atingere dispozitiilor Regulamentului
(CEE) nr. 2377/90 de stabilire a limitelor maxime ale
reziduurilor de substante active din punct de vedere far-
macologic destinate animalelor folosite ca sursd de ali-
mente, numai medicamentele homeopatice veterinare
care indeplinesc toate conditiile de mai jos pot face
obiectul unei proceduri speciale, simplificate de inregis-
trare:

(a) se administreaza pe o cale descrisd in Farmacopeea
Europeand sau, in lipsa acesteia, in farmacopeile ofi-
ciale utilizate in prezent in statele membre;

(b) nici o indicatie terapeuticd specificd nu apare pe eti-
cheta medicamentului veterinar si in nici o informa-
tie referitoare la acesta;

(c) existd un grad suficient de dilutie pentru a garanta
siguranta medicamentului. In special, medicamentul
nu contine mai mult de o parte la 10 000 din
tinctura-mama.
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10.

11.

12.

In cazul in care acest lucru se justificd din perspectiva
noilor dovezi stiintifice, literele (b) si (c) din primul para-
graf se pot adapta in conformitate cu procedura previ-
zutd la articolul 89 alineatul (2).

La data inregistrdrii, statele membre determind
clasificarea pentru eliberarea medicamentului.”;

(b) alineatul (3) se elimina.
Articolul 18 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) a treia liniuta se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— dosarul de fabricatie si control pentru fiecare forma
farmaceuticd si descrierea metodei de diluare si a
concentratiei,”;

(b) a sasea liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— una sau mai multe machete ale ambalajului exterior
si ale ambalajului direct ale medicamentelor care
urmeazd si fie inregistrate,”;

(c) seadaugd a opta liniutd dupd cum urmeaza:

,— perioada de asteptare propusd impreund cu toate
justificdrile necesare.”

Articolul 19 se inlocuieste cu urmdtorul:
L»Articolul 19

(1) Alte medicamente homeopatice veterinare decit cele pre-
vdzute la articolul 17 alineatul (1) se autorizeazi in
conformitate cu articolele 12, 13a, 13b, 13c, 13d si 14.

(2) Un stat membru poate introduce sau mentine pe
teritoriul sdu norme speciale pentru testele de sigurantd,
precum si pentru studiile preclinice si clinice ale medicamen-
telor homeopatice veterinare destinate speciilor de animale
de casd si speciilor exotice care nu sunt folosite ca sursd de
alimente, altele decat cele prevazute la articolul 17 alinea-
tul (1), in conformitate cu principiile si caracteristicile
homeopatiei practicate in statul membru respectiv. In acest
caz, statul membru in cauzd notific Comisiei reglementdrile
speciale in vigoare.”

Articolele 21, 22 si 23 se inlocuiesc cu urmdtoarele:
LArticolul 21

(1) Statele membre iau toate mdsurile corespunzdtoare pen-
tru a se asigura cd procedura de acordare a autorizatiei de
introducere pe piatd pentru un medicament veterinar se
incheie in termen de maximum 210 zile de la depunerea unei
cereri valabile.

Cererile pentru autorizatiile de introducere pe piatd a acelu-
iasi medicament in doud sau mai multe state membre se
depun in conformitate cu articolele 31-43.

(2) In cazul in care un stat membru constati ci o altd cerere
de autorizatie de introducere pe piatd pentru acelasi
medicament este examinatd intr-un alt stat membru, statul
membru respectiv refuzd evaluarea cererii si il informeazd pe
solicitant cd se aplicd articolele 31-43.

Articolul 22

In cazul in care un stat membru este informat, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (3) litera (n), c¢d un alt
stat membru a autorizat un medicament veterinar care face
obiectul unei cereri de autorizare in statul membru respectiv,
acest stat membru respinge cererea, cu exceptia cazului in
care aceasta a fost depusd cu respectarea articolelor 31-43.

Articolul 23

In vederea examinirii cererii depuse in conformitate cu
articolele 12-13d, autorititile competente din statele
membre:

1. verificd dacd documentatia depusd in sprijinul cererii res-
pectd articolele 12-13d si constatd dacd au fost indepli-
nite conditiile pentru emiterea unei autorizatii de
introducere pe piatd;

2. pot trimite medicamentul, materiile prime ale acestuia si,
dupd caz, produsele intermediare sau alte materii care
intrd in componenta acestuia spre a fi testate de un
Laborator oficial pentru controlul medicamentelor sau
de un laborator desemnat de citre un stat membru in
acest scop, pentru a se asigura ci metodele de testare
folosite de producitor si descrise in documentele cere-
rii, in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) primul
paragraf litera (i) sunt satisficatoare;

3. pot verifica, in mod similar, in special prin consultarea
unui laborator national sau comunitar de referinta, daci
este satisficitoare metoda analiticd utilizatd pentru
detectarea reziduurilor, prezentatd de cdtre solicitant in
sensul articolului 12 alineatul (3) litera (j) a doua liniut3;

4. i pot cere solicitantului, dupd caz, si furnizeze
informatii suplimentare in legdturd cu elementele
enumerate la articolele 12, 13a, 13b, 13c i 13d. In cazul
in care autoritdtile competente actioneazd in acest mod,
termenele precizate la articolul 21 se suspendd pani la
furnizarea datelor suplimentare solicitate. In mod simi-
lar, aceste termene se suspenda pe orice termen care i se
poate acorda solicitantului pentru a furniza explicatii
scrise sau verbale.”

13. Articolul 25 se inlocuieste cu urmdtorul:

LArticolul 25

(1) La acordarea autorizatiei de introducere pe piatd,
autoritatea competentd il informeazd pe titular in legdtura cu
rezumatul caracteristicilor produsului pe care l-a aprobat.
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14.

(2) Autoritatea competentd ia toate masurile necesare pen-
tru a se asigura cd informatiile referitoare la medicamentul
veterinar si in special eticheta si prospectul insotitor, sunt
conforme cu rezumatul caracteristicilor produsului aprobat
la data acordarii autorizatiei de introducere pe piatd sau ulte-
rior.

(3) Autoritatea competentd face publicd fird intirziere
autorizatia de introducere pe piatd, impreund cu rezumatul
caracteristicilor produsului pentru fiecare medicament vete-
rinar pe care l-a autorizat.

(4) Autoritatea competentd intocmeste un raport de evaluare
si comentarii cu privire la dosar, in legaturd cu rezultatele tes-
telor farmaceutice si de sigurantd si ale studiului reziduuri-
lor, precum si ale studiilor preclinice si clinice ale
medicamentului veterinar in cauzd. Raportul de evaluare se
actualizeazd ori de cite ori se fac publice noi informatii care
prezintd importantd pentru evaluarea calitdtii, sigurantei sau
eficientei medicamentului veterinar in cauza.

Autorititile competente fac public fard intarziere raportul de
evaluare, impreund cu motivele care justificd avizul, dupd eli-
minarea tuturor informatiilor care prezintd caracter de con-
fidentialitate comerciala.”

Articolul 26 se modifica dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul:

,(1) Autorizatia de introducere pe piatd ii poate impune
titularului si indice pe ambalajul direct si/sau pe amba-
lajul exterior, precum si pe prospectul insotitor, in cazul
in care acesta este cerut, alte informatii esentiale pentru
sigurantd si protectia sdndtatii, inclusiv orice mdsuri
speciale de precautie referitoare la folosire si orice alte
avertismente rezultate din  studiile clinice i
farmacologice prescrise la articolul 12 alineatul (3)
litera (j) si la articolele 13-13d sau din experienta acu-
mulatd in cursul folosirii medicamentului veterinar dupd
introducerea pe piatd a acestuia.”;

(b) alineatul (2) se elimina;

(c) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul:

.(3) In situatii exceptionale si in urma consultdrii cu
solicitantul, autorizatia poate fi acordati sub rezerva
obligatiei impuse solicitantului de a indeplini anumite
proceduri, in special privind siguranta medicamentului
veterinar, informarea autorititilor competente cu privire
la orice incident legat de utilizarea sa si mdsurile care
trebuie adoptate. Aceastd autorizatie nu poate fi acor-
datd decat pentru motive obiective si verificabile. Men-
tinerea autorizatiei este in functie de reevaluarea anuald
a acestor conditii.”

15. Articolul 27 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmdtoarele:

,(2) Autoritatea competentd ii poate cere solicitantului
sau titularului autorizatiei de introducere pe piatd sa fur-
nizeze cantitdti suficiente de substante pentru a permite
desfasurarea controalelor de identificare a prezentei rezi-
duurilor medicamentului veterinar in cauzd.

La cererea autoritdtii competente, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd pune la dispozitie expertiza sa
tehnicd pentru a facilita punerea in aplicare a metodei
analitice de detectare a reziduurilor medicamentelor
veterinare in laboratorul national de referintd desemnat
in temeiul Directivei 96/23/CE a Consiliului din 29 apri-
lie 1996 privind mésurile de control care se aplicd anu-
mitor substante si a reziduurilor acestora existente in
animalele vii si in produsele obtinute de la acestea (°).

(3) Titularul autorizatiei comunici de indatd autoritatii
competente orice informatii noi care ar putea atrage
dupa sine modificarea datelor sau documentelor preva-
zute la articolele 12 alineatul (3), 13, 13a, 13b si 14 sau
la anexa .

In special, acesta comunici de indati autorititii compe-
tente orice interdictie sau restrictie impusd de autorita-
tile competente din orice tard in care este introdus pe
piatd medicamentul veterinar, precum si orice alte
informatii noi care ar putea influenta evaluarea
beneficiilor si riscurilor respectivului medicament vete-
rinar.

Pentru ca raportul beneficii/riscuri sd poati fi evaluat in
permanentd, autoritatea competentd poate oricand si
ceard titularului autorizatiei de introducere pe piatd si
comunice date care si demonstreze cd raportul
beneficii/riscuri rimane favorabil.

() JO L 125, 23.5.1996, p. 10, directivd astfel cum a
fost modificata prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003
(O L 122, 16.5.2003, p. 1)

(b) alineatul (4) se eliming;

(c) alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul:

,(5) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd infor-
meazd de indatd autoritdtile competente, in vederea
autorizdrii, cu privire la orice modificare pe care pro-
pune s o aducd datelor sau documentelor previzute la
articolele 12-13d.”
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16.

17.

Se introduce urmatorul articol:

LArticolul 27a

Dupd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, titularul
autorizatiei informeazd autoritatea competentd din statul
membru care a acordat-o cu privire la data introducerii
efective pe piatd a medicamentului veterinar in acel stat
membru, tindnd seama de diferitele prezentari autorizate.

Titularul notificd de asemenea autoritdtii competente daci
produsul inceteazd si mai fie introdus pe piatd in statul
membru respectiv, in mod temporar sau permanent. Aceastd
notificare se face, cu exceptia situatiilor exceptionale, cu cel
putin doud luni inaintea intreruperii introducerii pe piatd a
produsului.

La cererea autorititii competente, in special in contextul
farmacovigilentei, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd ii furnizeazd acesteia toate datele legate de volumul
vanzdrilor medicamentului veterinar, precum si orice
informatie pe care o detine in legdturd cu cantitdtile
prescrise.”

Articolul 28 se inlocuieste cu urmdtorul:

JArticolul 28

(1) Fard sd aducd atingere alineatelor (4) si (5), o autorizatie
de introducere pe piatd este valabild timp de cinci ani.

(2) Autorizatia se poate reinnoi dupad cinci ani pe baza unei
reevaludri a raportului beneficii/riscuri.

In acest scop, titularul autorizatiei de introducere pe piati
pune la dispozitia Agentiei o listd consolidatd a tuturor docu-
mentelor prezentate referitoare la calitate, sigurantd si efici-
entd, inclusiv toate modificdrile aduse dupd acordarea auto-
rizatiei de introducere pe piatd, cu cel putin sase luni inainte
ca autorizatia de introducere pe piatd sd expire in
conformitate cu alineatul (1). Autoritatea competentd poate
cere oricdnd solicitantului si depund documentele
enumerate.

(3) Odata reinnoitd, autorizatia de introducere pe piatd este
valabild pe duratd nedeterminatd, cu exceptia cazului in care
autoritatea competentd decide, din ratiuni justificate legate de
farmacovigilentd, sd recurgd la o altd reinnoire pe o perioadd
de cinci ani, in conformitate cu alineatul (2).

(4) Orice autorizatie care in termen de trei ani de la acordare
nu este urmati de introducerea efectivd pe piatd a
medicamentului veterinar autorizat in statul membru care a
acordat autorizatia devine caduci.

18.

(5) Atunci cAnd un medicament veterinar autorizat, introdus
pe piatd in statul membru care a acordat autorizatia, nu mai
este prezent pe piatd in statul membru respectiv pe o peri-
oadd de trei ani consecutiv, autorizatia acordatd pentru
medicamentul veterinare respectiv devine caduca.

(6) Autoritatea competentd poate, in situatii exceptionale si
din ratiuni de sdnitate umand sau animald, sd acorde derogari
de la alineatele (4) si (5). Aceste derogdri se justificd temeinic.”

Articolul 30 se inlocuieste cu urmatorul:

JArticolul 30

Se refuzd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd in
cazul in care dosarul depus la autorititile competente nu
respectd articolele 12-13d si articolul 15.

De asemenea, se refuzd acordarea autorizatiei de introducere
pe piatd in cazul in care, dupd analizarea documentelor si a
datelor enumerate la articolele 12 si 13 alineatul (1), este
clar ci:

(a) raportul beneficii/riscuri al medicamentului veterinar
este nefavorabil in conditiile de utilizare autorizate;
atunci cand cererea se referd la un medicament de uz
zootehnic, o atentie speciald se acordd beneficiilor pen-
tru sdndtatea si bundstarea animalelor, precum si sigu-
rantei consumatorului sau

(b) produsul nu are nici un efect terapeutic sau solicitantul
nu a furnizat dovezi suficiente ale acestui efect in ceea ce
priveste specia animald care urmeazad si fie tratatd sau

(c) compozitia calitativd sau cantitativi nu este cea specifi-
catd sau

(d) perioada de asteptare recomandatd de solicitant fie nu
este suficient de lungd pentru a garanta cd produsele ali-
mentare obtinute din animalul tratat nu contin reziduuri
care ar putea reprezenta un pericol pentru sinitatea
consumatorului, fie este insuficient fundamentatd sau

(e) eticheta sau prospectul insotitor propuse de solicitant nu
respectd prezenta directivd sau

(f) medicamentul veterinar este oferit spre vinzare pentru
o utilizare interzisd de alte dispozitii comunitare.

Cu toate acestea, atunci cand un cadru legislativ comunitar
este in curs de adoptare, autoritatea competentd poate refuza
autorizarea unui medicament veterinar in cazul in care
aceastd actiune este necesard pentru protectia sandtatii
publice, a sdnatdtii consumatorului sau a sandtitii animale-
lor.
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19.

20.

Solicitantul sau titularul autorizatiei de introducere pe piata
isi asumd responsabilitatea pentru corectitudinea documen-
telor si datelor prezentate.”

Titlul capitolului 4 se inlocuieste cu urmatorul:

~CAPITOLUL 4

Procedura de recunoastere reciproci si procedura
descentralizata”.

Articolele 31-37 se inlocuiesc cu urmatoarele:

JArticolul 31

(1) Se instituie un grup de coordonare pentru analizarea ori-
cirui subiect referitor la autorizatia de introducere pe piati a
unui medicament veterinar in doud sau mai multe state
membre in conformitate cu procedurile previzute de
prezentul capitol. Agentia asigurd secretariatul acestui grup
de coordonare.

(2) Grupul de coordonare este alcituit dintr-un reprezentant
al fiecdrui stat membru numit pe o perioada de trei ani, care
se poate reinnoi. Membrii grupului de coordonare pot face
demersuri pentru a fi insotiti de experti.

(3) Grupul de coordonare isi stabileste regulamentul de pro-
cedurd, care intrd in vigoare dupa ce Comisia a dat aviz favo-
rabil. Regulamentul de procedurd se publici.

Articolul 32

(1) In vederea acorddrii autorizatiei de introducere pe piatd
pentru un medicament veterinar in mai mult de un stat mem-
bru, solicitantul prezintd o cerere pe baza unui dosar identic
in toate aceste state membre. Dosarul contine toate
informatiile administrative si toatd documentatia stiintifica si
tehnicd descrisd in articolele 12-14. Documentele prezentate
includ o listd a statelor membre vizate in cerere.

Solicitantul cere unuia dintre statele membre si actioneze in
calitate de stat membru de referintd si sd intocmeascd un
raport de evaluare cu privire la medicamentul veterinar in
conformitate cu alineatele (2) sau (3).

Dupa caz, raportul de evaluare contine o apreciere in sensul
articolului 13 alineatul (5) sau al articolului 13a alineatul (3).

(2) In cazul in care medicamentul veterinar a primit deja o
autorizatie de introducere pe piatd la data cererii, statele
membre in cauzd recunosc autorizatia de introducere pe
piatd acordati de statul membru de referintd. In acest scop,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd solicita statului
membru de referintd fie sd intocmeascd un raport de evaluare

cu privire la medicamentul veterinar, fie, dupd caz, si
actualizeze orice raport de evaluare deja existent. Statul mem-
bru de referintd intocmeste sau actualizeazd raportul de eva-
luare in termen de 90 de zile de la primirea unei cereri vala-
bile. Raportul de evaluare impreund cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul insotitor
sunt transmise statelor membre in cauzd si solicitantului.

(3) In cazul in care medicamentul veterinar nu a primit auto-
rizatie pand la data cererii, solicitantul ii cere statului mem-
bru de referintd s intocmeascd un proiect de raport de eva-
luare, precum si proiecte ale rezumatului caracteristicilor
produsului, ale etichetei si prospectului insotitor. Statul mem-
bru de referintd intocmeste aceste proiecte in termen de 120
de zile de la primirea unei cereri valabile si le transmite
statelor membre in cauzd si solicitantului.

(4) In termen de 90 de zile de la primirea documentelor
mentionate la alineatele (2) si (3), statele membre in cauzd
aprobd raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor pro-
dusului, precum si eticheta si prospectul, informéand statul
membru de referintd in consecintd. Statul membru de refe-
rintd constatd acordul tuturor pdrtilor, inchide procedura si
il informeaza pe solicitant in consecinta.

(5) Fiecare stat membru in care s-a prezentat o cerere potri-
vit alineatului (1) adoptd o decizie in conformitate cu raportul
de evaluare aprobat, rezumatul caracteristicilor produsului si
eticheta si prospectul insotitor astfel aprobate, in termen de
30 de zile de la constatarea acordului.

Articolul 33

(1) In cazul in care, in termenul stabilit la articolul 32 aline-
atul (4), un stat membru nu poate aproba raportul de eva-
luare, rezumatul caracteristicilor produsului si eticheta si
prospectul insotitor din motive de risc major potential pen-
tru sindtatea oamenilor sau animalelor sau pentru mediul
inconjurdtor, acesta isi motiveazd pozitia in mod detaliat si
comunicd motivele sale statului membru de referinti, celor-
lalte state membre in cauzd si solicitantului. Elementele
dezacordului sunt de indatd comunicate grupului de coordo-
nare.

In cazul in care un stat membru unde s-a depus o cerere
invocd motivele mentionate la articolul 71 alineatul (1),
acesta nu mai este considerat drept un stat membru vizat de
prezentul capitol.

(2) Comisia adoptd orientdri care definesc riscul major
potential pentru sindtatea oamenilor sau animalelor sau pen-
tru mediul inconjurdtor.
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(3) In cadrul grupului de coordonare, toate statele membre
mentionate la alineatul (1) depun toate eforturile pentru a se
ajunge la un acord asupra mdsurilor care trebuie intreprinse.
Acestea dau posibilitate solicitantului sa isi prezinte punctul
de vedere oral sau in scris. In cazul in care in termen de 60
de zile de la comunicarea elementelor de dezacord grupului
de coordonare, statele membre ajung la un acord, statul
membru de referintd constatd acordul, incheie procedura si il
informeazi pe solicitant in consecintd. Se aplicd articolul 32
alineatul (5).

(4) Tn cazul in care statele membre nu reusesc si ajungd la un
acord in termenul de 60 de zile, Agentia este informatd de
indatd in vederea aplicdrii procedurii previzute la
articolele 36, 37 si 38. Agentiei i se pune la dispozitie o des-
criere detaliatd a problemelor in legdturd cu care nu s-a putut
ajunge la un acord si motivele acestui dezacord. Solicitantu-
lui i se pune la dispozitie o copie a acestor informatii.

(5) De indatd ce solicitantul este informat cd Agentia a fost
sesizatd in acest sens, acesta transmite de indatd Agentiei o
copie a informatiilor si documentelor mentionate in
articolul 32 alineatul (1) primul paragraf.

(6) In cazul prevazut la alineatul (4), statele membre care au
aprobat raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor pro-
dusului si eticheta si prospectul insotitor din statul membru
de referintd pot, la cererea solicitantului, sd acorde autoriza-
tie de introducere pe piatd pentru medicamentul veterinar
fird si mai astepte rezultatul procedurii previzute la
articolul 36. In acest caz, autorizatia este acordati firi si
aducd atingere rezultatului acestei proceduri.

Atrticolul 34

(1) In cazul in care acelasi medicament veterinar face
obiectul a doud sau mai multe cereri de autorizatie de
introducere pe piatd, prezentate in conformitate cu
articolele 12-14, iar statele membre au adoptat decizii
divergente privind autorizarea acelui medicament veterinar
sau suspendarea ori revocarea autorizatiei, un stat membru,
Comisia sau titularul autorizatiei de introducere pe piatd
poate sesiza Comitetul pentru medicamente de uz veterinar,
denumit in continuare «comitetul», in vederea aplicdrii pro-
cedurii prevazute la articolele 36, 37 si 38.

(2) Pentru a promova armonizarea medicamentelor veteri-
nare autorizate in Comunitate si a consolida eficienta dispo-
zitiilor articolelor 10 si 11, statele membre transmit grupului
de coordonare, pand la 30 aprilie 2005, o listd a medicamen-
telor veterinare pentru care ar trebui intocmit un rezumat
armonizat al caracteristicilor produsului.

Grupul de coordonare definitiveazd lista de medicamente,
tindnd seama de propunerile prezentate de toate statele
membre si transmite aceastd listd Comisiei.

Medicamentelor aflate pe lista li se aplica dispozitiile alinea-
tului (1) in conformitate cu calendarul stabilit in cooperare cu
Agentia.

Comisia, hotdrand in cooperare cu Agentia si luand in con-
siderare opiniile partilor interesate, convine asupra listei
finale si a calendarului.

Atrticolul 35

(1) In cazuri speciale prezentand interes pentru Comunitate,
statele membre, Comisia sau solicitantul ori titularul autori-
zatiei de introducere pe piatd sesizeazid comitetul in vederea
aplicdrii procedurii prevdzute la articolele 36, 37 si 38 ina-
inte de adoptarea unei decizii privind o cerere de autorizare
a introducerii pe piatd sau a suspenddrii ori revocarii unei
autorizatii sau cu privire la orice modificare a conditiilor de
autorizare a introducerii pe piatd care apare necesard, in spe-
cial pentru a tine seama de informatiile colectate conform
titlului VIL

Statul membru in cauzd sau Comisia identificd in mod clar
subiectul care este supus atentiei comitetului si il informeaza
pe solicitant sau pe titularul autorizatiei de introducere pe
piatd.

Statul membru si solicitantul sau titularul autorizatiei de
introducere pe piatd transmit comitetului toate informatiile
disponibile referitoare la subiectul in cauzd.

(2) In cazul in care sesizarea transmisi comitetului priveste
o grupd de medicamente sau o clasi terapeuticd, Agentia
poate limita procedura la anumite parti ale autorizatiei.

In acest caz, articolul 39 se aplicd acestor medicamente
numai in cazul in care fac obiectul procedurilor de autorizare
prevazute de prezentul capitol.

Atrticolul 36

(1) Atunci cand se face trimitere la procedura previzutd de
prezentul articol, comitetul examineazd problema respectivd
si emite un aviz motivat in termen de 60 de zile de la data la
care a fost sesizat.

Cu toate acestea, in cazurile deferite comitetului in
conformitate cu articolele 34 si 35, comitetul poate prelungi
aceastd perioadd cu o altd perioadd de pand la 90 de zile,
luand in considerare opiniile titularilor autorizatiei de
introducere pe piatd in cauzd.
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In caz de urgentd si la propunerea presedintelui, comitetul
poate conveni asupra unui termen mai scurt.

(2) In vederea examinirii subiectului, comitetul numeste pe
unul dintre membrii sdi pentru a actiona in calitate de rapor-
tor. Comitetul poate de asemenea numi experti independenti
pentru a primi consultantd privind chestiuni specifice. La
numirea expertilor, comitetul le stabileste sarcinile si speci-
fica termenul de realizare a acestora.

(3) Inainte de emiterea avizului, comitetul oferd solicitantu-
lui sau titularului autorizatiei de introducere pe piatd posibi-
litatea de a prezenta explicatii verbale sau scrise, intr-un
termen pe care il precizeazd.

Avizul comitetului este insotit de un proiect de rezumat al
caracteristicilor produsului si de proiecte ale etichetei si pros-
pectului insotitor.

Dupd caz, comitetul poate invita orice altd persoand sa fur-
nizeze informatii asupra subiectului care i-a fost sesizat.

Comitetul poate suspenda termenul mentionat la alineatul (1)
pentru a-i permite solicitantului sau titularului autorizatiei de
introducere pe piatd si-si pregateascd explicatiile.

(4) Agentia informeazd de indatd solicitantul sau titularul
autorizatiei de introducere pe piatd atunci cand avizul comi-
tetului sustine ca:

— cererea nu indeplineste criteriile de autorizare sau

— rezumatul caracteristicilor produsului propus de solici-
tant sau de titularul autorizatiei de introducere pe piatd
in conformitate cu articolul 14 ar trebui modificat sau

— autorizatia ar trebui acordatd sub rezerva anumitor
conditii, cu privire la conditii considerate esentiale pen-
tru utilizarea eficientd si sigurd a medicamentului vete-
rinar, inclusiv farmacovigilenta sau

— autorizatia de introducere pe piatd ar trebui suspendatd,
modificatd sau revocatd.

in termen de 15 zile de la primirea avizului, solicitantul sau
titularul autorizatiei de introducere pe piatd poate notifica
Agentia in scris cu privire la intentia sa de a cere o
reexaminare a avizului. In acest caz, el transmite Agentiei
motivele detaliate ale cererii in termen de 60 de zile de la pri-
mirea avizului.

In termen de 60 de zile de la primirea motivelor care stau la
baza solicitdrii, comitetul reexamineazi avizul, in
conformitate cu articolul 62 alineatul (1) al patrulea paragraf
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Concluziile se anexeazd
la raportul de evaluare mentionat la alineatul (5) din prezentul
articol.

(5) In termen de 15 zile de la adoptare, Agentia transmite
statelor membre avizul definitiv al comitetului, Comisiei si
solicitantului sau titularului autorizatiei de introducere pe
piatd, impreund cu un raport in care se prezintd evaluarea
medicamentului veterinar si argumentele concluziei sale.

In cazul unui aviz in favoarea acorddrii sau mentinerii auto-
rizatiei de introducere pe piatd, la aviz se anexeazd
urmitoarele documente:

(a) proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului,
prevazut la articolul 14; dupd caz, acesta va reflecta
conditiile veterinare diferite din statele membre;

(b) orice conditii care afecteazd autorizatia in intelesul ali-
neatului (4);

(¢) detalii cu privire la orice conditii recomandate sau orice
restrictii referitoare la utilizarea eficientd si sigurd a
medicamentului veterinar si

(d) proiecte ale etichetei si prospectului insotitor.

Articolul 37

In termen de 15 zile de la primirea avizului, Comisia
intocmeste un proiect al deciziei care va fi luatd cu privire la
cerere, luand in considerare legislatia comunitara.

In cazul unui proiect de decizie privind acordarea unei
autorizatii de introducere pe piatd, se anexeazd documentele
previzute la articolului 36 alineatul (5) al doilea paragraf.

In cazul in care, in mod exceptional, proiectul de decizie nu
este conform cu avizul Agentiei, Comisia anexeazd si o
explicatie detaliatd a motivelor care stau la baza acestor
diferente.

Proiectul de decizie se transmite statelor membre si
solicitantului sau titularului autorizatiei de introducere pe
piatd.”
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21.

22.

23.

24,

Articolul 38 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul:

,(1) Comisia ia o decizie finald in conformitate cu pro-
cedura prevazutd la articolul 89 alineatul (3) si in termen
de 15 zile de la incheierea acesteia”;

(b) la alineatul (2), a doua i a treia liniutd se inlocuiesc cu
urmdatoarele:

,— statele membre au la dispozitie 22 de zile pentru a
trimite Comisiei observatiile in scris cu privire la
proiectul de decizie. Cu toate acestea, in cazul in
care o decizie trebuie adoptatd de urgentd, presedin-
tele poate fixa un termen mai scurt in functie de
urgenta subiectului in cauzd. Acest termen nu este
mai scurt de cinci zile, in afara unor situatii excep-
tionale;

— statele membre au optiunea de a cere in scris ca
proiectul de decizie si fie discutat de Comitetul
permanent in sedintd plenard.”;

() alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul:

,»(3) Decizia mentionatd la alineatul (1) se adreseazi
tuturor statelor membre si se transmite spre informare
titularului autorizatiei de introducere pe piatd sau soli-
citantului. Statele membre in cauzi si statul membru de
referintd acordd sau retrag autorizatia de introducere pe
piatd sau modificd conditiile de autorizare in masura
necesard pentru a se conforma deciziei, in termen de 30
de zile de la notificare si fac o trimitere in acest sens. Ele
informeaza Comisia si Agentia despre aceasta.”

La articolul 39 alineatul (1), al treilea paragraf se elimind;

La articolul 42, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul:

,(2) Cel putin la fiecare zece ani, Comisia publicd un raport
privind experienta dobandita pe baza procedurilor prevazute
de prezentul capitol si propune orice modificdri necesare
pentru imbundtdtirea acestor proceduri. Comisia transmite
acest raport Parlamentului European si Consiliului.”

Articolul 43 se inlocuieste cu urmatorul:

LArticolul 43

Articolul 33 alineatele (4), (5) si (6) si articolele 34-38 nu se
aplicd medicamentelor homeopatice veterinare mentionate la
articolul 17.

Articolele 32-38 nu se aplicd medicamentelor homeopatice
veterinare mentionate la articolul 19 alineatul (2).”

25.

26.

27.

28.

29.

30.

La articolul 44 se adaugd urmitorul alineat:

,(4) Statul membru transmite Agentiei o copie a autorizati-
ilor de fabricatie prevazute la alineatul (1). Agentia inregis-
treazd informatiile respective in baza de date a Comunitatii
prevazutd la articolul 80 alineatul (6).”

La articolul 50, litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

.(f) sd se conformeze principiilor si orientdrilor de buni
practicd de fabricatie pentru medicamente si sa utilizeze
ca materii prime numai substante active care au fost
fabricate in conformitate cu orientdrile detaliate
referitoare la buna practicd de fabricatie a materiilor
prime.”

Se introduce urmatorul articol:

LArticolul 50a

(1) In sensul prezentei directive, fabricarea de substante
active folosite ca materii prime include fabricarea completd
sau partiald ori importul unei substante active folosite ca
materie primd, definitd in anexa I partea 2 sectiunea C,
precum si diversele procedee de divizare, ambalare sau pre-
zentare prealabile incorpordrii sale intr-un medicament vete-
rinar, inclusiv reambalarea sau reetichetarea, efectuate de un
distribuitor de materii prime.

(2) Orice modificiri necesare pentru adaptarea dispozitiilor
prezentului articol la progresul stiintific si tehnic se adoptd in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 89 alinea-
tul (2).”

La articolul 51 se adaugd urmadtoarele alineate:

LPrincipiile referitoare la buna practicd de fabricatie a sub-
stantelor active in vederea folosirii ca materii prime, mentio-
nate la articolul 50 litera (f), se adoptd sub formd de orientari
detaliate.

Comisia publicd, de asemenea, orientdri referitoare la forma
si continutul autorizatiei previzute la articolul 44 alinea-
tul (1) al rapoartelor previzute la articolul 80 alineatul (3),
precum si la forma si continutul certificatului de buna prac-
ticd de fabricatie prevazut la articolul 80 alineatul (5).”

La articolul 53, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul:

,(1) Statele membre se asigurd ci persoana calificatd preva-
zutd la articolul 52 alineatul (1) indeplineste conditiile de cali-
ficare prevazute la alineatele (2) si (3).”;

La articolul 54, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul:

,(1) O persoand care desfisoard, intr-un stat membru,
activitdtile persoanei previzute la articolul 52 alineatul (1) la
data la care Directiva 81/851/CEE a devenit aplicabild, dar
fard si se conformeze dispozitiilor articolului 53, este eligi-
bild pentru desfdsurarea in continuare a activitdtilor respec-
tive in Comunitate.”
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31. Laarticolul 55 alineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urma-

torul text:

,(b) in cazul medicamentelor veterinare provenind din tdri

terte, chiar dacd sunt fabricate in Comunitate, fiecare lot
de productie importat a fost supus intr-un stat membru
unei analize calitative complete, unei analize cantitative
vizdnd cel putin toate substantele active, precum si tutu-
ror celorlalte teste sau controale necesare pentru a asi-
gura calitatea medicamentelor  veterinare in
conformitate cu cerintele autorizatiei de introducere pe
piata.”

32. Articolul 58 se modifici dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:

(i) textul introductiv se inlocuieste cu urmatoarele:

,Cu exceptia medicamentelor previzute la
articolul 17 alineatul (1), autoritatea competentd
aprobd ambalajul direct si ambalajul exterior al
medicamentelor veterinare. Pe ambalaj sunt inscrise
urmdtoarele informatii, care sunt conforme cu
datele si documentele furnizate in conformitate cu
articolele 12-13d si cu rezumatul caracteristicilor
produsului si sunt lizibile:”;

(i) literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmatoarele:

»(@) denumirea medicamentului, urmatd de con-
centratie si forma farmaceutici. Denumirea
comund apare in cazul in care medicamentul
contine numai o substantd activd, iar
denumirea sa este inventatd;

(b) o listd a substantelor active exprimate calitativ
si cantitativ pe unitate sau in functie de forma
de administrare pentru un anumit volum sau
o anumitd greutate, folosind denumirile
comune;”’;

(iii) litera (e) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(€) numele sau denumirea intreprinderii si adresa
permanentd sau sediul social al titularului
autorizatiei de introducere pe piatd si, dupd
caz, al reprezentantului desemnat de citre
titularul autorizatiei de introducere pe piatd;”;

(iv) litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(f) specia animald cdreia 1 este destinat
medicamentul veterinar; metoda si, dupi caz,
calea de administrare. Se va lisa un spatiu
pentru mentionarea dozei prescrise;”;

(v) litera (g) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(g) Perioada de asteptare pentru medicamentele
veterinare care urmeazd si fie administrate
speciilor folosite ca sursd de alimente, pentru

toate speciile in cauzd si pentru diferitele pro-
duse alimentare avute in vedere (carne si
organe interne, oud, lapte, miere), inclusiv cele
pentru care perioada de asteptare este zero;”;

(vi) litera (j) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,()  mdsuri specifice de precautie legate de elimi-
narea medicamentelor nefolosite sau a deseu-
rilor derivate din medicamentele veterinare,
dupd caz, precum si o trimitere la orice sistem
de colectare adecvat care se aplicd;”;

(vii) litera (I) se inlocuieste cu urmdtorul text:

() cuvintele <(Numai pentru tratamentul anima-
lelor» sau, in cazul medicamentelor previzute
la articolul 67, cuvintele <Numai pentru trata-
mentul animalelor — a se elibera numai pe
baza unei retete veterinare.»”;

se adaugd urmdtorul alineat:

.(5) In cazul medicamentelor cirora li s-a acordat auto-
rizatie de introducere pe piatd in temeiul Regulamentu-
lui (CE) nr. 726/2004, statele membre pot permite sau
solicita ca pe ambalajul exterior si fie inscrise informatii
suplimentare privind distributia, posesia, vnzarea sau
orice alte mdsuri de precautie necesare, cu conditia ca
aceste informatii si nu incalce legislatia comunitard sau
conditiile autorizatiei de introducere pe piatd si s nu fie
promotionale.

Informatiile suplimentare apar intr-un cadru cu margine
albastrd pentru a fi separate in mod clar de informatiile
prevazute la alineatul (1).”

33. Articolul 59 se modificd dupd cum urmeaza:

(a)

textul introductiv de la alineatul (1) se inlocuieste cu
urmatorul:

,(1) In ceea ce priveste fiolele, datele enumerate in
primul paragraf al articolului 58 alineatul (1) se prezintd
pe ambalajul exterior. Cu toate acestea, pe ambalajul
direct sunt necesare numai datele urmdtoare:”;

alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmdtoarele:

,(2) In ceea ce priveste ambalajele directe mici, care
contin o singurd dozd, altele decat fiolele, pe care
prezentarea datelor mentionate la alineatul (1) este
imposibild, cerintele articolului 58 alineatele (1), (2) si (3)
se aplicd numai ambalajului exterior.

(3) Datele mentionate la alineatul (1) a treia si a sasea
liniutd apar pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct
al medicamentelor in limba sau limbile tdrii unde sunt
introduse pe piatd.”
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34. Articolul 60 se inlocuieste cu urmdtorul:

35.

LArticolul 60

In cazul in care nu existd ambalaj exterior, toate datele care ar
trebui s apard pe acest ambalaj in temeiul articolelor 58 si 59
se prezintd pe ambalajul direct.”

Articolul 61 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul:

,(1) Includerea unui prospect insotitor in ambalajul
medicamentelor veterinare este obligatorie, cu exceptia
cazului in care toate informatiile previzute de prezentul
articol pot fi prezentate pe ambalajul direct si pe amba-
lajul exterior. Statele membre iau toate misurile cores-
punzitoare pentru a se asigura cd prospectul insotitor
are legdturd exclusiv cu medicamentul veterinar impre-
und cu care este ambalat. Prospectul insotitor este scris
in termeni inteligibili pentru publicul larg si in limba sau
limbile oficiale ale statului membru unde se introduce pe
piatd medicamentul.

Primul paragraf nu elimind posibilitatea ca prospectul
insotitor sa fie scris in mai multe limbi, cu conditia ca
informatiile prezentate si fie identice in toate limbile.

Autoritdtile competente pot excepta -etichetele si
prospectele insotitoare pentru medicamente specifice de
la obligatia de a prezenta anumite date, precum si de la
obligatia ca prospectul s fie scris in limba sau limbile
oficiale ale statului membru unde produsul este introdus
pe piatd, atunci cind produsul este destinat si fie
administrat numai de un medic veterinar.”;

alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(i) teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Autoritdtile competente aprobd prospectele
insotitoare.  Prospectele contin cel  putin
urmitoarele informatii, in ordinea indicatd, care
sunt conforme cu datele si documentele puse la dis-
pozitie in temeiul articolelor 12-13d si cu
rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului:”;

(i) literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmitoarele:

»(a) numele sau denumirea intreprinderii si adresa
permanentd sau sediul social al titularului
autorizatiei de introducere pe piatd si al pro-
ducdtorului si, dupd caz, numele reprezentan-
tului titularului autorizatiei de introducere pe
piatd;

36.

37.

38.

39.

(©

(b) denumirea medicamentului veterinar, urmata
de concentratie si forma farmaceuticd. Denu-
mirea comund apare in cazul in care produsul
contine numai o substantd activd, iar
denumirea sa este inventati. In cazul in care
medicamentul este autorizat in conformitate
cu procedura previzutd la articolele 31-43
sub denumiri diferite in statele membre in
cauzd, o listd a denumirilor autorizate in
fiecare stat membru;”;

alineatul (3) se elimina.

Articolul 62 se inlocuieste cu urmdtorul:

LArticolul 62

In cazul in care dispozitiile prezentului titlu nu sunt
respectate, iar instiintarea oficiald adresatd persoanei in cauzd
ramane fard efect, autoritdtile competente din statele membre
pot suspenda sau revoca autorizatia de introducere pe piatd.”

Articolul 64 alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(@)

teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) In plus fati de mentionarea clard a cuvintelor
«medicament homeopatic veterinar fird indicatii terape-
utice aprobate, eticheta i, dupd caz, prospectul insoti-
tor pentru medicamentele homeopatice veterinare men-
tionate la articolul 17 alineatul (1) prezintd exclusiv
urmdtoarele informatii:”;

prima liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— denumirea stiintifici a remediului sau remediilor
folosite, urmata de gradul de dilutie, cu utilizarea
simbolurilor din  farmacopeea folositd in
conformitate cu articolul 1 punctul (8). in cazul in
care medicamentul homeopatic veterinar este
compus din mai multe remedii, eticheta poate men-
tiona o denumire inventatid, in plus fatd de
denumirile stiintifice ale remediilor,”.

Denumirea titlului VI se inlocuieste cu urmatorul:

LTITLUL VI

POSESIA,

DISTRIBUTIA SI ELIBERAREA

MEDICAMENTELOR VETERINARE”.

Articolul 65 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

se introduce urmdtorul alineat:

,(3a) Titularul autorizatiei de distributie are un plan de
urgentd care sd garanteze aplicarea eficientd a oricdrei
operatiuni de retragere de pe piatd ordonate de citre
autorititile competente sau intreprinse in cooperare cu
producitorul medicamentului in cauzd sau cu titularul
autorizatiei de introducere pe piatd.”;
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(b)

se introduce urmitorul alineat:

,(5) Orice distribuitor care nu este titularul autorizatiei
de introducere pe piatd si care importd un produs
dintr-un alt stat membru notificd intentia sa de a importa
titularului autorizatiei de introducere pe piatd si autori-
tatii competente din statul membru in care produsul va
fi importat. In cazul produselor pentru care nu s-a acor-
dat autorizatie conform Regulamentului (CE)
nr. 726/2004, notificarea cdtre autoritatea competentd
nu aduce atingere altor proceduri prevdzute de legislatia
acelui stat membru.”

40. Articolul 66 se modificd dupd cum urmeaza:

@)

©

alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(i) teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Orice persoand cireia i s-a permis, conform aline-
atului (1), sd furnizeze medicamente veterinare are
obligatia de a tine o evidentd detaliatd a medica-
mentelor veterinare care pot fi furnizate numai pe
bazd de retetd, inregistrand urmitoarele informatii
pentru fiecare operatiune de intrare sau de iesire:”;

(ii) al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul:

+Aceste evidente se tin la dispozitie timp de cinci ani
pentru inspectii efectuate de citre autoritdtile com-
petente.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul:

,(3) Statele membre pot permite ca furnizarea pe
teritoriul lor de medicamente veterinare destinate ani-
malelor folosite ca sursd de alimente si pentru care se
cere retetd sd fie efectuatd de citre sau sub supravegherea
unei persoane inregistrate in acest scop, care oferd
garantii cu privire la calificare, tinerea evidentei si rapor-
tarea in conformitate cu legislatia internd. Statele
membre notificd Comisia cu privire la dispozitiile rele-
vante ale legislatiei interne. Aceastd dispozitie nu se
aplicd furnizarii de medicamente veterinare pentru tra-
tamentul oral sau parenteral al infectiilor bacteriene.”;

alineatul (4) se elimind.

41. Articolul 67 se modificd dupd cum urmeazi:

@)

primul paragraf se modificd dupd cum urmeaza:

(i) teza introductivd se inlocuieste cu urmatorul text:

,Fard sd aduci atingere reglementdrilor comunitare
sau interne mai restrictive referitoare la eliberarea

medicamentelor veterinare si avind rolul de a pro-
teja sdndtatea umand si animald, o reetd veterinard
este necesard pentru eliberarea citre public a urma-
toarelor medicamente veterinare:”;

(ii) se introduce urmatoarea literd:

»(aa) medicamente veterinare destinate animalelor
folosite ca sursd de alimente.

Cu toate acestea, statele membre pot acorda
derogiri de la aceastd cerintd potrivit criterii-
lor stabilite in conformitate cu procedura pre-
vazutd la articolul 89 alineatul (2).

Statele membre pot aplica in continuare
dispozitiile de drept intern panid la oricare
dintre:

(i) data aplicdrii deciziei adoptate in
conformitate cu primul paragraf sau

(i) 1 ianuarie 2007, in cazul in care nu s-a
adoptat o astfel de decizie pand la
31 decembrie 2006;”;

(i) la litera (b), a treia liniutd se eliming;

(iv) litera (d) se inlocuieste cu urmdtorul text:

o(d) reteta oficiald, in intelesul articolului 3 aline-
atul (2) litera (b), destinatd animalelor folosite
ca sursd de alimente.”;

(b) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul:

,Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se
asigura cd, in cazul medicamentelor furnizate numai pe
bazd de retetd, cantitatea prescrisd si furnizatd este
restrictionatd la cantitatea minima necesard pentru tra-
tamentul sau terapia in cauzd.

De asemenea, este necesard o retetd pentru noile
medicamente veterinare ce contin o substantd activd
care este autorizatd pentru folosire intr-un medicament
veterinar de mai putin de cinci ani.”

42. La articolul 69, primul alineat se inlocuieste cu urmdtorul:

,Statele membre se asigurd cd proprietarii sau crescatorii de
animale folosite ca sursd de alimente pot oferi dovezi despre
achizitionarea, posesia si administrarea de medicamente vete-
rinare acestor animale timp de cinci ani de la administrare,
inclusiv atunci cand animalul este sacrificat in aceastd peri-
oadd de cinci ani.”
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43. Laarticolul 70, teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul 47. Se introduce urmaitorul articol:
text:,Prin derogare de la articolul 9 si fird sd aducd atingere
articolului 67, statele membre se asigurd cd medicii veterinari
care presteazd servicii intr-un alt stat membru pot lua cu ei si )
administra animalelor mici cantitdti de medicamente veteri- »Articolul 73a
nare care sd nu depdseascd necesarul zilnic, altele decit medi-
camentele veterinare imunologice care nu sunt autorizate
pentru folosire in statul membru in care se presteaza serviciile Gestionarea fondurilor destinate activitdtilor legate de
(denumit in continuare «statul membru gazdd»), in cazul in farmacovigilentd, de functionarea regelelor de comunicatii si
care sunt indeplinite urmatoarele conditii:” de supravegherea pietei se afli permanent sub controlul
autoritatilor competente, pentru a le garanta independenta.”
44. La articolul 71 alineatul (1) se adauga urmitorul paragraf: 48. la articolul 74 al doilea alineaE, teza intlvrodu.cFiVévse inlocg-
ieste cu urmadtorul text:,Aceastd persoand calificatd este rezi-
dentd in Comunitate si are urmdtoarele indatoriri:”
,Statul membru poate invoca si dispozitiile primului paragraf
pentru a retine autorizatia de introducere pe piatd in 49. Articolul 75 se inlocuieste cu urmdtorul:
conformitate cu procedura descentralizatd mentionati la ’
articolele 31-43.”
LJArticolul 75
45. La articolul 72, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul:
(1) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd tine o evi-
dentd detaliatd a tuturor reactiilor adverse prezumate a fi apa-
. . " . rut in Comunitate sau intr-o tara terta.
,(2) Statele membre pot impune cerinte specifice medicilor ’ ’
veterinari si altor specialisti din domeniul sinatatii referitoare
la raportarea prezumatelor reactii adverse grave sau .
neasteptate si a reactiilor adverse aparute la oameni.” In afara unor situatii exceptionale, aceste reactii sunt comu-
nicate sub forma unui raport in format electronic, in
conformitate cu orientdrile prevdzute la articolul 77 alinea-
tul (1).
46. Articolul 73 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) primul alineat se inlocuieste cu urmdtorul:

,Pentru a asigura adoptarea unor decizii de reglementare
corespunzdtoare §i armonizate privind medicamentele
veterinare autorizate in Comunitate, avind in vedere
informatiile obtinute in legdturd cu prezumatele reactii
adverse la medicamentele veterinare in conditii normale
de utilizare, statele membre gestioneazd un sistem de
farmacovigilentd veterinara. Acest sistem se foloseste la
colectarea de informatii utile pentru supravegherea
medicamentelor veterinare, urmdrind in special reactiile
adverse apdrute la animale si la oameni legate de
folosirea medicamentelor veterinare, precum si pentru
evaluarea informatiilor din punct de vedere stiintific.”;

(b) dupd al doilea alineat se introduce urmatorul alineat:

,Statele membre se asigurd cd informatiile corespunza-
toare culese cu ajutorul acestui sistem sunt comunicate
celorlalte state membre si Agentiei. Informatiile sunt
inregistrate in baza de date prevdzutd la articolul 57 ali-
neatul (1) al doilea paragraf litera (k) din Regulamentul
(CE) nr. 7262004 si sunt accesibile in permanenta tutu-
ror statelor membre si publicului fard intarziere.”

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd inregistreazd
toate prezumatele reactii adverse grave si reactii adverse sur-
venite la om in legdturd cu folosirea medicamentelor veteri-
nare care i se aduc la cunostintd si le raporteazd de indatd
autoritdtii competente din statul membru pe al cdrui terito-
riu a apdrut incidentul, nu mai tarziu de 15 zile de la data pri-
mirii informatiilor.

Titularul autorizatiei de introducere pe piata inregistreazd, de
asemenea, toate prezumatele reactii adverse grave si reactii
adverse survenite la om in legaturd cu folosirea medicamen-
telor veterinare despre care se poate considera in mod rezo-
nabil cd detine informatii si le raporteaza de indatd autorita-
tii competente din statul membru pe al cdrui teritoriu a
apdrut incidentul, nu mai tarziu de 15 zile de la data primirii
informatiilor.

(3) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd se asigura ca
toate prezumatele reactii adverse grave si neasteptate, reactiile
adverse survenite la om, precum si orice transmitere
prezumatd a fi avut loc prin intermediul unui medicament
veterinar a oricdrui agent infectios, aparutd pe teritoriul unei
tari terte, sunt raportate de indatd in conformitate cu orien-
tarile previzute la articolul 77 alineatul (1), astfel incat si fie
disponibile pentru Agentie si pentru autoritatile competente
din statele membre in care medicamentul veterinar este auto-
rizat, nu mai tarziu de 15 zile de la data primirii informatii-
lor.
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(4) Prin derogare de la alineatele (2) si (3), in cazul medica-
mentelor veterinare care intrd sub incidenta Directivei
87/22/CEE, au beneficiat de procedurile de autorizare previ-
zute la articolele 31 si 32 din prezenta directiva sau au ficut
obiectul procedurilor prevazute la articolele 36, 37 si 38 din
prezenta directivd, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd se asigurd, de asemenea, cd toate prezumatele reactii
adverse grave si reactii adverse survenite la om care apar in
Comunitate sunt raportate astfel incat si fie accesibile statu-
lui membru de referintd sau autoritdtii competente desem-
nate drept stat membru de referintd. Statul membru de refe-
rintd isi asumd rdspunderea pentru analizarea si urmdrirea
oricireia dintre aceste reactii adverse.

(5) Cu exceptia cazului in care nu au fost impuse alte cerinte
drept conditie de acordare a autorizatiei de introducere pe
piatd sau ulterior, in conformitate cu orientdrile previzute la
articolul 77 alineatul (1), notificarile tuturor reactiilor adverse
se prezintd autorititilor competente sub forma unui raport
periodic actualizat referitor la sigurantd, imediat la cerere sau
cel putin la fiecare sase luni de la autorizare si pand la
introducerea pe piatd. Rapoarte periodice actualizate
referitoare la sigurantd se prezintd, de asemenea, imediat la
cerere sau cel putin la fiecare sase luni in timpul primilor doi
ani de la introducerea pe piatd si o datd pe an in urmatorii doi
ani. Dupd aceea, rapoartele se prezintd la intervale de trei ani
sau imediat la cerere.

Rapoartele periodice actualizate referitoare la sigurantd
includ o evaluare stiintificd a raportului beneficii/riscuri al
medicamentului veterinar.

(6) Modificarile la alineatul (5) se pot adopta in conformitate
cu procedura prevazutd la articolul 89 alineatul (2), avind in
vedere experienta acumulatd in urma aplicarii acesteia.

(7) Tnurma acordirii unei autorizatii de introducere pe piat,
titularul acesteia poate cere modificarea perioadelor previ-
zute la alineatul (5) al prezentului articol in conformitate cu
procedura previzutd de Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al
Comisiei (').

(8) Titularul unei autorizatii de introducere pe piatd nu poate
comunica publicului larg informatiile tinind de
farmacovigilenta referitoare la medicamentul autorizat, fird
notificarea prealabild sau simultand a autoritdtii competente.

In orice caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd se
asigurd cd aceste informatii sunt prezentate obiectiv, fard si
inducd in eroare.

Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru ca titularul
autorizatiei de introducere pe piatd care nu se achitd de aceste

obligatii s facd obiectul unor sanctiuni eficiente, proportio-
nale si cu efect de descurajare.

() JOL 159, 27.6.2003, p. 1.”

50. Articolul 76 alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul:

51.

.(1) Agentia, in cooperare cu statele membre si Comisia,
instituie o retea informaticd pentru a facilita schimbul de
informatii de farmacovigilentd privind medicamentele vete-
rinare introduse pe piatd in Comunitate pentru a permite
autoritatilor competente si dispund de informatii in acelasi
timp.”

La articolul 77 alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste
cu urmdtorul:

,In conformitate cu aceste orientiri, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd foloseste terminologia medicald veteri-
nard acceptatd pe plan international pentru transmiterea
rapoartelor referitoare la reactiile adverse.

Comisia publicd orientdrile, care tin seama de lucrdrile de
armonizare  internationald  efectuate in  domeniul
farmacovigilentei.”

52. Articolul 78 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul:

»(2) In cazul in care este necesard o actiune urgenti pen-
tru protejarea sindtdtii umane sau animale, statul mem-
bru in cauzd poate suspenda autorizatia de introducere
pe piatd a medicamentului veterinar, cu conditia ca
Agentia, Comisia si celelalte state membre s fie infor-
mate in urmitoarea zi lucrdtoare.”;

(b) se adaugd urmdtorul alineat:

,(3) Atunci cand Agentia este informatd in conformitate
cu alineatele (1) sau (2), emite avizul cit mai curand
posibil, in functie de urgenta situatiei.

in baza acestui aviz, Comisia le poate cere tuturor
statelor membre in care se introduce pe piatd
medicamentul veterinar sa ia imediat masuri temporare.

Misurile definitive se adoptd in conformitate cu proce-
dura previzutd la articolul 89 alineatul (3).”
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53. Articolul 80 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

titlul VIL, in special articolele 74 si 75, in numele
titularului autorizatiei de introducere pe piat.

,(1) Autoritatea competentd a statului membru in cauzd
se asigurd cd cerintele legale privind medicamentele vete-
rinare sunt respectate efectudnd inspectii repetate si,
dupd caz, inspectii neanuntate si, dupd caz, solicitind
unui Laborator oficial pentru controlul medicamentelor
sau unui laborator desemnat in acest scop sd efectueze
teste pe esantioane.

Autoritatea competentd poate de asemenea efectua
inspectii neanuntate la sediul producitorilor de
substante active utilizate ca materii prime pentru medi-
camentele veterinare si la sediul titularului autorizatiei
de introducere pe piatd ori de cate ori considera cd existd
motive sd suspecteze nerespectarea dispozitiilor
articolului 51. Aceste inspectii se pot efectua si la cererea
unui alt stat membru, a Comisiei sau a Agentiei.

Pentru a verifica dacd datele depuse in vederea obtinerii
unui certificat de conformitate respectd monografiile din
Farmacopeea Europeand, organismul de standardizare
pentru nomenclatoare si norme de calitate, in intelesul
Conventiei referitoare la elaborarea unei farmacopei
europene () (Directia europeand pentru calitatea medi-
camentelor), poate solicita Comisiei sau Agentiei sd
ceard o astfel de inspectie atunci cand materia prima in
cauzd face obiectul monografiei unei farmacopei euro-
pene.

Autoritatea competentd a statului membru in cauzd
poate efectua inspectii la un producitor de materii prime
la cererea expresd a producdtorului insusi.

Aceste inspectii sunt efectuate de reprezentanti autori-
zati ai autoritdtii competente care sunt imputerniciti:

(a) sd inspecteze sediile comerciale sau de fabricatie,
precum si laboratoarele insdrcinate de titularul
autorizatiei de fabricatie cu efectuarea testelor de
control in temeiul articolului 24;

(b) sd preleveze esantioane, inclusiv in vederea efectu-
drii de analize independente de citre un Laborator
oficial pentru controlul medicamentelor sau de un
laborator desemnat in acest scop de un stat mem-
bry;

(c) sd examineze toate documentele avand legaturd cu
obiectul inspectiei, sub rezerva dispozitiilor in
vigoare in statele membre la 9 octombrie 1981 de
limitare a acestor imputerniciri in privinta descrie-
rii metodei de fabricatie;

(d) sd inspecteze sediile, arhivele si documentele titula-
rilor de autorizatii de introducere pe piatd sau orice
intreprinderi care desfdsoard activitdtile prevazute la

() JOL 158, 25.6.1994, p. 19.”;
(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul:

»(3) Reprezentantii autorizati ai autoritdtii competente
intocmesc un raport dupd fiecare din inspectiile mentio-
nate la alineatul (1) privind respectarea principiilor si
orientdrilor referitoare la buna practicd de fabricatie pre-
vazute la articolul 51 sau, dupd caz, cerintele previzute
la titlul VII. Producitorul sau titularul autorizatiei de
introducere pe piatd care a ficut obiectul inspectiei este
informat cu privire la continutul acestor rapoarte.”;

(c) se adaugd urmitoarele alineate:

,(4) Fird sd aducd atingere eventualelor acorduri inche-
iate intre Comunitate si o tard tertd, un stat membru,
Comisia sau Agentia ii pot cere unui producitor stabilit
intr-o tard tertd sd se supund inspectiei prevazute la ali-
neatul (1).

(5) In termen de 90 de zile de la inspectia previzuti la
alineatul (1), producitorului i se elibereazi un certificat
de bund practica de fabricatie in cazul in care rezultatul
inspectiei aratd cd producdtorul in cauzd respectd
principiile si orientdrile de bund practicd de fabricatie
previzute de legislatia comunitara.

In eventualitatea unei inspectii efectuate la cererea
Farmacopeii Europene, se elibereazd un certificat de
conformitate cu monografia, dupd caz.

(6) Statele membre inregistreazd certificatele de bund
practica de fabricatie pe care le elibereazd intr-o bazd de
date comunitard gestionatd de Agentie in numele Comu-
nitatii.

(7) In cazul in care rezultatul inspectiei previzuti la ali-
neatul (1) aratd cd producdtorul nu respectd principiile
si orientdrile de bund practicd de fabricatie previzute de
legislatia comunitard, informatiile sunt inregistrate in
baza de date comunitard mentionati la alineatul (6).”

54. Articolul 82 se inlocuieste cu urmdtorul:
LJArticolul 82

(1) In cazul in care consideri acest lucru necesar din motive
de sdndtate umand sau animald, un stat membru ii poate cere
titularului autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament imunologic veterinar sd prezinte esantioane din
loturile de produse in vrac sifsau ale medicamentelor veteri-
nare, in vederea controlului de citre un Laborator oficial pen-
tru controlul medicamentelor inainte ca produsul sd fie pus
in circulatie.
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(2) La cererea autoritatilor competente, titularul autorizatiei
de introducere pe piat furnizeaza de indati esantioanele pre-
vazute la alineatul (1), impreund cu rapoartele controlului
previzut la articolul 81 alineatul (2).

Autoritatea competentd informeazd toate celelalte state
membre in care medicamentul veterinar este autorizat,
precum si Directia europeand pentru calitatea medicamente-
lor, cu privire la intentia sa de a controla loturile sau lotul in
cauzd.

In aceste cazuri, autorititile competente din alt stat membru
nu aplicad dispozitiile alineatului (1).

(3) Dupid ce analizeazd rapoartele de control previzute la
articolul 81 alineatul (2), laboratorul responsabil pentru
control repetd, pe esantioanele furnizate, toate testele efectu-
ate de citre producdtor asupra produsului finit, in
conformitate cu dispozitiile relevante mentionate in dosarul
autorizatiei de introducere pe piat.

Lista testelor ce urmeazd si fie repetate de citre laboratorul
responsabil pentru control se limiteazd la testele justificate,
cu conditia ca toate statele membre in cauzd, impreund cu
Directia europeand pentru calitatea medicamentelor, dupa
caz, si fie de acord cu aceasta.

Pentru medicamentele imunologice veterinare autorizate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, lista testelor ce
urmeazd sd fie repetate de citre laboratorul de control se
poate reduce numai dupd obtinerea acordului Agentiei.

(4) Toate statele membre in cauzd recunosc rezultatele tes-
telor.

(5) Cu exceptia cazului in care Comisia este informata ci este
necesard o perioadd mai lungd pentru efectuarea testelor,
statele membre se asigurd cd acest control se incheie in
termen de 60 de zile de la data primirii esantioanelor.

Autoritatea competentd informeazd, in aceeasi perioadd de
timp, celelalte state membre in cauzd, Directia europeand
pentru calitatea medicamentelor, pe titularul autorizatiei de
introducere pe piatd si, dupa caz, pe producitor cu privire la
rezultatul testelor.

In cazul in care autoritatea competenti ajunge la concluzia ci
un lot de medicamente veterinare nu este in concordanti cu
raportul privind controlul intocmit de producitor sau cu spe-
cificatiile mentionate in autorizatia de introducere pe piata,
aceasta ia toate masurile necesare impotriva titularului auto-
rizatiei de introducere pe piatd si, dupd caz, a producitorului
si informeazd in mod corespunzator celelalte state membre
in care medicamentul veterinar este autorizat.”

55. Articolul 83 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se modificd dupd cum urmeazi:

(i) teza introductivd se inlocuieste cu urmatorul
text:, Autoritdtile competente din statele membre
suspendd, revocd, retrag sau modificd autorizatiile
de introducere pe piatd atunci cand este evident c3:”;

(i) litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

»(@) evaluarea raportului beneficiifriscuri al
medicamentului veterinar este nefavorabild in
conditii autorizate de utilizare, tindnd seama
in special de beneficiile pentru sdnitatea si
bunistarea animalului si de siguranta consu-
matorului, atunci cand autorizatia se referd la
un medicament veterinar zootehnic;”;

(iii) la litera (e), al doilea paragraf se eliming;

(iv) litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

o) informatiile comunicate in documentele cere-
rii in conformitate cu articolele 12-13d si 27
sunt incorecte;”;

(v) litera (h) se elimind;

(vi) se adaugd al doilea paragraf dupd cum urmeaza:

,Cu toate acestea, atunci cind un cadru legislativ
comunitar este in curs de adoptare, autoritatea com-
petentd poate refuza autorizarea unui medicament
veterinar in cazul in care aceastd actiune este nece-
sard pentru protectia sandtitii publice, a sandtatii
consumatorului si a sindtatii animalelor.”;

(b) alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(i) teza introductivd se inlocuieste cu urmatorul
text:,Autorizatiile de introducere pe piatd se pot
suspenda, revoca, retrage sau modifica atunci cand
se constata cd:”;

(i) litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

(@) datele prezentate in sustinerea cererii, preva-
zute la articolele 12-13d, nu au fost modifi-
cate in conformitate cu articolul 27 alinea-
tele (1) si (5);".
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56.

57.

58.

59.

La articolul 84 alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urma-
torul text:

(@) este clar cd evaluarea raportului beneficii/riscuri al
medicamentului veterinar este nefavorabil, in conditii
autorizate de utilizare, tinind seama in special de bene-
ficiile pentru sindtatea si bunastarea animalului si de
beneficiile privind siguranta si sinitatea consumatoru-
lui, atunci cand autorizatia se referd la un medicament
veterinar zootehnic;”.

La articolul 85 se adaugd urmdtorul alineat:

,(3) Statele membre interzic publicitatea destinatd publicu-
lui larg avind ca obiect medicamentele veterinare care:

(@) 1n conformitate cu articolul 67, sunt disponibile numai
pe baza unei retete veterinare sau

(b) contin substante definite drept psihotrope sau narcotice
de conventiile internationale, precum conventiile Orga-
nizatiei Natiunilor Unite din 1961 si 1971.”

La articolul 89, alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu
urmdtoarele:

,(2) In cazul in care se face referire la prezentul alineat, se
aplica Decizia 1999/468/CE articolele 5 si 7, cu respectarea
dispozitiilor articolului 8.

Perioada previzutd de Decizia 1999/468/CE articolul 5 ali-
neatul (6) se stabileste la trei luni.

(3) In cazul in care se face referire la prezentul alineat, se
aplicd Decizia 1999/468/CE articolele 4 si 7, cu respectarea
dispozitiilor articolului 8.

Perioada previzutd de Decizia 1999/468/CE articolul 4 ali-
neatul (3) se stabileste la o luna.

(4) Comitetul permanent isi stabileste regulamentul de pro-
cedurd. Regulamentul de procedurd se publica.”

Articolul 90 se inlocuieste cu urmatorul:
LJArticolul 90

Statele membre iau toate masurile corespunzitoare pentru a
se asigura cd autoritdtile competente in cauzd isi comunicd
reciproc informatiile necesare, in special informatiile
referitoare la respectarea cerintelor adoptate pentru
autorizatiile prevazute la articolul 44, pentru certificatele
prevazute la articolul 80 alineatul (5) sau pentru autorizatia
de introducere pe piatd a produselor.

In urma unei cereri motivate, statele membre comunici de
indatd rapoartele prevdzute la articolul 80 alineatul (3)
autorititilor competente dintr-un alt stat membru.

60.

61.

62.

Concluziile la care se ajunge in urma inspectiei prevazute la
articolul 80 alineatul (1), efectuate de inspectorii statelor
membre in cauzd, sunt valabile pentru Comunitate.

Cu toate acestea, prin exceptie, in cazul in care un stat
membru nu a fost in mdsurd, din motive serioase ce tin de
sdndtatea umand sau animald, sd accepte concluziile unei
inspectii prevazute la articolul 80 alineatul (1), acel stat
membru informeaza de indatd Comisia si Agentia. Agentia
informeaza statele membre implicate.

Atunci cand Comisia este informatd cu privire la aceste
motive serioase, ea poate, dupd consultdri cu statele membre
in cauzd, sd 1i solicite inspectorului autoritdtii competente de
supraveghere sd efectueze o noud inspectie; inspectorul poate
fi insotit de alti doi inspectori din statele membre care nu sunt
parti in disputd.”

La articolul 94, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmato-
rul:

,Deciziile de acordare sau de revocare a autorizatiei de
introducere pe piatd se pun la dispozitia publicului.”

Articolul 95 se inlocuieste cu urmatorul:
LJArticolul 95

Statele membre nu permit ca produsele alimentare pentru
consum uman si fie luate de la animalele de testare, cu excep-
tia cazului in care autoritdtile competente au stabilit o peri-
oadd corespunzitoare de asteptare. Perioada de asteptare
trebuie:

(a) sd fie cel putin cea prevazutd la articolul 11 alineatul (2),
incluzand, dupi caz, un factor de sigurantd care reflectd
natura substantei testate sau

(b) 1in cazul in care s-au stabilit limite maxime ale reziduu-
rilor de citre Comunitate in conformitate cu Regula-
mentul (CEE) nr. 2377/90, sd se asigure cd aceastd limitd
maximd nu va fi depdsitd in produse alimentare.”

Se introduc urmaitoarele articole:

JArticolul 95a

Statele membre se asigurd cd se aplicd sisteme
corespunzitoare de colectare a medicamentelor veterinare
nefolosite sau expirate.

Articolul 95b

Atunci cidnd un medicament veterinar urmeazd si fie
autorizat in  conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, iar Comitetul stiintific, in avizul sdu, face
trimitere la conditiile sau restrictiile recomandate pentru o
utilizare sigurd si eficientd a medicamentului veterinar,
previzute la articolul 34 alineatul (4) litera (d) din acest
regulament, se adoptd o decizie adresatd statelor membre, in
conformitate cu procedura prevazuti la articolele 37 si 38 din
prezenta directivd, pentru punerea in aplicare a respectivelor
conditii sau restrictii.”
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Articolul 2

Perioadele de protectie previdzute la articolul 1 punctul (6) de
modificare a articolului 13 din Directiva 2001/82/CE nu se aplicd
medicamentelor de referintd pentru care s-a depus cerere de
autorizare inaintea datei de transpunere previzute la articolul 3
primul paragraf.

Articolul 3

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
pand la 30 octombrie 2005. Statele membre informeazd de indata
Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenca
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Atrticolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicarii sale in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasburg, 31 martie 2004.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

P. COX D. ROCHE



