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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind fabricarea, introducerea pe piatdi si utilizarea furajelor
medicamentate si de abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului

[COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD)]

si propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind medicamentele de uz
veterinar

[COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD)]
(2015/C 242/10)

Raportor: dl José Maria ESPUNY MOYANO

La 24 septembrie, la 20 octombrie i la 23 octombrie 2014, in conformitate cu articolele 43, 114, 168
alineatul (4) litera (b) si 304 din Tratatul privind functionarea UE, Parlamentul European si, respectiv, Consiliul
au hotdrat sd consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind fabricarea, introducerea pe piatd si
utilizarea furajelor medicamentate si de abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului

COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD),

si

3

Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind medicamentele de uz veterinar
COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

Sectiunea pentru agriculturd, dezvoltare rurald si protectia mediului, insdrcinatd cu pregdtirea lucrdrilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 8 ianuarie 2015.

In cea de-a 504-a sesiune plenard, care a avut loc la 21 si 22 ianuarie 2015 (sedinta din 21 ianuarie),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 208 voturi pentru, 4 voturi impotriva si
16 abtineri.

1. Concluzii si recomandiri

1.1. Furajele medicamentate

1.1.1.  CESE considerd necesara si oportund actualizarea cadrului legislativ european in privinta furajelor medicamentate,
pentru a garanta existenta unor conditii uniforme de fabricare, comercializare si utilizare a furajelor medicamentate,
protejand, in acelasi timp, sindtatea si bunistarea animalelor si asteptdrile consumatorilor.

1.1.2.  CESE sprijind utilizarea de furaje medicamentate, considerand ci aceasta reprezintd un instrument suplimentar
pentru a obtine o productie de animale sdnitoase si a imbundtiti sdnitatea publici.

1.1.3.  CESE salutd faptul ci propunerea de regulament se aplicd si fabricarii, comercializarii si utilizdrii de furaje
medicamentate pentru animale nedestinate productiei de alimente, in masura in care acesta reprezintd un alt mod de
administrare a tratamentului, in special in cazul bolilor cronice.

1.1.4.  CESE soliciti ca speciile minore sau acvacultura, care se confruntd cu problema disponibilitdtii medicamentelor de
uz veterinar, si poatd avea acces la furajele medicamentate, precum si ca obstacolele in calea unui sistem fluid de fabricare si
distributie si fie reduse in masura posibilului. CESE salutd, de asemenea, faptul ci va fi posibild realizarea unei productii
anticipate pentru mai buna planificare a procesului de fabricatie si pentru a minimiza eventualele transferuri. In acest mod,
nu se va genera in niciun caz un stoc inadecvat ca urmare a datelor de expirare ale produselor medicamentoase.

1.1.5.  CESE solicitd ca regulamentul si pund un mai mare accent pe rolul personalului calificat si acreditat sau al
veterinarilor, care cunosc reglementirile existente si care sunt pe deplin abilitati sd diagnosticheze si sd prescrie tratamentul
cel mai adecvat menit si garanteze sindtatea si bundstarea animalelor si sdnitatea publici.
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1.1.6.  CESE considerd cd veterinarii sau personalul calificat si acreditat sunt singurele persoane cdrora, in exercitarea
profesiei lor, le revine rolul de a stabili cit timp este necesar tratamentul. Aceastd duratd nu poate fi stabilitd doar pe baza
unor reguli rigide, avand in vedere diferentele existente intre specii, starea lor fiziologicd, conditiile de administrare,
gravitatea bolii etc.

1.1.7.  CESE este constient de faptul cd poate avea loc un transfer al unei substante active continute intr-un furaj
medicamentat citre un furaj nevizat, insd considerd cd acest transfer trebuie sd aibd loc conform principiului nivelului cel
mai scizut posibil (,as low as reasonably achievable” — ALARA).

1.1.8.  CESE atrage atentia asupra diferitelor sisteme de productie si considera esential ca, in ceea ce priveste transferurile,
sd se tind seama de tehnologiile existente in acest sector si sd se vegheze ca acestea s nu implice riscul de a genera rezistenta
la antimicrobiene.

1.1.9.  CESE considerd cd ar trebui si se stabileascd un sistem de gestionare integrald a produselor neutilizate sau expirate,
pentru a controla orice risc pe care aceste produse l-ar putea reprezenta in ceea ce priveste protectia sandtatii animale, a
sdndtitii umane sau a mediului.

1.1.10.  CESE subliniazd, totodatd, necesitatea de a stabili criterii, cum ar fi valorile-tintd, pentru a asigura un nivel
corespunzitor de omogenitate a furajelor medicamentate.

1.1.11.  CESE este de pdrere cd comertul in interiorul Uniunii riscd si fie afectat de aceastd propunere de regulament si
considerd cd ea trebuie flexibilizatd, pentru a imbundtiti competitivitatea acestui sector.

1.1.12.  CESE observd cd veterinarii sau personalul calificat si acreditat trebuie sd facd dovadd de responsabilitate,
nerecurgand la tratamente preventive de rutind cu antimicrobiene, chiar daci astfel de tratamente se pot dovedi necesare in
anumite circumstante (la fel ca in medicina umand), pentru a asigura sinitatea §i bundstarea animalelor si, implicit,
sdndtatea publicd.

1.1.13.  CESE considerd ci tratamentele preventive cu antimicrobiene trebuie evaluate la nivelul fiecarui stat membru,

tindnd seama de specificitdtile si caracteristicile sistemelor de productie, de speciile animale, de situatia sanitard, de
disponibilitatea medicamentelor etc. in fiecare tara.

1.1.14.  CESE considerd cd aceastd propunere legislativd trebuie sd enumere echipamentele de protectie individuald
necesare lucritorilor, astfel incit acestia si nu fie expusi la agenti chimici, avind in vedere praful generat in timpul
procesului de fabricare si riscul aferent de inhalare a unor astfel de agenti.

1.1.15.  CESE recomandi introducerea, in statele membre, de programe specifice de formare pentru lucratorii expusi la
agenti chimici.

1.1.16.  CESE considerd ci regulamentul ar trebui sd lase statelor membre posibilitatea de a elabora acte de punere in
aplicare menite sd evite sarcinile administrative si birocratia in ce-i priveste pe micii fermieri care produc pentru consumul
propriu, fird a aduce atingere reglementdrilor specifice privind siguranta si igiena furajelor medicamentate.

1.2. Medicamentele de uz veterinar

1.2.1.  Sdnitatea animald are o importantd strategicd, avind in vedere impactul sdu asupra stdrii sanitare a animalelor si
asupra bunistdrii acestora, asupra sandtitii publice si securitdtii alimentare, mediului si economiei rurale. In acest scop,
disponibilitatea medicamentelor veterinare autorizate este esentiald pentru a le permite veterinarilor si personalului calificat
si acreditat sd dispund de suficiente instrumente pentru a controla, preveni si trata bolile animale.

1.2.2.  la fel ca alte medicamente veterinare, antibioticele sunt necesare pentru combaterea infectiilor bacteriene la
animale. CESE considera ci accesul la antibiotice sigure si eficace reprezintd unul dintre instrumentele esentiale la care pot
recurge veterinarii pentru a mentine si restabili sindtatea si bundstarea animalelor, precum si sdndtatea publicd.

1.2.3.  In consecintd, CESE salutd obiectivul urmdrit de aceastd propunere legislativé, care consti in elaborarea unui set
de norme actualizate si proportionate si asigurarea disponibilitdtii medicamentelor de uz veterinar, cu scopul ultim de a
proteja sdndtatea animald, sdndtatea publicd, securitatea alimentard si mediul. Acest principiu ar trebui, de asemenea, si se
aplice pentru a garanta disponibilitatea antibioticelor in medicina veterinara.
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1.2.4.  Piata medicamentelor de uz veterinar prezintd o serie de particularitati si specificitati care diferd de cele ale pietei
medicamentelor de uz uman, motiv pentru care CESE considerd foarte oportun faptul cd aceastd propunere legislativa se
concentreaza doar asupra medicamentelor de uz veterinar. In acest sens, in timp ce principiile trebuie s fie coerente, forma
de aplicare a acestora trebuie si se adapteze pe deplin la conditiile acestui sector.

1.2.5.  CESE consider cd reglementarea actuald implicd obstacole administrative importante pentru industrie, ceea ce are
un impact negativ asupra inovarii necesare. De aceea, Comitetul salutd introducerea unor reguli simplificate in ce priveste
procedurile de autorizare, precum si monitorizarea ulterioard, modificarea autorizatiilor de comercializare etc., cu scopul de
a reduce aceste obstacole administrative, chiar dacd unele aspecte ale propunerii pot fi imbunititite.

2. Rezumatul propunerilor

2.1. Furajele medicamentate

2.1.1.  Propunerea stabileste cerintele in ce priveste fabricarea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate
in Uniunea Europeana.

2.1.2.  In acest scop, propunerea stabileste o serie de definitii care trebuie aplicate, printre care trebuie subliniate
urmdtoarele:

— ,furaj medicamentat” un amestec obtinut dintr-unul sau din mai multe medicamente de uz veterinar sau produse
intermediare cu unul sau mai multe furaje care sunt gata de a fi administrate direct animalelor, fard altd prelucrare;

— ,produs intermediar”: un amestec obtinut dintr-unul sau din mai multe medicamente de uz veterinar cu unul sau mai
multe furaje, destinat a fi utilizat pentru fabricarea unui furaj medicamentat;

— ,operator din sectorul hranei pentru animale”: orice persoani fizicd sau juridicd rispunzitoare de garantarea respectarii
cerintelor prezentului regulament in intreprinderea din sectorul hranei pentru animale pe care o controleazi;

— fabricant de amestecuri mobil”: un operator din sectorul hranei pentru animale care detine o unitate de furaje constand
intr-un camion special echipat pentru fabricarea de furaje medicamentate.

2.1.3.  Trebuie salutatd includerea furajelor medicamentate in cdmpul de aplicare al Regulamentului nr. 767/2009 si al
Regulamentului nr. 183/2005 privind furajele combinate, furajele medicamentate fiind considerate, asadar, furaje
combinate.

2.1.4.  Domeniul furajelor medicamentate se extinde la acele specii animale care nu sunt destinate productiei de alimente,
cum ar fi animalele de companie.

2.1.5.  Propunerea de regulament aproba utilizarea furajelor medicamentate ca instrument valabil si foarte util in ceea ce
priveste sdndtatea animald si sinatatea publicd. Totodatd, indicd utilitatea lor pentru a dispune de sisteme productive foarte
competitive in Europa.

2.1.6.  Cresterea animalelor in Uniunea Europeand, precum si diversele sisteme de productie din statele membre ocupa
un loc important. Prin urmare, este necesard dotarea cu instrumente, cum ar fi furajele medicamentate, pentru a creste
competitivitatea acestui sector.

2.1.7.  Anexele la acest regulament mentioneazd toate conditiile necesare pentru ca fabricantii si producd furaje
medicamentate sigure, omogene si care sd garanteze reducerea la minimum a riscului de contaminare incrucisatd.

2.1.8.  In conformitate cu propunerea de regulament, furajele medicamentate importate de Uniunea Europeani trebuie si
indeplineascd aceleasi exigente de reglementare ca furajele medicamentate ce fac obiectul acestui regulament.

2.1.9.  Viitorul regulament semnaleazd necesitatea ca furajele medicamentate si fie fabricate numai cu medicamente de
uz veterinar autorizate, iar compatibilitatea tuturor compusilor utilizati trebuie garantatd, pentru a asigura siguranta si
eficacitatea produsului.
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2.2. Medicamentele de uz veterinar

2.2.1.  Propunerea legislativd priveste atdt exigentele in materie de date, cat si procedurile de autorizare pentru
introducerea pe piatd a medicamentelor de uz veterinar. Propunerea se aplicd, de asemenea, ambaldrii si etichetdrii,
distribuirii si monitorizarii sigurantei pe piatd (farmacovigilentd), precum si aspectelor legate de controlul si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar.

2.2.2.  Propunerea introduce un element nou, extinzdnd procedura de autorizare centralizatd, astfel incat orice
medicament de uz veterinar sd poatd face obiectul unei cereri de autorizare de introducere pe piatd. De asemenea, pentru a
evita sarcini administrative si financiare inutile, evaluarea cererii de autorizare va trebui realizatd o singurd data.

2.2.3.  Propunerea introduce o simplificare majord a normelor, prin reducerea informatiilor care trebuie si figureze pe
etichete si ambalaj §i prin oferirea posibilitatii de a utiliza pictograme si abrevieri armonizate.

2.2.4.  Perioada de protectie aplicabildi documentatiei tehnice prezentate in vederea obtinerii sau a modificarii unei
autorizatii de introducere pe piatd este reglementatd, iar aceasta este prelungitd in cazul pietelor limitate si al noilor
antibiotice.

2.2.,5. Comisia Europeand este abilitatd si stabileascd norme care exclud sau limiteazd utilizarea anumitor
antimicrobiene in sectorul veterinar.

2.2.6. Medicamentele de uz veterinar trebuie s fie autorizate inainte de a fi introduse pe piatd, in acelasi mod ca
medicamentele de uz uman. in acest scop, trebuie puse la dispozitie date pentru a demonstra calitatea productiei, siguranta
(pentru animale, utilizatori i mediu), precum si eficacitatea clinicd. Mai mult, pentru tratamentul animalelor de productie,
trebuie puse la dispozitie date care sd garanteze siguranta consumatorilor.

2.2.7.  Cele patru proceduri de acordare a autorizatiilor de introducere pe piatd a unui medicament de uz veterinar
(procedura centralizatd, procedura descentralizatd, procedura de recunoastere reciprocd si procedura nationald) sunt
mentinute, cu unele modificdri. Propunerea de regulament stabileste si un sistem de modificare a conditiilor autorizatiilor
de introducere pe piatd, care tine cont de nivelul de risc implicat. Propunerea introduce totodati o abordare a
farmacovigilentei bazatd pe riscuri. Aceasta stabileste o procedurd pentru armonizarea rezumatelor caracteristicilor
produselor.

2.2.8.  Propunerea de regulament stabileste cerinte in ce priveste medicamentele homeopatice de uz veterinar, precum si
aspectele care privesc fabricarea, furnizarea si utilizarea acestora, printre altele.

3. Observatii generale

3.1. Furajele medicamentate

3.1.1.  CESE sprijind propunerea de regulament, precum si intentia Comisiei de a armoniza ceringele privind furajele
medicamentate in toate statele membre.

3.1.2.  CESE reaminteste ci este necesar si nu se impund cerinte in materie de fabricare atat de ridicate incat s fie dificil
de indeplinit de industria producdtoare de furaje. Contaminarea incrucisatd este o realitate in acest sector si nu se poate
impune un nivel de exigente imposibil de respectat din punct de vedere tehnic §i neadaptat la riscurile existente in materie
de sdndtate animald.

3.1.3.  CESE considerd cd cresterea animalelor ocupd un loc important in agricultura Uniunii si ¢, prin urmare,
fermierilor si producdtorilor de furaje trebuie si li se pund la dispozitie instrumente adecvate, care sd permitd atingerea unui
nivel inalt de competitivitate pe piatd. Reglementarea utilizarii si a fabricirii de furaje medicamentate este necesard, dar, la
randul sdu, trebuie sd se adapteze la tehnologia existentd in prezent in acest sector.

3.1.4.  Conform studiului de impact realizat de Comisie, o reglementare privind furajele medicamentate va avea efecte
pozitive asupra rentabilititii si cresterii economice din sectorul fabricirii furajelor medicamentate, ludnd in considerare si
aplicatiile inovatoare ale medicamentelor de uz veterinar.
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Aceasta ar imbundtiti sindtatea animald §i sindtatea publicd, atat in statele membre care aplicad in prezent norme mai putin
stricte in ceea ce priveste furajele medicamentate, cat si in cele ale ciror norme sunt excesiv de stricte.

3.1.5.  Este important ca pentru furajele medicamentate si se stabileascd niveluri de transfer bazate pe cunostintele
Comisiei si pe cele mai bune tehnici de fabricatie utilizate in acest sector, precum si conforme cu principiul nivelului cel mai
scdzut posibil.

3.1.6.  CESE considerd cd acest regulament include anumite forme de productie, cum ar fi fabricantii de amestecuri
mobile, care trebuie si respecte principiile de securitate alimentard si omogenitate a furajelor medicamentate, pentru a evita
un nivel ridicat de transferuri si, in consecintd, pentru a le controla mai bine.

3.1.7.  CESE considerd cd este de dorit ca exigentele stabilite de acest regulament si nu ingreuneze comertul
intracomunitar. Prin urmare, trebuie inlesnite aceste schimburi comerciale.

3.1.8.  CESE reaminteste cd, in diversele state membre, existd specii minore pentru care, in prezent, este disponibil doar
un numdr limitat de optiuni terapeutice si cd, prin urmare, aceastd situatie nu trebuie agravatd prin noi obstacole in calea
productiei anticipate de furaje medicamentate destinate acestor specii.

3.2. Medicamentele de uz veterinar

3.2.1.  CESE considerd cd procedurile de autorizare a medicamentelor de uz veterinar trebuie definite in asa fel incat sa se
evite intarzierile inutile in comercializarea efectivi in diversele state membre care doresc sd autorizeze aceste medicamente,
precum si astfel incat sd se inlesneascd solutionarea rapidd a dezacordurilor dintre autorititile competente.

3.2.2.  In opinia CESE, cadrul normativ trebuie s incurajeze cercetarea, dezvoltarea tehnologicd si inovarea in domeniul
medicamentelor de uz veterinar pentru a permite oferirea de rdspunsuri la necesitatile si provocirile sanitare cu care se
confruntd diferitele specii si diferitele modele de productie din Europa.

3.2.3.  Istoric vorbind, existd o problemi de lipsd de disponibilitate a medicamentelor de uz veterinar pentru anumite
specii animale, denumite specii minore, precum si o lipsd de indicatii concrete in ce priveste alte specii (utilizdri minore)
care au o importantd deosebitd pe plan socioeconomic in Europa.

3.2.4. In acest context, la nivel european este necesard o politici menitd si favorizeze o reald disponibilitate a
medicamentelor veterinare pentru speciile minore si utilizdrile minore, asigurand calitatea, siguranta si eficacitatea acestora,
si garantand, in acelasi timp, cd dezvoltarea lor este fiabild din punct de vedere economic pentru intreprinderile din sectorul
sdndtitii animale.

3.2.5.  CESE salutd punerea in aplicare a unei reduceri a sarcinilor administrative printr-o simplificare a exigentelor in
materie de etichetare, farmacovigilentd veterinard, modificare a conditiilor de autorizare si posibilitatea de a acorda
autorizatia de introducere pe piatd pentru o perioadd de timp nelimitatd.

3.2.6.  CESE sprijind introducerea unui sistem electronic de prezentare a cererilor, precum si principiul unei baze de date
centrale europene, care va facilita schimbul de informatii intre industrie si agentii §i care va avea un impact pozitiv asupra
reducerii sarcinilor administrative.

3.2.7.  De asemenea, masurile menite si imbundtiteascd functionarea sistemului de farmacovigilenta veterinard vor avea
un impact pozitiv asupra reducerii sarcinilor administrative, garantind, in acelasi timp, siguranta medicamentelor, motiv
pentru care CESE considerd cd abordarea bazatd pe riscuri este foarte adecvatd.

3.2.8.  Unul dintre obiectivele revizuirii legislatiei constd in imbundtitirea functiondrii pietei unice. Acest lucru trebuie sd
aibd loc fird a compromite alte obiective, cum ar fi reducerea sarcinii administrative si cresterea disponibilititii
medicamentelor. Pentru a realiza aceste obiective, procedura de armonizare a rezumatelor caracteristicilor produsului ar
trebui s fie eficace si sd respecte principiile proportionalitatii si recunoasterii reciproce.

3.2.9. Noul cadru de reglementare ar trebui si stimuleze inovarea si dezvoltarea de noi medicamente, in special
antibiotice; pentru aceasta, este necesar un cadru legislativ care sd asigure o anumiti previzibilitate si care si se bazeze pe
elemente stiintifice, tindnd in permanentd seama de ,principiul precautiei”.
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3.2.10.  Atunci cand este vorba despre o lipsd de mijloace terapeutice, propunerea legislativd ar trebui si promoveze
utilizarea de medicamente de uz veterinar inregistrate in UE, mai curdnd decit recurgerea la medicamente autorizate pentru
uz uman. Medicamentele de uz veterinar dispun de un profil de sigurantd si eficacitate demonstrat in practicd. Aceastd
optiune prezintd un avantaj apreciabil fatd de utilizarea de medicamente de uz uman, ale cdror sigurantd si eficacitate nu au
fost dovedite atunci cind sunt utilizate pentru animale. Mai mult, acest aspect capdtd o importantd deosebitd in cadrul
rezistentei la antimicrobiene, dat fiind cd propunerea actuald autorizeazd utilizarea de antibiotice de uz uman ca prima
optiune atunci cand lipsesc mijloacele terapeutice.

4. Observatii specifice

4.1. Furajele medicamentate

x99

4.1.1.  Articolul 2, ,Definitii”, necesitd clarificarea urmdtorilor termeni utilizati in document: ,substantd activd”, ,furaje
nevizate”, fabricant de amestecuri mobil” si ,fabricant de amestecuri in exploatatie”; acesti termeni sunt importanti pentru
elaborarea legislatiei. Totodatd, trebuie si se garanteze cd terminologia este suficient de precisd pentru a nu intra in
contradictie cu denumirile existente, incluse in reglementarile nationale.

4.1.2.  Trebuie sd se prevadd un termen mai rezonabil pentru regetele veterinare, astfel incat tratamentul sd poatd fi
aplicat fdrd a aduce atingere sigurantei animalelor. Prin urmare, acest termen ar trebui extins de la trei siptdmani la un
interval de timp convenabil.

4.1.3. In exercitarea profesiei lor, veterinarii sau personalul calificat si acreditat trebuie si stabileascd durata
tratamentului, cantititile adecvate, perioada de asteptare etc., bazdndu-se pe datele indicate in rezumatul caracteristicilor
produsului. Aceste instructiuni trebuie sd facd parte din reteta pentru furaje medicamentate, eliberatd de citre medicul
veterinar oficial. Fermierul trebuie si urmeze reteta, verificind coerenta acestor instructiuni cu informatiile mentionate in
rezumatul caracteristicilor produsului. In caz de discrepantd, producitorul este scutit de rispundere. Tratamentul aplicat
animalelor este de competenta medicului veterinar, care cunoaste si este responsabil pentru situatia lor. A-l obliga pe
fermier sa respecte cu strictete informatiile din rezumatul caracteristicilor produsului ar implica, intr-adevar, ca acesta sd-si
asume obligatiile si responsabilititile medicului veterinar.

4.1.4.  Este oportun sd se autorizeze utilizarea preventivd de antimicrobiene, limitdnd-o insi la cazurile de strictd
necesitate §i in care aceasta se justificd intr-adevir. Nu trebuie autorizatd, in niciun caz, utilizarea de rutind a acestora in scop
profilactic. Trebuie promovate bunele practici in materie de igiend si manipulare.

4.1.5.  CESE solicitd si se precizeze la ce reglementdri fac referire exigentele privind calitatea apei si materialele utilizate
pentru fabricarea conductelor. In ceea ce priveste tolerantele admise in materie de etichetare, nu trebuie sd existe nicio
diferentiere intre produse, dat fiind cd toate sunt supuse aceleiasi proceduri de autorizare si acelorasi exigente, fird nicio
distinctie.

4.1.6.  Existenta unei abateri in ce priveste etichetarea se justificd printr-o eroare tehnicd sau analitica (incertitudine in ce
priveste masurarea, datoratd metodei analitice, precum si tipului si continutului de substantd activd), iar aceasta intervine
indiferent dacd este vorba sau nu despre un furaj care contine o substantd activd microbiand. Mai mult, in ce priveste
metodele analitice de determinare a substantelor antimicrobiene dintr-un furaj, riscul de eroare este mai mare decat in cazul
altor substante, ceea ce indicd faptul ci reproductibilitatea este mai micd si, prin urmare, ci nu se justificd un nivel de
tolerantd atat de scdzut.

4.1.7.  In plus, CESE considerd ci omogenitatea produsului este deja garantati prin controalele efectuate in vederea
autorizdrii acestuia.

4.1.8.  Conditia ca furajele medicamentate care contin doza zilnicd dintr-un medicament de uz veterinar sd corespunda
unui procent de cel putin 50 % din ratia zilnicd de furaje este dificil de pus in practicd si ar trebui extinsd dupd cum
urmeazd: ,Furajele medicamentate care contin doza zilnic dintr-un medicament de uz veterinar trebuie si corespunda unui
procent de cel putin 50 % din ratia zilnicd de furaj complet sau complementar (substantd uscata)”.

4.2. Medicamentele de uz veterinar

4.2.1.  Obligatia de a astepta sase luni intre o procedurd nationald si depunerea unei cereri de recunoastere reciproca ar
putea crea probleme in caz de crizd in domeniul sandtatii animale sau al sdnatitii publice. Prin urmare, ar trebui si se
prevadi posibilitatea unei derogiri de la aplicarea acestei perioade de minim sase luni, in circumstante exceptionale. De
asemenea, pentru a evita intdrzieri in ce priveste procedurile, ar trebui stabilit un termen pentru incheierea procedurilor
descentralizate si a procedurilor de recunoastere reciprocd de citre statul membru de referina.
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4.2.2.  Ar trebui incurajatd dezvoltarea de medicamente de uz veterinar pentru toate speciile animale, prin extinderea
protectiei investitiilor si a inovarii, nu doar pentru speciile minore, ci pentru toate speciile. In consecintd, ar fi recomandabil
sd se extindd perioada de protectie a datelor pentru toate speciile, inclusiv atunci cind extinderea conditiilor de autorizare
este acordatd in mod colectiv pentru mai mult de o specie.

4.2.3.  Diferitele specii animale si diferitele boli necesitd diferite cdi de administrare, ceea ce face necesard, la randul siu,
existenta a diverse forme farmaceutice (de exemplu lichide, solide, geluri, solutii injectabile etc.). Dat fiind ci schimbarea
formei terapeutice necesitd dezvoltarea aproape in intregime a produsului, aceastd investitie ar trebui protejata.

4.2.4.  Cerintele in ceea ce priveste etichetele care trebuie sd figureze pe ambalajul direct si pe cel exterior ar trebui si
devind mai flexibile, astfel incat acestea sd includd, pe langd informatiile obligatorii, si alte informatii, facultative, care ar
putea prezenta interes pentru utilizatori.

4.2.5.  Avantajele legate de utilizarea de mijloace electronice vor deveni efective doar odatd ce se va aplica in toate statele
membre o procedurd unicd, armonizatd, care s foloseascd acelasi format si sa fie aplicabild tuturor procedurilor.

4.2.6.  Procedura de armonizare a rezumatului caracteristicilor produsului trebuie si fie o procedurd pur administrativa,
care sd nu implice reevaluarea produselor a cdror sigurantd si eficacitate pe piatd au fost demonstrate timp de multi ani la
rand, pentru a se evita cresterea inutild a sarcinii de lucru.

4.2.7.  Propunerea legislativd ar putea avea un impact negativ asupra dezvoltirii de noi antibiotice in medicina de uz
veterinar, in masura in care nu garanteazd existenta unei piete previzibile, stabile si transparente care sd reprezinte un stimul
pentru intreprinderi.

4.2.8.  Ar fi de dorit sd se stabileascd un sistem de clasificare pentru medicamentele utilizate deoarece lipsesc mijloacele
terapeutice, favorizand recurgerea la medicamentele de uz veterinar inregistrate in UE si limitand utilizarea medicamentelor
de uz uman la cazurile in care medicina veterinard nu oferd nicio alternativi.

Bruxelles, 21 ianuarie 2015.
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Henri MALOSSE



