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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2018/...

av den

om veterindrmedicinska likemedel

och om upphivande av direktiv 2001/82/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artiklarna 114
och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.
Europaparlamentets stindpunkt av den 25 oktober 2018 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG! och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/20042 utgjorde unionens regelverk for utslippande pa marknaden,
tillverkning, import, export, tillhandahéllande, distribution, farmakovigilans, kontroll och

anvindning av veterindrmedicinska ldkemedel.

(2) Mot bakgrund av erfarenheter och kommissionens utvérdering av den inre marknaden for
veterindrmedicinska likemedel bor regelverket for veterindirmedicinska ldkemedel
anpassas till den vetenskapliga utvecklingen, de nuvarande marknadsforhéallandena och den
ekonomiska verkligheten, och samtidigt fortsétta att sdkerstélla ett gott skydd for djurs

vélbefinnande och hélsa och for miljon samt virna om folkhélsan.

3) Regelverket for veterindirmedicinska ldkemedel bor ta hinsyn till de behov som foretagen i
lakemedelssektorn har och till handeln med veterindrmedicinska lakemedel 1 unionen. Det
bor ocksé omfatta de viktigaste politiska mélen i kommissionens meddelande av
den 3 mars 2010 med titeln Europa 2020 — En strategi for smart och hallbar tillvixt for

alla.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om inridttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(4) Man vet av erfarenhet att behoven ser mycket olika ut i sektorn for veterindrmedicinska
lakemedel och sektorn for humanlikemedel. Framfor allt skiljer sig drivkrafterna for
investeringar at pd marknaderna for veterindrmedicinska ldkemedel och humanlédkemedel.
Inom veterindrsektorn finns det t.ex. ménga olika djurslag, vilket skapar en fragmenterad
marknad och kriver stora investeringar for att man ska kunna utvidga godkdnnanden for
befintliga veterindirmedicinska lakemedel for ett djurslag till att omfatta ytterligare
djurslag. Vidare fungerar prisséttningen pa de tva marknaderna helt olika. Foljaktligen &r
veterindrmedicinska ldkemedel normalt sett védsentligt billigare an humanlédkemedel. Den
veterindrmedicinska industrin dr ocksa mycket mindre 4n humanlidkemedelsindustrin.
Darfor bor det utarbetas ett regelverk som dr anpassat till den veterindrmedicinska sektorns
kénnetecken och sdrdrag och som inte kan tjdna som modell f6r marknaden for

humanlikemedel.

(5) Denna forordning syftar till att minska den administrativa bordan, stirka den inre
marknaden och o6ka tillgangen pa veterindrmedicinska ldkemedel, samtidigt som man

sakerstéller bista mojliga skydd for folk- och djurhdlsan och miljon.
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(6)

(7

Identifiering av forpackningar for veterindrmedicinska likemedel med hjélp av
identifikationskoder &r allmén praxis i flera medlemsstater. Dessa medlemsstater har
utarbetat integrerade elektroniska system pa nationell niva, kopplade till nationella
databaser, for att dessa koder ska fungera ordentligt. Det har inte gjorts nagon bedémning
av kostnader och administrativa konsekvenser for inférandet av ett harmoniserat
unionsdvergripande system. I stillet bor medlemsstaterna ges mdjlighet att pa nationell
niva besluta om huruvida de ska anta ett system for identifikationskoder som laggs till

informationen pa det veterindrmedicinska likemedlets yttre forpackning.

De befintliga system for identifikationskoder som for ndrvarande anvénds pé nationell niva
varierar dock sinsemellan och det finns inte ndgot standardformat. Det bor ges mdjlighet
till utveckling av en harmoniserad identifikationskod for vilken kommissionen bor anta
enhetliga regler. Att kommissionen antar regler avseende en sadan identifikationskod
skulle inte hindra medlemsstaterna frén att kunna vilja om de ska anvinda en sadan

identifikationskod eller inte.
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®)

)

(10)

(1)

Trots de dtgirder som lantbrukare och andra aktorer ér skyldiga att vidta pa grundval av de
regler som antagits pa unionsniva i friga om héllna djurs hélsa, god djurhallning, hygien,
foder, skdtsel och biosdkerhet kan djur drabbas av ett brett spektrum av sjukdomar som
kan forebyggas eller botas med hjélp av veterindrmedicinska ldkemedel av skil som ror
djurens hilsa och vélbefinnande. Effekterna av djursjukdomar och de atgérder som krivs
for att begrdnsa dem kan vara férddande for enskilda djur, djurpopulationer, djurhéllare
och for ekonomin. Djursjukdomar som kan dverforas till ménniskor kan ocksa fa stor
inverkan pa folkhilsan. For att garantera en hog standard for folk- och djurhédlsan i unionen
och utveckla jordbruks- och vattenbrukssektorn bor man se till att det finns tillrackligt med

effektiva veterindrmedicinska ldkemedel 1 unionen.

Denna forordning bor stdlla hdga krav pé veterindrmedicinska lakemedels kvalitet,
sakerhet och effekt sé att man kan hantera vanliga problem avseende skyddet av folk- och
djurhélsan samt miljon. Samtidigt bor forordningen innehélla harmoniserade regler for

godkidnnande och utsldppande pa unionsmarknaden av veterindrmedicinska ldkemedel.

Denna f6rordning bor inte tillimpas pé veterindrmedicinska likemedel som inte har

genomgdtt en industriell process, som till exempel obearbetat blod.

Antiparasitidra medel bor ocksé inbegripa repellerande medel som dr avsedda for

anviandning som veterindrmedicinska ldkemedel.
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(12)

(13)

Det finns for ndrvarande inte tillrdcklig information om traditionella vixtbaserade
lakemedel som anvénds vid behandling av djur for att det ska ga att inrétta ett forenklat
system. Darfor bor mdjligheten att infora ett sadant forenklat system utvarderas av
kommissionen pa grundval av den information som medlemsstaterna ldmnar om

anviandningen av sddana produkter pa deras territorium.

Denna forordning géller veterinirmedicinska likemedel, inbegripet de produkter som

direktiv 2001/82/EG betecknar som forblandningar och som i1 denna férordning anses vara
en ldkemedelsform for ett veterindrmedicinskt ldkemedel fram till dess att dessa produkter
ingar i foder som innehéller lakemedel eller mellanprodukter, varefter Europaparlamentets

och radets forordning (EU) 2018/...1* &r tillimplig i stéllet for denna forordning.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/... om tillverkning, utsldppande pa
marknaden och anvindning av foder som innehaller ldkemedel och om upphédvande av
radets direktiv 90/167/EEG (EUT L ...).

EUT: Vénligen infér nummer i texten, och i fotnoten nummer, datum och EUT-hdnvisning
for dokumentet i COD 2014/0255.
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(14) For att sékerstilla en korrekt administrering och ldmplig dosering av vissa
veterindrmedicinska ldkemedel som ska administreras oralt 1 foder eller dricksvatten till
djur, sérskilt vid behandling av grupper av djur, bor saidan administrering beskrivas
utforligt 1 produktinformationen. Ytterligare anvisningar for rengoring av den utrustning
som anvinds for administreringen av dessa produkter bor faststillas for att undvika
korskontaminering och minska antimikrobiell resistens. For att forbattra den
dndamalsenliga och sdkra anvéndningen av veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts
och skrivits ut for att administreras oralt pa annat sétt 4n via foder som innehaller
lakemedel, sdsom genom att dricksvatten blandas med ett veterinirmedicinskt lakemedel
eller genom att ett veterindrmedicinskt ldkemedel manuellt blandas i foder och
administreras av djurhéllaren till livsmedelsproducerande djur, bér kommissionen vid
behov anta delegerade akter. Kommissionen bor ta hdnsyn till Europeiska
lakemedelsmyndighetens, inrdttad genom forordning (EG) Nr 726/2004 (nedan kallad
ldkemedelsmyndigheten), rekommendationer om exempelvis dtgirder for att minimera
overdosering eller underdosering, oavsiktlig administrering till ej avsedda djur, risk for

korskontaminering och spridning av dessa produkter i miljon.

(15) For att harmonisera den inre marknaden for veterindrmedicinska lakemedel i unionen och
forbattra den fria rorligheten for dem bor man faststélla regler for forfarandena for
godkénnande av dessa ldkemedel som garanterar samma villkor for alla ans6kningar och

ett oppet regelverk for alla berérda parter.
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(16) Det bor vara obligatoriskt att anvénda ett centraliserat godkédnnandeforfarande dar
godkdnnandena &r giltiga i hela unionen bl.a. i fraga om ladkemedel som innehéller nya
aktiva substanser och likemedel som innehaller eller bestar av bearbetade vavnader eller
celler, ddribland nya veterindrmedicinska lakemedel for ny terapi, med undantag for
blodkomponenter, sdsom plasma, trombocytkoncentrat eller erytrocyter. For att storsta
mojliga tillgdng pa veterindrmedicinska ldkemedel i unionen ska garanteras bor samtidigt
sma och medelstora foretags tillgang till det centraliserade forfarandet for godkédnnande
underléttas genom alla 1dmpliga medel och dess anvéndning utvidgas sa att ansokningar
om godkidnnande enligt det forfarandet kan ldmnas in for alla veterindrmedicinska
lakemedel, dven generiska varianter av nationellt godkinda veterindrmedicinska

lakemedel.

(17) Utbyte eller tilligg av en ny antigen eller ny stam for redan godkdnda immunologiska
veterindrmedicinska likemedel mot till exempel aviér influensa, blatunga, mul- och

klovsjuka eller hastinfluensa bor inte betraktas som tilldgg av en ny aktiv substans.

(18) Det nationella forfarandet for att godkénna veterindrmedicinska ldkemedel bor bibehallas,
eftersom behoven, liksom de sma och medelstora foretagens affarsmodeller, &r olika i olika
delar av unionen. Det bor sdkerstillas att godkdnnanden for forsédljning som beviljats i en

medlemsstat erkdanns 1 de andra medlemsstaterna.

(19) For att hjilpa sokande och sérskilt sma och medelstora foretag att uppfylla kraven i denna
forordning bor medlemsstaterna tillhandahalla rddgivning. Denna radgivning bor ges
utdver de operativa vigledningsdokument och annan radgivning och bistdnd som

lakemedelsmyndigheten tillhandahaller.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 8
LIFE.2.B SV



(20) For att de sokande och de behdriga myndigheterna ska slippa onddiga administrativa och
ekonomiska bordor bor en fullstdndig och ingdende beddmning av en ansdkan om
godkénnande for ett veterindrmedicinskt lakemedel endast goras en gang. Darfor bor det

faststillas sdrskilda forfaranden for 6msesidigt erkédnnande av nationella godkédnnanden.

(21) Dessutom bor forfarandet for dmsesidigt erkdnnande innehalla regler for att man utan
oskéligt dr6jsmal ska kunna 16sa eventuella skiljaktigheter mellan de behoriga
myndigheterna i en samordningsgrupp for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade
forfaranden for veterinirmedicinska ldkemedel (nedan kallad samordningsgruppen). 1
denna forordning faststills ocksa nya arbetsuppgifter for samordningsgruppen, déribland
att upprétta en arlig forteckning over veterindrmedicinska referenslikemedel som omfattas
av harmonisering av produktresumén, utfirda rekommendationer om farmakovigilans av

lakemedel och delta i signalhanteringen.

(22) Om en medlemsstat, kommissionen eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
anser att det finns skél att tro att ett veterinarmedicinskt likemedel skulle kunna utgora en
allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon, bor det goras en vetenskaplig
utvirdering av ldkemedlet pd unionsnivd som sedan ska leda till att det pa grundval av en
overgripande bedomning av nytta/riskforhallandet fattas ett enda beslut, som &r bindande

for de berérda medlemsstaterna, i den fraga dér det rader oenighet.

(23) Endast godkénda veterindirmedicinska ldkemedel vars kvalitet, sdkerhet och effekt har

pavisats bor fa sldppas ut pa marknaden i unionen.
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(24)

(25)

(26)

Om ett veterindrmedicinskt ladkemedel &r avsett for livsmedelsproducerande djurslag bor ett
godkdnnande for forsdljning endast beviljas om de farmakologiskt aktiva substanser som
lakemedlet innehéller far anvéndas enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 470/2009" och rittsakter som antagits pa grundval av den forordningen for de djurslag

som det veterindrmedicinska liakemedlet ar avsett for.

Det kan dock uppsta situationer dir det inte finns nagra lampliga godkénda
veterindrmedicinska ldkemedel. I sadana fall bor veterindrerna undantagsvis fa forskriva
andra lakemedel till djur som de ansvarar for 1 enlighet med stranga regler och endast for
att bevara djurs hélsa eller vélbefinnande. Nar det géller livsmedelsproducerande djur bor
veterindrerna se till att det foreskrivs en ldmplig karenstid sa att skadliga restsubstanser
frén dessa likemedel inte kommer in i livsmedelskedjan, och sérskild omsorg bor darfor

iakttas ndr antimikrobiella medel ges.

Medlemsstaterna bor i undantagsfall fa tillata anvdndning av veterindrmedicinska
lakemedel utan godkénnande for forséljning, om det behovs for att behandla ndgon av de
fortecknade sjukdomarna i unionen, eller nya djursjukdomar, och om hélsolédget i en

medlemsstat sa kraver.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvéarden for farmakologiskt verksamma d&mnen
1 animaliska livsmedel samt om upphédvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).
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(27) Med hénsyn till behovet av enkla regler for dndringar av godkdnnanden for forsiljning av
veterindrmedicinska likemedel bor det endast kridvas en vetenskaplig beddmning av sddana

andringar som kan paverka folkhélsan, djurhélsan, eller miljon.

(28) Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU? innehaller bestimmelser om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal, pé grundval av principerna om ersittning,
begrinsning och forfining. Det direktivet dr inte tillimpligt pa kliniska provningar av
veterindrmedicinska likemedel. Kliniska prévningar, som ger viktig information om ett
veterindrmedicinskt ldkemedels sdkerhet och effekt, bor, 1 friga om deras utformning och
genomforande, dirfor ta hinsyn till principerna om erséttning, begransning och forfining i
samband med skdtsel och anvéndning av levande djur for vetenskapliga dndamaél, och bor
optimeras for att ge de mest tillfredsstéllande resultaten med anvdndning av s fa djur som
mojligt, och forfarandena for dessa kliniska provningar bor utformas pé sé sétt att man
undviker att orsaka djuren smarta, lidande och angest samt att hdnsyn tas till principerna i
direktiv 2010/63/EU, inbegripet anvindning av alternativa testmetoder dir s& ar mojligt, i
enlighet med VICH:s (International Cooperation on Harmonisation of Technical

Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) riktlinjer.

1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(29) Det ér allmént erkédnt att 6kad tillgang till information ger storre medvetenhet, ger
ménniskor mojlighet att yttra sig och gor det mojligt for myndigheterna att beakta dessa
synpunkter. Allmadnheten bor darfor ha tillgang till information i produktdatabasen,
databasen for farmakovigilans och databasen 6ver tillverkning och partihandel, efter att
alla uppgifter som ror affarshemligheter har tagits bort av den behdriga myndigheten.
Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001! ges allménhetens
ratt till tillgang till handlingar storsta mojliga effekt och allménna principer och granser for
denna ritt faststélls. Likemedelsmyndigheten bor darfor 1 mojligaste man ge tillgang till
handlingar och dérvidlag gora en noggrann avvigning mellan rétten till information och
kraven pa uppgiftsskydd. Vissa allmédnna och privata intressen, t.ex. personuppgifter och

uppgifter som ror affarshemligheter, bor skyddas genom undantagsbestimmelser i enlighet

med forordning (EG) nr 1049/2001.

(30) Foretagen har mindre intresse av att utveckla veterindrmedicinska ldkemedel for sma
marknader. For att dessa marknader ska fa okad tillgang till veterindrmedicinska likemedel
1 unionen bor det 1 vissa fall vara mojligt att bevilja godkdnnande for forséljning trots att
ansokan inte &r fullstindig, pd grundval av en nytta-riskbeddmning och vid behov pa
sarskilda villkor. Beviljande av sddana godkidnnande for forsédljning bor sdrskilt vara
mdjligt i friga om veterindrmedicinska ldkemedel for mindre vanligt forekommande
djurslag eller for att behandla eller forebygga sillan forekommande eller geografiskt

begrinsade sjukdomar.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(31) Vid alla nya ansdkningar om godkédnnande for forsédljning bor det vara obligatoriskt att
gora miljoriskbeddmningar i tvé etapper. Under den fOrsta etappen bor man berdkna i
vilken utstrickning miljon exponeras for ldkemedlet, dess aktiva substanser och andra
bestandsdelar, och i den andra etappen bér man bedéma effekterna av den aktiva

restsubstansen.

(32) Om det befaras att en likemedelssubstans skulle kunna utgdra en allvarlig risk for miljon,
kan det vara lampligt att granska denna substans inom ramen for unionens
miljolagstiftning. Det kan framfor allt vara lampligt att, 1 enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/60/EG!, identifiera om substansen ir ett mne som bor foras upp
pa bevakningslistan for ytvatten, i syfte att samla in 6vervakningsdata om den. Det kan
vara lampligt att fora upp substansen pa listan dver prioriterade &mnen och faststélla en
miljokvalitetsnorm for den, liksom att identifiera atgirder for att minska utsldpp av den i
miljon. Dessa atgirder bor omfatta dtgirder for att minska utslapp fréan tillverkning med
hjélp av basta tillgdngliga teknik, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/75/EU?, sirskilt om utsldpp av aktiva likemedelsingredienser har
identifierats som en viktig miljofraga vid utarbetandet eller 6versynen av relevanta

referensdokument for bésta tillgdngliga teknik och deras medféljande slutsatser om bésta

tillgéngliga teknik.
1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande
av en ram for gemenskapens dtgérder pé vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000,
s. 1).
2 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om

industriutslapp (samordnade atgirder for att forebygga och begrinsa féroreningar)
(EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
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(33)

(34)

Tester, prekliniska studier och kliniska provningar utgdr en stor investering for foretagen,
som de maste gora for att kunna ldmna in de uppgifter som kréivs i ansokan om
godkénnande for forsiljning eller for att faststilla ett MRL-varde for farmakologiskt aktiva
substanser 1 det veterindrmedicinska ldkemedlet. Den investeringen bor skyddas for att
stimulera forskning och innovation, framfor allt om dels veterindrmedicinska lakemedel
for mindre vanligt forekommande djurslag och dels antimikrobiella medel, sa att det
sdkerstdlls att man 1 unionen har tillgang till de veterindrmedicinska likemedel som
behovs. Darfor bor de uppgifter som ldmnas till en behorig myndighet eller till
lakemedelsmyndigheten skyddas sa att de inte kan anvédndas av andra s6kande. For att
medge konkurrens bor detta skydd dock vara tidsbegrinsat. Liknande skydd for
investeringar bor tillimpas pé studier som stdder en ny ldkemedelsform,
administreringsvig eller dosering, som minskar den antimikrobiella eller antiparasitdra

resistensen eller forbéttrar nytta/riskforhallandet.

Vissa uppgifter och handlingar som normalt sett ska 1dmnas tillsammans med en ansdkan
om godkdnnande for forsdljning bor inte krivas for ett veterindrmedicinskt likemedel som
ar ett generikum till ett veterindrmedicinskt l1ikemedel som é&r eller har varit godként i

unionen.
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(35)

(36)

Ett 1dkemedels potentiella inverkan pd miljon kan bero pé hur stor médngd som anvénts och
den mingd av likemedelssubstansen som kan nd ut i miljon. Om det finns bevis for att en
bestandsdel i ett ldkemedel for vilket det har ldmnats in en ansdkan om godkannande for
forséljning som generiskt veterindrmedicinskt lakemedel dr miljofarlig, bor man for att
skydda miljon begéra uppgifter om den potentiella miljopaverkan. I sddana fall bor de
sOkande forsoka ta fram sddana uppgifter tillsammans for att minska kostnaderna och
minska forsoken med ryggradsdjur. Inrdttandet av ett gemensamt europeiskt forfarande for
beddmning av miljoegenskaperna hos aktiva substanser som anvands inom
veterindrmedicinen genom ett system for granskning baserat pa aktiv substans (nedan
kallat monografisystem) kan vara ett mojligt alternativ. Kommissionen bor darfor
overldmna en rapport till Europaparlamentet och radet i vilken man undersoker
genomforbarheten av ett sddant monografisystem och andra moéjliga alternativ for
miljoriskbedomning av veterindirmedicinska ladkemedel, om sé ar lampligt 4tf6ljd av ett

lagstiftningsforslag.

Skyddet av den tekniska dokumentationen bor gélla nya veterindrmedicinska lakemedel
samt uppgifter som utarbetats till stod for innovation av ldkemedel for vilka det finns eller
hénvisas till ett befintligt godkdnnande for forséljning. I si fall kan dndringen eller ansokan
om godkénnande for forsiljning delvis gilla uppgifter som lamnats in vid en tidigare
ansokan om godkédnnande for forsdljning eller dndring, och den bor omfatta nya uppgifter

som sarskilt tagits fram till stod for innovationen av det befintliga likemedlet.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Skillnader i tillverkningen av biologiska likemedel eller en dndring av de hjdlpamnen som
anvénds kan leda till skillnader i det generiska ldkemedlets egenskaper. Vid ansokan om

godkénnande for forsiljning for ett generiskt biologiskt veterindirmedicinskt ldkemedel bor
bioekvivalensen déarfor pavisas, med utgangspunkt i aktuell forskning, for att sdkerstilla att

det har samma kvalitet, sdkerhet och effekt.

For att behoriga myndigheter och ldkemedelsindustrin ska slippa onddiga administrativa
och ekonomiska bordor bor ett godkénnande for forséljning av ett veterinirmedicinskt
lakemedel beviljas utan tidsbegransning. Det bor endast undantagsvis uppstéllas villkor for

en forldngning av ett godkdnnande for forséljning, och villkoren bor motiveras.

Det ér allmént erkédnt att enbart en vetenskaplig riskbedomning i vissa fall inte &r tillricklig
som underlag for ett beslut om riskhantering, och att andra relevanta faktorer, t.ex.
samhaélleliga, ekonomiska, etiska, miljomaéssiga och vélfardsrelaterade aspekter samt

mdjligheten att gora kontroller ocksé bor beaktas.

I vissa fall dér det finns en betydande risk for folk- eller djurhdlsan men dér det rdder
vetenskaplig osdkerhet kan ldmpliga atgérder vidtas i enlighet med artikel 5.7 1
WTO-avtalet om tillimpningen av sanitdra och fytosanitdra dtgidrder som har tolkats for
unionen i kommissionens meddelande av den 2 februari 2000 om forsiktighetsprincipen.
Under sadana omsténdigheter bor medlemsstaterna eller kommissionen forsoka fa fram de
ytterligare uppgifter som krédvs for en mer opartisk bedomning av problemet och se dver

atgdrden 1 enlighet med detta inom rimlig tid.
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(41)

Antimikrobiell resistens mot humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel ar ett
véxande hélsoproblem i unionen och resten av vérlden. Problemet dr komplext och
gransoverskridande och utgor en stor ekonomisk belastning och far darfor inte bara
allvarliga konsekvenser for manniskors och djurs hélsa utan har ocksa blivit ett globalt hot
mot folkhidlsan som péverkar samhéllet som helhet och kraver omedelbara och samordnade
sektorsovergripande dtgirder, i enlighet med ”One health-modellen”. Dessa atgirder
omfattar 6kad ansvarsfullhet vid anvindningen av antimikrobiella medel, sa att man
undviker rutinméssig profylaktisk och metafylaktisk anvéindning av dem, atgérder for att
begrinsa anvindningen pa djur av antimikrobiella medel som &r kritiskt viktiga for att
forebygga eller behandla livshotande infektioner hos ménniskor samt frimja och stimulera
utvecklingen av nya antimikrobiella medel. Det méste ocksa sdkerstéllas att
antimikrobiella veterindrmedicinska likemedels mirkning innehéller 1dmpliga varningar
och vigledning. Sddan anvéndning som inte sker i enlighet med villkoren for ett
godkdnnande for forsdljning av vissa nya eller mycket viktiga antimikrobiella medel for
méinniskor bor begrdnsas i1 veterinirsektorn. Reglerna for att marknadsfora antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel bor skirpas och kraven for godkdnnande bor 1 tillracklig
utstrackning kopplas till riskerna och fordelarna med antimikrobiella veterinirmedicinska

lakemedel.
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(42)

(43)

Risken for utveckling av antimikrobiell resistens mot humanldkemedel och
veterindrmedicinska ladkemedel maste minskas. Darfor bor en ansdkan avseende ett
antimikrobiellt veterindrmedicinskt lakemedel innehélla information om de potentiella
riskerna for att anvindningen av det ldkemedlet kan leda till utveckling av antimikrobiell
resistens hos ménniskor och djur eller hos organismer i anslutning till dem. For att ett hogt
skydd for folk- och djurhélsan ska kunna garanteras bor antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel fa anvidndas forst efter en noggrann vetenskaplig
beddmning av nytta/riskférhédllandet. Vid behov bor godkédnnandet for forsdljning innehalla
villkor fOr att begrdnsa anvdandningen av ldkemedlet. Dessa villkor bor inbegripa
begransningar for sddan anvindning av det veterinirmedicinska lakemedlet som inte &r

forenlig med villkoren i godkdnnandet for forsiljning, sérskilt produktresumén.

Kombinerad anvéndning av flera antimikrobiella aktiva substanser kan utgora en sérskild
risk for utveckling av antimikrobiell resistens. Sddan kombinerad anviandning bor dérfor

beaktas vid bedomningen av om ett veterindrmedicinskt ldkemedel ska godkinnas.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 18

LIFE.2.B SV



(44)

Utvecklingen av nya antimikrobiella substanser har inte hallit jimna steg med dkningen av
resistensen mot befintliga antimikrobiella substanser. Med tanke pa de begriansade
framgangarna med att utveckla nya antimikrobiella substanser dr det av storsta vikt att de
befintliga antimikrobiella substanserna behéller sin effekt sa lange som mojligt.
Anvindningen av antimikrobiella substanser i likemedel som anvénds pa djur kan leda till
uppkomst och spridning av resistenta mikroorganismer och kan dventyra en effektiv
anvandning av det redan begridnsade antalet befintliga antimikrobiella substanser for att
behandla infektioner hos manniska. Onddig anvéndning av antimikrobiella medel bor
dérfor forbjudas. Antimikrobiella ldkemedel bor inte anvindas som profylax annat én i vél
definierade fall for administrering till ett enskilt djur eller ett begrénsat antal djur nar
infektionsrisken dr mycket hog eller foljderna av en infektion sannolikt kommer att bli
allvarliga. Antibiotiska ldkemedel bor inte anvéndas for profylax annat &n i undantagsfall
och endast for administrering till ett enskilt djur. Antimikrobiella likemedel bor anvindas
for metafylax endast nér risken for spridning av en infektion eller av en smittsam sjukdom
1 en grupp djur dr hog och inga lampliga alternativ &r tillgdngliga. Sddana begransningar
bor gora det mojligt att minska den profylaktiska och metafylaktiska anvindningen pé djur
sd att den utgdr en mindre andel av den totala anvéndningen av antimikrobiella medel pa

djur.
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(45)

(46)

For att stirka medlemsstaternas nationella strategier for ansvarsfull anvéindning av
antimikrobiella medel, sédrskilt de antimikrobiella medel som é&r viktiga for att behandla
infektioner hos minniskor men som ocksé dr nddvéindiga for anvindning inom
veterindrmedicin, kan det bli nodviandigt att begrdnsa eller forbjuda anvindningen av dem.
Medlemsstaterna bor darfor, efter vetenskapliga rekommendationer, tillatas att faststélla
begransande villkor for hur de anvénds, t.ex. genom villkor om att resistensbestimning ska
utforas for att sékerstélla att det inte finns nagra andra tillgédngliga antimikrobiella medel

som dr tillriackligt effektiva eller lampliga for att behandla den diagnostiserade sjukdomen.

For att sa lange som mojligt bibehalla vissa antimikrobiella substansers effekt vid
behandling av infektioner hos ménniskor kan det blir nddviandigt att uteslutande reservera
dessa antimikrobiella substanser for manniskor. Darfoér bor man kunna besluta att vissa
antimikrobiella medel, efter en vetenskaplig rekommendation fran
lakemedelsmyndigheten, inte far tillhandahallas pa marknaden i veterinarsektorn.
Kommissionen bor ocksa, nér den fattar sdidana beslut om antimikrobiella medel, ta hinsyn
till tillgangliga rekommendationer i frdgan frin Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa) och andra relevanta unionsbyréder och unionsorgan, som 1 sin tur
ocksa tar hansyn till alla relevanta rekommendationer fran internationella organisationer
sasom Vérldshdlsoorganisationen (WHO), Vérldsorganisationen for djurhdlsa (OIE) och

Codex Alimentarius.
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(47) Ett antimikrobiellt medel som administreras eller anvénds felaktigt utgor en risk for folk-
eller djurhdlsan. Darfor bor antimikrobiella veterindrmedicinska ldkemedel alltid vara
receptbelagda. Veterindrerna spelar en nyckelroll for att se till att antimikrobiella medel
anvands ansvarsfullt, och foljaktligen bor de forskriva antimikrobiella ldkemedel pé
grundval av sina kunskaper om antimikrobiell resistens, sina epidemiologiska och kliniska
kunskaper och sin forstdelse av riskfaktorer for det enskilda djuret eller den enskilda
gruppen av djur. Dessutom bor veterindrerna respektera sina yrkesetiska riktlinjer.
Veterindrer bor se till att de inte befinner sig 1 en intressekonflikt nér de forskriver
lakemedel, och samtidigt vara medvetna om sin legitima detaljhandelsverksamhet i
enlighet med nationell rétt. Veterindrer bor sdrskilt inte paverkas direkt eller indirekt av
ekonomiska incitament nér de forskriver dessa likemedel. Dessutom bor veterindrerna fa
tillhandahélla endast den mingd veterindrmedicinska ldkemedel som krévs f6r behandling

av de djur som star under deras vard.

(48) En ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel dr oerhort viktig for att man ska
komma till ratta med antimikrobiell resistens. Alla berdrda parter bor tillsammans frimja
ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel. Det &r dérfor viktigt att riktlinjerna om
ansvarsfull anvdandning av antimikrobiella medel inom veterindrmedicin beaktas och
vidareutvecklas. Att identifiera riskfaktorer och ta fram kriterier for att inleda
administrering av antimikrobiella medel, samt att identifiera alternativa atgérder, skulle
kunna bidra till att undvika onddig anvindning av antimikrobiella ldkemedel, inbegripet
genom metafylax. Dessutom bor medlemsstaterna tillatas att vidta ytterligare begransande
atgarder for att genomfora nationell politik om ansvarsfull anvindning av antimikrobiella
medel, forutsatt att sdidana atgirder inte otillborligen begrinsar den inre marknadens

funktion.
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(49)

Det &r viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationellt
perspektiv nir man bedomer nytta/riskforhallandet for vissa antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel 1 unionen. Organismer som &r resistenta mot
antimikrobiella substanser kan spridas till mdnniskor och djur 1 unionen och i tredjelédnder
genom konsumtion av produkter av animaliskt ursprung frén unionen eller fran
tredjeldnder, genom direktkontakt med djur eller ménniskor eller pa annat sétt. Darfor bor
atgirder som begrinsar anvindningen av antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedel 1
unionen grundas pa vetenskapliga utlatanden och bor behandlas inom ramen for samarbetet
med tredjelénder och internationella organisationer. Av dessa skil bor det ocksa, pa ett
icke-diskriminerande och proportionerligt sitt, sékerstéllas att aktorerna i tredjeldnder
respekterar vissa grundldggande villkor rérande antimikrobiell resistens hos djur och
produkter av animaliskt ursprung som exporteras till unionen. Varje sddan atgérd bor
respektera unionens skyldigheter enligt relevanta internationella avtal och bor bidra till den
internationella kampen mot antimikrobiell resistens, framfor allt i linje med WHO:s
globala handlingsplan och OIE:s strategi om antimikrobiell resistens och ansvarsfull

anviandning av antimikrobiella medel.
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(50) Det saknas fortfarande tillrackligt detaljerade och jaimforbara uppgifter pd unionsniva for
att man ska kunna faststélla trender och identifiera mdjliga riskfaktorer som kan foranleda
atgirder fOr att begransa risken med antimikrobiell resistens och dvervaka effekten av
redan vidtagna atgirder. Det dr darfor viktigt att fortsétta insamlingen av sddana uppgifter
och vidareutveckla den stegvis. Dessa uppgifter bor, nér de finns tillgdngliga, analyseras
tillsammans med uppgifter om anvidndningen av antimikrobiella medel for manniskor och
uppgifter om organismer som &r resistenta mot antimikrobiella substanser och som pévisats
hos djur och méinniskor samt i livsmedel. For att sédkerstélla att de insamlade uppgifterna
kan anvéndas pé ett effektivt sétt bor man faststilla lampliga tekniska regler om insamling
och utbyte av uppgifter. Medlemsstaterna bor ansvara for insamling av uppgifter om
forsdljningen och anvdndningen av antimikrobiella medel som anvénds pa djur, med
lakemedelsmyndigheten som samordnare. Det bor finnas mojlighet att ytterligare justera
kraven pa insamling av uppgifter nér forfarandena i medlemsstaterna for insamling av
uppgifter om forséljning och anvindning av antimikrobiella medel é&r tillrackligt

tillforlitliga.

(51) Storre delen av de veterindrmedicinska ldkemedlen pd marknaden har godkénts i enlighet
med nationella forfaranden. Produktresuméerna ar inte harmoniserade for de
veterindrmedicinska likemedel som har godkénts nationellt i flera medlemsstater, vilket
skapar nya och onddiga hinder for veterindrmedicinska ldkemedels rorlighet 1 unionen.
Dessa produktresuméer maste harmoniseras, atminstone nér det giller dosering,

anvindning och varningar for de veterindrmedicinska lakemedlen.
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(52)

(53)

(54)

(55)

For att minska den administrativa bordan och oka tillgangen pa veterindrmedicinska
lakemedel i medlemsstaterna bor man faststilla forenklade regler for forpackningar och
markning. Texten bor bli kortare och om mdgjligt skulle piktogram och férkortningar kunna
utvecklas och anvéndas som ett alternativ till sddan text. Piktogram och forkortningar bor
vara standardiserade i unionen. Man bor se till att dessa regler inte dventyrar folk- eller

djurhilsan eller miljosékerheten.

Medlemsstaterna bor dessutom kunna vélja vilket sprak som ska anvandas 1
produktresumén och pa mérkningen och bipacksedeln for de veterindrmedicinska

lakemedel som &r godkédnda pé deras territorium.

For att tillgdngen pé veterindrmedicinska lakemedel i unionen ska dkas bor en och samma
innehavare av godkidnnande for forsiljning kunna beviljas mer 4n ett godkdnnande for
forsdljning for ett specifikt veterindrmedicinskt likemedel i samma medlemsstat. I sidana
fall bor det veterindrmedicinska ldkemedlets samtliga produktrelaterade egenskaper och
samtliga uppgifter till stod for ansokningarna avseende veterindrmedicinska ldkemedel
vara identiska. Att gora flera ansokningar for ett specifikt veterindrmedicinskt ldkemedel
bor dock inte ses som ett sitt att kringgé principen om dmsesidigt erkdnnande, och darfor
bor denna typ av ansokningar i olika medlemsstater goras inom ramen for forfarandet for

omsesidigt erkdnnande.

Till skydd for folk- och djurhdlsan och for miljon behovs det regler om farmakovigilans av
lakemedlen. Insamling av information om misstinkta biverkningar bor bidra till korrekt

anvindning av veterindrmedicinska ldkemedel.
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(56) Miljéincidenter som iakttagits efter administrering av ett veterindrmedicinskt 1ikemedel till
ett djur bor ocksé rapporteras som misstinkta biverkningar. Sddana incidenter kan
exempelvis bestd av en betydande 6kning av markfororening genom ett amne, till nivaer
som anses vara skadliga for miljon eller hoga halter av veterindrmedicinska likemedel i

dricksvatten som producerats frin ytvatten.

(57) De behoriga myndigheterna, likemedelsmyndigheten och innehavarna av godkdnnanden
for forsdljning bor underlitta for och uppmuntra framfor allt veterindrer och annan héalso-
och sjukvardspersonal att rapportera misstankta biverkningar nir sidana héndelser intraffar
under utforandet av deras uppgifter samt underlitta for veterindrer att fa 1dmplig

aterkoppling om den rapportering som gjorts.

(58) Erfarenheten har visat att det méste vidtas atgérder for att fa systemet for farmakovigilans
att fungera battre. Det systemet bor innehalla och bevaka uppgifter pa unionsniva. Det
ligger 1 unionens intresse att sékerstilla att systemen for farmakovigilans av alla godkédnda
veterindrmedicinska likemedel 6verensstimmer med varandra. Det dr ocksa nodvandigt att
beakta de fordndringar som dr resultatet av internationell harmonisering av definitioner,

terminologi och teknisk utveckling inom farmakovigilansen.

(59) Innehavare av godkinnanden for forsiljning bor vara ansvariga for fortlopande
farmakovigilans 1 syfte att sékerstélla att det fortlopande utfors beddmningar av
nytta/riskforhéllandet for de veterindrmedicinska ldkemedel som de slidpper ut pa
marknaden. De bor samla in rapporter om veterindrmedicinska ldkemedels misstinkta
biverkningar, dven sddana som ror anvdndning som inte omfattas av villkoren i

godkdnnandet for forséljning.
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(60)

(61)

(62)

Myndigheterna maste i hogre grad dela pé resurserna for att systemet for farmakovigilans
ska bli effektivare. De insamlade uppgifterna bor finnas tillgdngliga pé ett enda stille sa att
andra kan ta del av informationen. De behdriga myndigheterna bor anvénda dessa
uppgifter for att sékerstélla att det fortlopande utfors bedomningar av nytta/riskforhallandet

for de veterindrmedicinska ldkemedlen pa marknaden.

I vissa fall, eller ur ett folkhélso-, djurhélso- och miljoperspektiv, dr det nddviandigt att
komplettera de uppgifter om sékerhet och effekt som var tillgdngliga vid tiden for
godkénnandet med information som tillkommit efter att det veterindirmedicinska
lakemedlet sldppts ut pa marknaden. Det bor darfor vara mojligt att dldgga innehavaren av

godkinnandet for forsdljning att utfora studier efter att 1akemedlet godkénts.

Det bor skapas en databas for farmakovigilans pa unionsnivéa for att registrera och samla
information om missténkta biverkningar rérande alla godkénda veterindrmedicinska
lakemedel i unionen. Databasen bor gora det ldttare att upptdcka misstinkta biverkningar
och mgjliggora och underlétta kontroll av farmakovigilansen och arbetsdelningen mellan
de behoriga myndigheterna. Den databasen bor inbegripa mekanismer for utbyte av

uppgifter med de befintliga nationella databaserna for farmakovigilans.
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(63)

(64)

De forfaranden som behdriga myndigheter och ldkemedelsmyndigheten kommer att anta i
syfte att bedoma uppgifterna om misstdnkta biverkningar som de tar emot, bor vara i
overensstimmelse med atgirder om god praxis for farmakovigilans som bor antas av
kommissionen och, dar sa dr lampligt, bygga pa en gemensam standard som hérror fran
kommissionens nuvarande riktlinjer om farmakovigilans av veterindirmedicinska
lakemedel. Den bedomning som pa detta sitt gors av den behdriga myndigheten eller
lakemedelsmyndigheten kan vara ett av de sitt genom vilka det faststills om det har skett
nagon fordndring av nytta/riskforhéllandet for de aktuella veterindrmedicinska lakemedlen.
Det ska dock betonas att signalhanteringen ar ’gyllene standard” for detta &ndamal och bor
dgnas ordentlig uppmirksamhet. Den signalhanteringen bestér av arbetsuppgifter for
detektering, validering, bekriftelse, analys, prioritering och beddmning av signaler samt

rekommendationer om atgérder.

Man maste kontrollera hela distributionskedjan for veterindrmedicinska likemedel, fran
tillverkning eller import till unionen via leverans till slutanvindaren. Veterindrmedicinska
lakemedel fran tredjeldnder bor uppfylla samma krav som veterindrmedicinska lakemedel

som tillverkats i unionen, eller krav som konstaterats vara minst likvardiga med de kraven.
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(65) Parallellhandeln med veterindrmedicinska likemedel avser som siljs frdn en medlemsstat
till en annan och skiljer sig fran import, pa s sétt att import avser produkter som kommer
frén tredjeldnder till unionen. Parallellhandeln med veterindrmedicinska likemedel som
godkénts enligt nationella, decentraliserade forfaranden for 6msesidigt erkdnnande eller
efterfoljande erkdnnande bor regleras for att sdkerstdlla att principerna om fri rorlighet for
varor begransas endast i syfte att skydda folk- och djurhélsan pé ett harmoniserat sitt och
med respekt for rittspraxis fran Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen).
Administrativa forfaranden som infors bor inte medfora en orimlig borda. Framfor allt bor
varje godkénnande av licens for sddan parallellhandel grunda sig pa ett forenklat

forfarande.

(66) For att underlétta rorligheten for veterindrmedicinska ldkemedel och for att undvika att
kontroller som genomforts i en medlemsstat upprepas 1 andra medlemsstater bor det inforas
minimikrav for veterindrmedicinska ldkemedel som tillverkas i eller importeras fran

tredjelénder.

(67) Kvaliteten hos de veterindrmedicinska likemedel som tillverkats inom unionen bor
garanteras genom krav pd att principerna om god tillverkningssed for ldkemedel {6ljs

oberoende av deras slutdestination.

(68) Den goda tillverkningssed bor, med avseende pa tillimpningen av denna forordning, ta
hinsyn till unionens och internationella djurskyddsstandarder nér aktiva substanser
framstills fran djur. Atgirder for att forhindra eller minimera utslédpp av aktiva substanser i
miljon bor ocksd beaktas. Sddana dtgérder bor inforas forst efter en beddmning av deras

effekt.
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(69) For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av principerna om god tillverkningssed och god
distributionssed bor sammanstéllningen av unionsforfaranden for inspektioner och
informationsutbyte tjana som underlag for de behdriga myndigheterna nar de utfor

kontroller av tillverkare och partihandlare.

(70) Aven om inaktiverade immunologiska veterindrmedicinska likemedel som avses i
artikel 2.3 bor tillverkas i enlighet med principerna om god tillverkningssed bor detaljerade
riktlinjer for god tillverkningssed tas fram sérskilt for dessa produkter eftersom de
framstills pa ett sédtt som skiljer sig fran industriellt framstéllda produkter. Detta skulle

bevara deras kvalitet utan att det hindrar framstéllningen av dem eller deras tillgidnglighet.

(71) Foretaget bor inneha ett tillstdnd for att det ska fa bedriva partihandel med
veterindrmedicinska ldkemedel och bor f6lja principerna om god distributionssed, for att
garantera att dessa lakemedel lagras, transporteras och hanteras pé lampligt sétt.
Medlemsstaterna bor ansvara for att sidkerstilla att dessa villkor uppfylls. Godkédnnandena
bor vara giltiga i hela unionen och bor ocksé kréivas vid parallellhandel med

veterindarmedicinska lakemedel.

(72) For att garantera insyn bor det skapas en databas péd unionsniva dir en forteckning
offentliggdrs dver partihandlare som har konstaterats uppfylla kraven i

unionslagstiftningen, efter inspektion av de behdriga myndigheterna 1 en medlemsstat.
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(73) Villkoren for att Idimna ut veterinairmedicinska ldkemedel till allmdnheten bor harmoniseras
i unionen. Veterindrmedicinska ldkemedel bor endast f4 tillhandahéllas av personer som
har fatt tillstdnd till detta av den medlemsstat dér de &r etablerade. For att forbéttra
tillgdngen pa veterindrmedicinska ldkemedel i unionen bor detaljhandlare som har fatt
tillstdnd att tillhandahélla veterindrmedicinska likemedel av den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dir de dr etablerade ocksa fa silja receptfria veterindirmedicinska
lakemedel pa distans till kopare 1 andra medlemsstater. Med tanke pa att det for ndrvarande
1 vissa medlemsstater dr praxis att sélja d&ven receptbelagda veterindrmedicinska ldkemedel
pa distans bor medlemsstaterna tillatas att, pa vissa villkor, fortsdtta denna praxis inom sina
territorier. I sddana fall bor dess medlemsstater vidta lampliga atgarder for att undvika
oavsiktliga foljder av sddana leveranser och faststilla bestimmelser om ldmpliga

sanktioner.

(74) Veterinérer bor alltid utfarda ett veterindrrecept nir de endast tillhandahaller ett
receptbelagt veterindirmedicinskt ldkemedel och inte administrerar det sjdlva. Nér
veterindrer sjdlva administrerar sidana ldkemedel sjdlva bor det Gverlétas till nationella
bestimmelser att fastsld om ett veterindrrecept behover utfardas. Dock bor veterinédrer

alltid fora register 6ver de likemedel som de har administrerat.
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(75) Illegal distansforsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel till allmédnheten kan utgora ett
hot mot folk- och djurhilsan, eftersom falska eller undermaliga 1dkemedel kan komma ut
till allménheten pé det sdttet. Detta hot maste bemotas. Det bor tas hinsyn till att specifika
villkor for tillhandahéllande av ldkemedel till allménheten inte har harmoniserats pa
unionsniva och att medlemsstaterna dérfor far infora villkor for utlimnande av lakemedel
till allménheten med de begriansningar som faststills 1 fordraget om Europeiska unionens

funktionssitt (EUF-fordraget).

(76) Nar domstolen préovade om villkoren for tillhandahallande av ldkemedel var forenliga med
unionsritten konstaterade den, i fraga om humanlékemedel, att likemedel pa grund av de
terapeutiska effekter som utmarker dem har en sérskild karaktdr som patagligt skiljer dem
frén andra varor. Domstolen har ocksa fastslagit att manniskors hilsa och liv ges hogsta
prioritet bland de védrden och intressen som dtnjuter skydd enligt EUF-fordraget och att det
ankommer pa medlemsstaterna att faststilla pa vilken niva de vill sdkerstélla skyddet for
folkhélsan och pé vilket sétt denna niva ska uppnés. Eftersom nivan kan variera fran en
medlemsstat till en annan, méste medlemsstaterna medges ett visst utrymme for
skonsmissig beddmning betriaffande villkoren for att tillhandahalla 1akemedel till
allménheten inom sina territorier. Medlemsstaterna bor darfor ha mojlighet att foreskriva
villkor som dr motiverade med hénsyn till skyddet for folk- eller djurhilsan for sédan
handel med ldkemedel som sker genom distansforsiljning via informationssamhéllets
tjanster. Dessa villkor bor inte pa ett otillborligt sitt begransa den inre marknaden. Av
omsorg om folk- och djurhélsan eller miljoskyddet bor medlemsstaterna fa stilla upp
strangare villkor for tillhandahallandet av veterindrmedicinska produkter for detaljhandel,
forutsatt att dessa villkor dr rimliga med hénsyn till risken och inte oskiligt begransar den

inre marknadens funktion.
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(77)

(78)

Som garanti for att de veterindirmedicinska ladkemedel som séljs pa distans haller hog
standard och dr sdkra bor allménheten f4 hjélp att identifiera de webbplatser som lagligen
sdljer sddana likemedel. Det bor inféras en gemensam logotyp som dr igenkdnnbar i hela
unionen och samtidigt gér det mojligt att identifiera den medlemsstat diar den person som
erbjuder distansforsiljning av veterindrmedicinska ldkemedel dr etablerad. Denna
gemensamma logotyp bor utformas av kommissionen. Webbplatser som erbjuder
distansforsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel till allménheten bor vara lankade till
den berdrda behoriga myndighetens webbplats. P4 medlemsstaternas behdriga
myndigheters webbplatser liksom pé lakemedelsmyndighetens webbplats bor den
gemensamma logotypens anviandning forklaras. Alla dessa webbplatser bor vara lankade

till varandra for att ge heltdckande information till allménheten.

Medlemsstaterna bor se till att det fortsédttningsvis finns system for bortskaffande av avfall
av veterindrmedicinska lakemedel for att kontrollera eventuella risker som sddana

lakemedel kan medfora for manniskors eller djurs hélsa eller miljon.
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(79)

(80)

(81)

Marknadsforing kan, &ven om den géller receptfria likemedel, pdverka folk- och
djurhilsan och leda till snedvridning av konkurrensen. Darfor bor marknadsforing av
veterindrmedicinska likemedel uppfylla vissa kriterier. Den som ar behorig att forskriva
eller lamna ut veterindrmedicinska likemedel kan beddma den information som
marknadsforingen innehéller tack vare sin kunskap om, utbildning i och erfarenhet av
djurhilsa. Marknadsforing av veterindrmedicinska ldkemedel som riktar sig till personer
som inte 1 tillrdckligt hog grad kan bedoma riskerna med att anvinda lidkemedlen kan leda
till felaktig anvéndning eller 6verkonsumtion som kan skada folk- eller djurhélsan eller
miljon. For att skydda djurhdlsostatusen inom sina territorier bor dock medlemsstaterna
under begransade villkor kunna tillata marknadsforing av immunologiska

veterindrmedicinska ldkemedel dven for professionella djurhéllare.

Niér det géller marknadsforing av veterindrmedicinska ldkemedel har medlemsstaternas
erfarenheter visat att det 4r nodviandigt att betona skillnaden mellan & ena sidan foder och
biocidprodukter och & den andra veterindrmedicinska likemedel, eftersom denna skillnad

ofta aterges pa ett vilseledande sitt inom marknadsforingen.

Reglerna om marknadsforing i denna forordning ska ses som sirskilda regler som

kompletterar de allménna reglerna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/114/EG!.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/114/EG av den 12 december 2006 om
vilseledande och jamforande reklam (EUT L 376, 27.12.2006, s. 21).
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(82)

(83)

(84)

Om veterindrmedicinska lakemedel &r godkénda i en medlemsstat och har forskrivits 1 den
medlemsstaten av en veterindr for ett enskilt djur eller en grupp djur, bor det i princip vara
mojligt att godkénna veterindrreceptet och expediera ldkemedlet i en annan medlemsstat.
Avskaffandet av réttsliga och administrativa hinder for ett sidant erkdnnande bor inte
paverka nagon yrkesmissig eller etisk skyldighet for veterinirer att vdgra att expediera det

lakemedel som anges i receptet.

Det bor bli léttare att tillampa principen om Omsesidigt erkénnande av veterindrrecept om
det antas en mall for veterinirrecept, med angivande av den information som kravs for en
sdker och effektiv anvindning av likemedlet. Medlemsstaterna bor inte hindras fran att ha
fler uppgifter i sina veterinirrecept, men det fir inte leda till att veterindrrecept fran andra

lander inte erkédnns.

Information om veterindrmedicinska likemedel behovs for att hdlso- och
sjukvardspersonal, myndigheter och foretag ska kunna fatta vilgrundade beslut. En central
aspekt dr skapandet av en unionsdatabas for att sammanstilla information om de
godkdnnanden for forséljning som beviljats i unionen. Den databasen bor 6ka dppenheten
Overlag, rationalisera och underlitta informationsflédet mellan myndigheterna och

forhindra dubbelrapportering.
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(85) For att sikerstilla att mélen med denna forordning verkligen uppnés i hela unionen ar det
mycket viktigt att kontrollera att de réttsliga kraven ar uppfyllda. Dérfor bor
medlemsstaternas behoriga myndigheter ha befogenhet att gora inspektioner i alla stadier
av produktionen, distributionen och anviandningen av veterindrmedicinska ldkemedel. For
att inspektionerna ska vara effektiva bor de behdriga myndigheterna fa géra oanmailda

inspektioner.

(86) De behoriga myndigheterna bor bestimma hur ofta kontrollerna ska ske, med beaktande av
risken och den forvintade efterlevnaden i olika situationer. Pa sa sétt bor de behoriga
myndigheterna kunna fordela resurserna dér risken dr hogst. I nagra fall bor dock
kontroller goras utan hansyn till riskerna eller den vintade bristande efterlevnaden, t.ex.

innan ett tillverkningstillstdnd beviljas.
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(87) Brister i medlemsstaternas kontrollsystem kan i vissa fall 1 vdsentlig utstrackning férhindra
att mélen med denna forordning uppnés och kan ocksé medfora risker for folk- och
djurhilsan och miljon. For att sékerstélla en harmonisering av kontroller i unionen bor
kommissionen {4 utfora revisioner i medlemsstaterna for att kontrollera hur de nationella
kontrollsystemen fungerar. Dessa revisioner bor utforas pa sa sitt att onddiga
administrativa bordor undviks och bor, 1 sa hog grad som mgjligt, samordnas med
medlemsstaterna och med andra revisioner som kommissionen ska utfora enligt

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/6251.

(88) For att garantera Oppenhet och insyn, objektivitet och konsekvens nér det giller
medlemsstaternas verkstillighetsatgarder dr det nodvandigt att medlemsstaterna inréittar ett
lampligt system for att faststélla effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for
overtrddelse av denna forordning, eftersom Overtrddelser kan skada djur- och folkhilsan

och miljon.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och
vixtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar

(EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr
1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rédets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphévande av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv
89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG
samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017,
s. 1.
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(89)

(90)

Foretag och myndigheter maste ofta gora gransdragningar mellan veterindrmedicinska
lakemedel, fodertillsatser, biocidprodukter och andra produkter. For att undvika
inkonsekvent behandling av dessa produkter, klargora réttslaget och underlitta
medlemsstaternas beslutsprocess bor en samordningsgrupp med medlemmar fran
medlemsstaterna inrdttas, och den bor bl.a. ha i uppdrag att for varje enskilt fall lamna en
rekommendation om huruvida en produkt omfattas av definitionen av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel. For att réttsldget ska vara klart fir kommissionen avgora

om en viss produkt ar ett veterindrmedicinskt likemedel.

Med hénsyn till de speciella egenskaperna hos homeopatiska veterindrmedicinska
lakemedel, sdrskilt deras bestandsdelar, bor man faststilla ett sirskilt, forenklat
registreringsforfarande och foreskriva sérskilda bestimmelser for bipacksedlar for vissa
homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som sldpps ut pa marknaden utan indikation.
Kvalitetsaspekten av ett homeopatiskt 1ikemedel dr oberoende av dess anvindning, s
sarskilda bestimmelser bor inte tillimpas pa dessa produkter i friga om de nddvéndiga
kvalitetskrav och regler. Aven om anvindningen av homeopatiska veterinirmedicinska
lakemedel som godkints enligt denna férordning regleras pd samma sétt som andra
godkinda veterindrmedicinska likemedel, regleras inte anvindningen av registrerade
homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel genom denna forordning. Anvandningen av
sddana registrerade homeopatiska veterindirmedicinska likemedel omfattas déarfor av
nationell rétt, vilket dven &r fallet nér det géller homeopatika som é&r registrerade i enlighet

med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG!.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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oD

(92)

For att folkhélsan och djurhélsan samt miljon ska skyddas bor den verksamhet, de tjinster
och de uppgifter som tilldelas ldkemedelsmyndigheten i denna forordning f4 tillrdcklig
finansiering. Verksamheten, tjansterna och uppgifterna bor finansieras genom avgifter som
tas ut av foretagen. Dessa avgifter far dock inte paverka medlemsstaternas rétt att ta ut

avgifter for verksamhet och uppgifter som genomfors pa nationell niva.

Det ér allmént vedertaget att de befintliga kraven nér det giller den tekniska
dokumentation om kvalitet, sikerhet och effekt for veterindarmedicinska likemedel som
presenteras vid ansdkan om godkédnnande for forséljning i bilaga I till direktiv 2001/82/EG,
senast dndrat genom kommissionens direktiv 2009/9/EG!, fungerar tillrackligt vl i
praktiken. Det finns darfor inget akut behov av att vasentligen dndra dessa krav. Det finns
dock ett behov av att anpassa dessa krav 1 syfte att bemoéta de identifierade avvikelserna
frén internationella vetenskapliga framsteg eller den senaste utvecklingen, dédribland
végledning frén standarder fran VICH, Virldshélsoorganisationen, Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD), med hénsyn tagen till behovet av att
utveckla sirskilda krav for veterindirmedicinska ldkemedel for ny terapi och samtidigt
undvika en genomgripande dndring av de nuvarande bestimmelserna, framfor allt en

andring av deras struktur.

Kommissionens direktiv 2009/9/EG av den 10 februari 2009 om dndring av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler
for veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 44, 14.2.20009, s. 10).
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(93)

I syfte att, bland annat, anpassa denna forordning till den vetenskapliga utvecklingen inom
sektorn, att kommissionen ska kunna utdva tillsyn pé ett effektivt sétt, att det ska inforas
harmoniserade standarder 1 unionen bér kommissionen ges befogenhet att anta akter i
enlighet med artikel 290 EUF for att faststélla kriterier for bestimning av vilka
antimikrobiella medel som uteslutande ska anvéindas for behandling av vissa infektioner
hos méanniskor, for att faststilla kraven nir det géller insamling av uppgifter om
antimikrobiella lakemedel, regler for metoder for insamling och sékerstéllande av
uppgifternas kvalitet, for att faststélla regler for att sékerstélla &ndamalsenlig och séker
anvindning av veterindrmedicinska ldkemedel som godkints och forskrivits for att
administreras oralt pd annat sétt &n via foder som innehaller lakemedel, for att foreskriva
nirmare bestimmelser avseende innehéllet 1 och formatet for informationen om héstdjur i
identitetshandlingen, for att &ndra reglerna om karenstid med hénsyn till nya vetenskapliga
ron, for att ange de nddvéandiga ndrmare reglerna om tillimpningen, av aktorer i
tredjelédnder, om bestimmelserna om forbud mot anvéndning av antimikrobiella medel pa
djur for att frimja deras tillvaxt eller 6ka avkastningen och férbud mot anvéndning av
utpekade antimikrobiella medel, for att faststélla forfarande for alagga av boter eller viten
samt villkor och former for indrivning, och for att dndra bilaga II 1) for att anpassa kraven
avseende den tekniska dokumentationen om veterindrmedicinska likemedels kvalitet,
sdkerhet och effektivitet till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och ii) for att
uppnd en tillricklig detaljnivd som garanterar rattslig sdkerhet och harmonisering, samt

eventuella nédvéandiga uppdateringar.
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(94)

(95)

Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna
i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning!. For att
sdkerstdlla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i

enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/20112.

Niér veterindrer tjanstgor i en annan medlemsstat bor de f6lja nationella regler 1
virdmedlemsstaten i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG?3
och Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/123/EG*.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
Europaparlamentets och rédets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 30.9.2005, s. 22).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjdnster
pa den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36).
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(96) Med beaktande av de storre dndringar som bor goras av de befintliga reglerna och med
avseende pa en battre fungerande inre marknad &r en forordning det lampliga réttsliga
instrumentet for att ersitta direktiv 2001/82/EG och for att foreskriva tydliga, detaljerade
och direkt tillampliga regler. En forordning sékerstéller ocksa att rittsliga krav infors

samtidigt och pa ett harmoniserat sitt i hela unionen.

(97) Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att faststélla regler for veterindrmedicinska
lakemedel som skyddar ménniskors och djurs hilsa och miljon samt sékerstéller en
fungerande inre marknad, inte 1 tillricklig utstraickning kan uppnas av medlemsstaterna
utan snarare pd grund av sin omfattning kan uppnds bittre pa unionsniva, kan unionen
vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. [ enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning

inte utover vad som dr nddvéndigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel 1

Syfte, tillAmpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills regler for utslippande pa marknaden, tillverkning, import, export,

tillhandahéllande, distribution, farmakovigilans, kontroll och anvindning av veterinirmedicinska

lakemedel.
Artikel 2
Tilldmpningsomrade
1. Denna f6rordning ska tilldmpas pa veterindrmedicinska likemedel som har tillverkats pa

industriell véag eller med hjélp av en industriell process och som ér avsedda att slédppas ut

pa marknaden.

2. Artiklarna 94 och 95 ska, forutom pa de ldkemedel som avses i punkt 1 i denna artikel,
dven tillampas pé aktiva substanser som anvidnds som utgdngsmaterial 1

veterinarmedicinska lakemedel.
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Artiklarna 94, 105, 108, 117, 120, 123 och 134 ska, féorutom pé de ldkemedel som avses i
punkt 1 i den hir artikeln, dven tillimpas pa inaktiverade immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel som tillverkats av patogener och antigener som erhallits
frén ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som anvénds f6r behandling av detta
djur eller dessa djur i samma epidemiologiska enhet eller for behandling av ett eller flera

djur i en enhet med ett bekriftat epidemiologiskt samband.

Genom undantag fran punkterna 1 och 2 i denna artikel ska endast artiklarna 55, 56, 94,
117,119, 123, 134 och avsnitt 5 i kapitel IV tillimpas pa veterindirmedicinska ldkemedel
som har godkaints i enlighet med artikel 5.6.

Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel ska artiklarna 5-15, 17-33, 35-54, 57-72,
82-84, 95, 98, 106, 107, 110, 112-116, 128, 130 och 136 inte tillimpas pa homeopatiska

veterindrmedicinska ldkemedel som registrerats i enlighet med artikel 86.

Kapitel VII ska, forutom pa de likemedel som avses i punkt 1 i denna artikel, d&ven

tillimpas pé

a)  substanser som har anabola, antiinfektiosa, antiparasitira, antiinflammatoriska,

hormonella, narkotiska eller psykotropa egenskaper och kan anvéndas till djur,

b)  veterindrmedicinska likemedel som bereds pé apotek, eller av en person som har
tillstdnd att gora detta enligt nationell ritt, enligt ett veterindrrecept utskrivet for ett

visst djur eller en liten grupp djur (magistral beredning), och
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c)  veterindrmedicinska likemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en
farmakopé och som ska lamnas ut direkt till slutanvéndaren (officinell beredning).
Sadana officinella beredningar ska vara receptbelagda nir de ar avsedda for

livsmedelsproducerande djur.
7. Denna forordning ska inte tillimpas pé

a)  veterindrmedicinska likemedel som innehéller autologa eller allogena celler eller

viavnader som inte har genomgatt en industriell process,
b)  veterindrmedicinska likemedel baserade pa radioaktiva isotoper,

c) fodertillsatser enligt definitionen i artikel 2.2 a i Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1831/20031,
d) veterindirmedicinska likemedel avsedda for forskning och utveckling, och

e) fodertillsatser och mellanprodukter enligt definitionen i artikel 3.2 aoch b 1

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/...%+,

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/... av den ... om tillverkning,
utsldppande pad marknaden och anvéndning av foder som innehaller likemedel, om &ndring
av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphédvande av
radets direktiv 90/167/EEG (EUT L ...).

EUT: Vénligen infér nummer i texten, och i fotnoten nummer, datum och EUT-hdnvisning
for forordningen i dokumentet PE-CONS 43/18 (2014/0255 (COD)).
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8. Denna forordning ska, utom nér det giller forfarandet for centraliserat godkénnande for

forsiljning, inte paverka nationella bestimmelser om avgifter.

0. Ingenting 1 denna forordning ska hindra en medlemsstat frén att pa sitt territorium behélla
eller inféra ndgon som helst kontrollatgidrd som den finner lamplig nédr det giller narkotika

och psykotropa dmnen.

Artikel 3
Lagkonflikt

1. Om ett veterindrmedicinskt likemedel som avses i artikel 2.1 1 denna férordning dven
omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012! eller férordning
(EG) nr 1831/2003 och det foreligger en konflikt mellan den hér férordningen och
forordning (EU) nr 528/2012 eller férordning (EG) nr 1831/2003 ska den hér férordningen

ha foretrade.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 i denna artikel far kommissionen genom genomforandeakter
anta beslut om huruvida en viss produkt eller produktgrupp ska anses vara ett
veterindrmedicinskt ldkemedel. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandah&llande pa marknaden och anvéindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1.
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Artikel 4

Definitioner
I denna foérordning avses med

1. veterindrmedicinskt ldkemedel: varje substans eller kombination av substanser som

uppfyller minst ett av foljande villkor:

a)  Den tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom hos djur.

b)  Den ir avsedd att anvindas pé eller administreras till djur i syfte att aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,

immunologisk eller metabolisk verkan.
c) Den ér avsedd att anvédndas pa djur i diagnossyfte.
d) Den ér avsedd for avlivning av djur.
2. substans: ett amne av nagot av foljande ursprung:
a)  Humant.
b)  Animaliskt.
c)  Vegetabiliskt.

d)  Kemiskt.
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aktiv substans: substans eller blandning av substanser som &r avsedd att anvéndas i
tillverkningen av ett veterindrmedicinskt ldkemedel och som nér det anvénds vid

framstillningen av ett likemedel blir en aktiv substans i ldkemedlet.

hjdlpamne: bestandsdel som ingar i ett veterindrmedicinskt ldkemedel utover en eller aktiv

substans eller forpackningsmaterial.

immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterinirmedicinskt ldkemedel som
administreras till djur for att framkalla aktiv eller passiv immunitet eller for att

diagnosticera djurens immunstatus.

biologiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterindrmedicinskt likemedel dér en ingdende

aktiv substans &r en biologisk substans.

biologisk substans: substans som framstills eller extraheras fran en biologisk kélla, och for
vilken en kombination av fysikalisk-kemisk-biologisk testning och kunskap om
produktionsprocessen och kontrollen av denna kravs for dess karakterisering och

kvalitetsbestimning.

veterindrmedicinskt referenslikemedel: veterindrmedicinskt 1dkemedel som godkénts 1
enlighet med artiklarna 44, 47, 49, 52, 53, eller 54 som avses i artikel 5.1, pd grundval av

en ansokan inldmnad 1 enlighet med artikel 8.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 47

LIFE.2.B SV



10.

1.

12.

13.

14.

generiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterinirmedicinskt ldkemedel med samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva substanser och samma
lakemedelsform som ett veterindrmedicinskt referensldkemedel och vars bioekvivalens

med detta referenslikemedel har pavisats.

homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterinirmedicinskt ldkemedel som
framstillts av stamberedningar enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i
Europeiska farmakopén eller, om sé inte dr fallet, 1 de farmakopéer som anvinds officiellt i

medlemsstaterna.

antimikrobiell resistens: mikroorganismers formaga att Gverleva eller vixa vid en sddan
koncentration av en antimikrobiell substans som vanligen ér tillracklig for att hamma

tillvixten av eller ddda mikroorganismer av samma art.

antimikrobiellt medel: substans som har direkt effekt pa mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av infektioner eller infektionssjukdomar, inbegripet

antibiotika, antivirala medel, antimykotika och medel mot protozoer.

antiparasitdra medel: substans som dodar eller avbryter utvecklingen av parasiter och som
anvinds 1 syfte att behandla eller férebygga en infektion, ett angrepp eller en sjukdom som

orsakas eller overfors av parasiter, inbegripet repellerande medel.

antibiotika: substans med direkt effekt pa bakterier, vilken anvénds for behandling eller

forebyggande av infektioner eller infektionssjukdomar.
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15.

16.

17.

18.

19.

metafylax: administrering av ett lakemedel till en grupp djur efter det att en klinisk
sjukdom har diagnostiserats i en del av gruppen, i syfte att behandla de kliniskt sjuka
djuren och begrinsa spridningen av sjukdomen till djur i néra kontakt och 1 riskzonen och

som redan kan vara subkliniskt infekterade.

profylax: administrering av ett likemedel till ett djur eller en grupp djur innan kliniska
tecken pé sjukdom upptrider, i syfte att forebygga uppkomsten av en sjukdom eller en

infektion.

klinisk provning: studie som syftar till att under faltférhallanden undersoka ett
veterindrmedicinskt likemedels sékerhet eller effekt vid normal djurhallning eller som del
av normal veterindrmedicinsk praxis, for att erhalla ett godkdnnande for forséljning eller en

dndring av ett godkdnnande for forsiljning.

preklinisk studie: studie som inte omfattas av definitionen av klinisk provning och som
syftar till att undersoka ett veterindrmedicinskt ladkemedels sékerhet eller effekt for att

erhalla ett godkédnnande for forsdljning eller en éndring av ett godkdnnande for forséljning.

nytta/riskforhdllande: utvirdering av ett veterindrmedicinskt ladkemedels positiva effekter 1

forhéllande till f6ljande risker med det ldkemedlet:

a)  Varje risk i samband med det veterinirmedicinska ldkemedlets kvalitet, sikerhet och

effekt med avseende pa manniskors eller djurs hélsa.
b)  Varje risk for oonskade miljoeffekter.

c)  Varje risk for utveckling av resistens.
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20. gdngse bendmning: den internationella generiska bendmning for en substans som
rekommenderats av Virldshélsoorganisationen (WHO), eller, om en sddan inte finns, den
allmént anvdanda bendmningen.

21. det veterindrmedicinska likemedlets bendmning: antingen ett pahittat namn som inte
riskerar att forvaxlas med den gingse bendmningen, eller en gingse eller vetenskaplig
bendmning som &tfoljs av ett varumirke eller namnet pa innehavaren av godkénnandet for
forséljning.

22. styrka: halten aktiva substanser i ett veterindrmedicinskt ldkemedel uttryckt i mangd per
dosenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pa ldkemedelsform.

23. behorig myndighet. myndighet som en medlemsstat har utsett i enlighet med artikel 137.

24, mdrkning: uppgifter pa ldkemedelsbehéllaren eller den yttre forpackningen.

25. ldkemedelsbehallare: behallare eller forpackning av annat slag som befinner sig i direkt
kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

26. yttre forpackning: forpackning som likemedelsbehéllaren placeras i.

27. bipacksedel: dokumentation om ett veterindrmedicinskt likemedel som innehéller
information om hur likemedlet ska anvindas for att vara sikert och effektivt.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 50

LIFE.2.B SV



28.

29.

30.

31.

32.

tillstand om tillgang: originalhandling som &r undertecknad av datadgaren eller av dennes
foretrddare, dir det anges att informationen far anvéndas till forman for sokanden i
forhallande till de behdriga myndigheterna, Europeiska ldkemedelsmyndighetens, inrdttad
genom forordning (EG) Nr 726/2004 (nedan kallad ldkemedelsmyndigheten) eller

kommissionen for tillimpningen av denna forordning.
begrinsad marknad: marknad for en av foljande lidkemedelstyper:

a)  Veterindrmedicinska likemedel for att behandla eller forebygga sillan

forekommande eller geografiskt begransade sjukdomar.

b)  Veterindrmedicinska ldkemedel for andra djurslag &n notkreatur, far for

kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar och katter.

farmakovigilans: vetenskap och verksamhet som ror detektering, bedomning, forstaelse
och forebyggande av missténkta biverkningar eller andra problem med anknytning till ett

lakemedel.

master file for systemet for farmakovigilans: detaljerad beskrivning av det system for
farmakovigilans som innehavaren av godkénnandet for forséljning anvéander for ett eller

flera godkénda veterindrmedicinska likemedel.

kontroll: alla uppgifter som en behorig myndighet utfor for att kontrollera efterlevnaden av

denna forordning.
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33. veterindrrecept. dokument som utfirdats av en veterindr for ett veterindrmedicinskt

lakemedel eller ett humanldkemedel for anvandning pé djur.

34, karenstid: den tid som under normala anvindningsbetingelser minst maste forflyta fran det
att det veterindrmedicinska ldkemedlet senast administreras till djur till dess att livsmedel
framstélls fran sddana djur, for att det ska sékerstillas att dessa livsmedel inte innehaller

restsubstanser 1 sddana halter som &r skadliga for folkhélsan.

35. utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gangen av ett veterindrmedicinskt
lakemedel pa hela unionsmarknaden eller 1 en eller flera medlemsstater, beroende pa vad

som &r tillampligt.

36. partihandel: all verksamhet som utgdrs av anskaffning, innehav, tillhandahéllande eller
export av veterindirmedicinska ldkemedel, med eller utan vinstsyfte, med undantag {for

tillhandahéllande i detaljistledet med veterindrmedicinska ldkemedel till allménheten.

37. vattenlevande djurslag: djurslag som avses i artikel 4.3 1 Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2016/4291,

38. livsmedelsproducerande djur: livsmedelsproducerande djur enligt definitionen 1 artikel 2 b

1 forordning (EG) nr 470/2009.

39. dndring: en forandring av villkoren for ett godkdnnande for forsdljning av ett

veterinarmedicinskt lakemedel som avses 1 artikel 36.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om
overforbara djursjukdomar och om dndring och upphédvande av vissa akter med avseende pa
djurhélsa (”djurhélsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).

PE-CONS 45/18 MLB/cc 52
LIFE.2.B SV



40.

41.

42.

43.

44,

marknadsforing av veterindrmedicinska likemedel: varje form av framstéllning som gors i
samband med veterindrmedicinska likemedel for att fraimja tillhandahallande, distribution,
forséljning, forskrivning eller anvindning av veterinirmedicinska ldkemedel och som

omfattar tillhandahéllande av prover och sponsring.

signalhantering: process for aktiv 0vervakning av farmakovigilansdata om
veterindrmedicinska likemedel for att bedoma dessa farmakovigilansdata och avgora om
nytta/riskforhallandet har forandrats for de veterindrmedicinska likemedlen i fraga, i syfte

att upptécka risker for folkhélsan, djurhilsan eller miljoskyddet.

potentiellt allvarlig risk for mdnniskors eller djurs hdlsa eller for miljon: en situation dér
det finns en betydande sannolikhet att en allvarlig fara till foljd av anvdndning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel kommer att paverka manniskors eller djurs hélsa eller

miljon.
ldkemedel for ny veterindrmedicinsk terapi:

a) ett veterindrmedicinskt ldkemedel som ar sérskilt utformat for genterapi, regenerativ

medicin, vdvnadsteknik, terapi med blodprodukter, fagterapi,
b) ett veterindrmedicinskt ldkemedel som framstdllts genom nanoteknik, eller
c)  nagon annan terapi som ses som ett nytt falt inom veterinirmedicinen.

epidemiologisk enhet: en epidemiologisk enhet enligt definitionen 1 artikel 4 led 39 i

forordning (EU) 2016/429.
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Kapitel 11
Godkiannande for forsiljning — allméinna bestaimmelser

och regler for ansokningar

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 5
Godkdnnande for forsdljning

1. Ett veterindrmedicinskt ldkemedel far sldppas ut pa marknaden endast om en behorig
myndighet eller kommissionen, beroende pé vad som éar tillampligt, har beviljat ett

godkdnnande for forsiljning for den produkten i enlighet med artikel 44, 47, 49, 52, 53

eller 54.

2. Ett godkdnnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt likemedel ska gilla utan
tidsbegransning.

3. Beslut om att bevilja, inte bevilja, tillfalligt aterkalla, upphiva eller infora en dndring i ett

godkdnnande for forsdljning ska offentliggoras.

4. Ett godkédnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel ska endast beviljas
en sOkande som dr etablerad i unionen. Kravet pé att vara etablerad i unionen ska ocksé

gilla innehavare av godkdnnande for forsiljning.
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Ett godkédnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel avsett for ett eller
fler livsmedelsproducerande djurslag far endast beviljas om den farmakologiskt aktiva
substansen tillats i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 och akter som antagits pa

grundval av den férordningen med avseende pa det berorda djurslaget.

Niér det giller veterindrmedicinska likemedel som dr avsedda for djur som endast ar
avsedda som sillskapsdjur: djur i akvarium eller dammar, akvariefiskar, burfaglar,
brevduvor, terrariedjur, sméagnagare, illrar och kaniner, far medlemsstaterna medge
undantag fran denna artikel, forutsatt att dessa veterindrmedicinska liakemedel inte ar
receptbelagda och att alla nédvéndiga atgarder vidtas i medlemsstaten for att forebygga

obehorig anvandning av dessa veterindrmedicinska lakemedel till andra djur.

Artikel 6

Inldmning av ansokan om godkdnnande for forsdljning

Ansokningar om godkédnnande for forsdljning ska l&dmnas in till den behdriga myndigheten

om de avser ett godkénnande for forséljning i enlighet med nagot av foljande forfaranden:

a)  Det nationella forfarandet enligt artiklarna 46 och 47.
b)  Det decentraliserade forfarandet enligt artiklarna 48 och 49.
c)  Forfarandet for 6msesidigt erkdnnande enligt artiklarna 51 och 52.

d)  Forfarandet for efterfdljande erkdnnande enligt artikel 53.
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2. Ansokningar om godkinnande for forsédljning ska ldmnas in till likemedelsmyndigheten
om de avser godkdnnande for forséljning i enlighet med det forfarande for centraliserat

godkénnande for forsdljning som faststélls 1 artiklarna 42—45.

3. De ansokningar som avses i punkterna 1 och 2 ska goras elektroniskt och ldmnas in i det

format som ldkemedelsmyndigheten tillhandahaller.

4. Sokanden ska ansvara for att de uppgifter och handlingar som ldmnats in ar korrekta med

avseende pa dennes ansokan.

5. Senast 15 dagar efter att ansokan tagits emot ska den behoriga myndigheten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillampligt, underritta sokanden om
huruvida alla uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 8 har Idmnats och om

ansokan ar giltig.

6. Om den behoriga myndigheten eller lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som é&r
tillampligt, anser att ansdkan dr ofullstdndig ska den underritta sokanden om detta och
faststilla en tidsfrist for nér sokanden maste 1dmna de uppgifter och handlingar som
saknas. Om s6kanden inte ldmnar de uppgifter och handlingar som saknas inom den

faststéllda tidsfristen ska ansdkan anses ha aterkallats.

7. Om sokanden inte ldmnat en fullstindig 6versittning av de handlingar som krivs inom sex
manader efter att ha mottagit de uppgifter som avses i artikel 49.7, 52.8 eller 53.2 ska

ansOkan anses ha aterkallats.
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Artikel 7
Sprdak

1. Spréket eller spraken i produktresumén och uppgifterna pa markningen och pa
bipacksedeln ska, sdvida inte medlemsstaten beslutar annat, vara ett eller flera officiella

sprak i den medlemsstat i vilken det veterindrmedicinska ldkemedlet tillhandahalls pa

marknaden.
2. Veterinarmedicinska ldkemedel far markas pa flera sprék.
AVSNITT 2
DOKUMENTATIONSKRAV
Artikel 8
Uppgifter som ska ldmnas tillsammans med ansékan
1. En ans6kan om godkénnande for forséljning ska innehélla féljande:

a)  Uppgifter enligt bilaga I.

b)  Teknisk dokumentation som krévs for att styrka det veterindrmedicinska ldkemedlets

kvalitet, sédkerhet och effekt i enlighet med kraven i bilaga II.

c) Ensammanfattning av master file for systemet for farmakovigilans.
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2. Om ansdkan giller ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt 1ikemedel ska dessutom
foljande lamnas utdver de uppgifter, teknisk dokumentation och sammanfattning som

anges 1 punkt 1:

a)  Dokumentation om de direkta eller indirekta riskerna for folk- eller djurhdlsan eller
miljon vid anvindning av det antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedlet pa

djur.

b)  Information om riskreducerande atgarder for att begrinsa utvecklingen av

antimikrobiell resistens till f6ljd av det veterindirmedicinska ldkemedlets anvéndning.

3. Om ansokan giller ett veterindrmedicinskt likemedel som &r avsett for
livsmedelsproducerande djur och som innehéller farmakologiskt aktiva substanser som inte
ar tillatna 1 enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 och akter som antagits pa grundval
av den forordningen for de berorda djurslagen, ska det utover den information, tekniska
dokumentation och sammanfattning som anges i punkt 1 i denna artikel ldmnas ett intyg pa
att en giltig ans6kan om faststdllande av MRL-vérden har lamnats till

lakemedelsmyndigheten i enlighet med den férordningen.

4. Punkt 3 i1 denna artikel ska inte tillimpas pa veterindrmedicinska likemedel avsedda for
histdjur som, 1 den identitetshandling som géller under héstdjurets hela livstid som avses i
artikel 114.1 c i forordning (EU) 2016/429 och i akter som antagits pa grundval av den
forordningen, har forklarats inte vara avsedda att slaktas for att anvédnda som livsmedel,
och om de aktiva substanser som ingér i dessa veterindrmedicinska likemedel inte &r
tilldtna 1 enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 eller med akter som antagits pa

grundval av den forordningen.
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5. Om ansokan giller ett veterindrmedicinskt likemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2 i Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/18/EG! ska ansdkan utdver den information, tekniska

dokumentation och sammanfattning som anges i punkt 1 i denna artikel &tf6ljas av

a)  en kopia av de behoriga myndigheternas skriftliga medgivande till avsiktlig
utsdttning av de genetiskt modifierade organismerna i miljon i forsknings- och

utvecklingssyfte i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG,

b)  fullstindig teknisk dokumentation till stod for de uppgifter som kréavs i bilagorna III
och IV till direktiv 2001/18/EG,

c) en miljoriskbedomning enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG, och

d) resultaten frin alla undersdkningar som gjorts 1 forsknings- eller utvecklingssyfte.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon och om upphivande av radets
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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Om ansdkan ldmnas in 1 enlighet med det nationella forfarande som anges i artiklarna 46
och 47 ska sokanden, utdver den information, tekniska dokumentation och sammanfattning
som anges i punkt 1 i denna artikel, ldimna en forsdkran om att denne inte har ansdkt om
godkénnande for forsiljning for samma veterindrmedicinska ldkemedel 1 en annan
medlemsstat eller i unionen och, om sa ar tillampligt, att inget sddant godkénnande for
forsiljning har beviljats for samma veterindrmedicinska likemedel i en annan medlemsstat

eller 1 unionen.

AVSNITT 3

KLINISKA PROVNINGAR

Artikel 9

Kliniska provningar

En ans6kan om tillstdnd for en klinisk provning ska ldmnas in 1 enlighet med tillamplig
nationell rétt till en behorig myndighet i den medlemsstat dédr den kliniska provningen ska

genomforas.

Kliniska provningar ska godkénnas pé villkor att de livsmedelsproducerande djur som
anvénds 1 de kliniska provningarna eller produkter som framstéllts av dem inte kommer in 1
néringskedjan, sdvida inte en ldmplig karenstid har faststéllts av den behoriga

myndigheten.

Senast 60 dagar efter att den behoriga myndigheten tagit emot en giltig ansdkan ska den

bevilja eller avsla den kliniska prévningen.
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4. De kliniska provningarna ska genomforas med beaktande av VICH:s (International
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary

Medicinal Products) internationella riktlinjer for god klinisk sed.

5. Data fran kliniska prévningar ska ldmnas tillsammans med ansékan om godkdnnande for

forsiljning i enlighet med dokumentationskravet i artikel 8.1 b.

6. Data frdn kliniska provningar som genomfors utanfor unionen fér beaktas vid
beddmningen av en ansdkan om godkidnnande for forsdljning endast om provningarna har
utformats, genomforts och avrapporterats i enlighet med VICH:s internationella riktlinjer

for god klinisk sed.

AVSNITT 4

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Artikel 10

Mdrkning av det veterindrmedicinska likemedlets behallare

1. Pé lakemedelsbehallaren ska foljande information finnas och, sdvida inte annat foljer av

artikel 11.4, ingen annan information:

a)  Det veterindrmedicinska likemedlets namn foljt av dess styrka och ldkemedelsform.
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b)  En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av sdvil art som méngd per
dosenhet eller, beroende pa administreringsstt, for en bestdmd volym eller viktenhet
med anviandning av de gingse bendmningarna.

c)  Satsnummer, foreganget av ordet “Lot”.

d) Namn, foretagsnamn eller logotypnamn f6r innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning.

e)  Djurslag som ldkemedlet dr avsett for.

f)  Utgangsdatum, i formatet "mm/aadd” foreganget av forkortningen “Exp.”.

g)  Sérskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

h)  Administreringsvag.

1) I forekommande fall karenstid, &ven om karenstiden &r noll.

2. Den information som avses i punkt 1 i denna artikel ska vara litt lasbar och lattforstielig 1

skrift eller i form av forkortningar och piktogram som ar gemensamma for hela unionen, i

enlighet med forteckningen i artikel 17.2.

3. Utan hinder av punkt 1 far en medlemsstat besluta att det pa likemedelsbehéllaren for ett

veterindrmedicinskt likemedel som gors tillgdngligt pé dess territorium ska ldggas en

identifikationskod till den information som kravs enligt punkt 1.
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Artikel 11

Mdrkning av det veterindrmedicinska ldkemedlets yttre forpackning

1. P& den yttre forpackningen ska foljande information, och ingen annan information, finnas:
a)  Den information som avses i artikel 10.1.
b)  Mingdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antalet forpackningsenheter med det
veterindrmedicinska lakemedlet.
¢)  Envarning om att ldkemedlet ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.
d)  En varning om att det veterindirmedicinska ldkemedlet dr endast for behandling av
djur.
e)  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 14.4, en rekommendation om att
bipacksedeln bor lésas.
f)  Om det géller homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel, en uppgift om detta.
g)  Om det giller veterinirmedicinska likemedel som inte dr receptbelagda, indikation
eller indikationer.
h)  Numret pd godkidnnandet for forséljning.
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2. En medlemsstat far besluta att, pd den yttre forpackningen for ett veterindrmedicinskt
lakemedel som gors tillgéngligt pd dess territorium, en identifikationskod ska ldggas till
den information som krévs enligt punkt 1. En sadan kod far anvéndas for att ersitta numret

pa godkédnnandet for forsdljning som avses i punkt 1 h.

3. Den informationen som avses i punkt 1 i denna artikel ska vara létt lasbar och lattforstaelig
i skrift eller i form av forkortningar och piktogram som dr gemensamma for hela unionen, i

enlighet med forteckningen 1 artikel 17.2.
4. Om det inte finns ndgon yttre forpackning, ska all den information som avses i punkterna 1

och 2 finnas pé likemedelsbehallaren.

Artikel 12
Mdrkning av smd behdllare

for veterindrmedicinska ldkemedel

1. Genom undantag frin artikel 10 ska foljande information, och ingen annan information,
finnas pé lakemedelsbehallare som ar for sma for att den information som avses i den

artikeln pa ett lasbart sétt ska kunna finnas pa dem:
a)  Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn.
b)  Mingduppgifter for de aktiva substanserna.
c)  Satsnummer, foregdnget av ordet "Lot”.

d)  Utgangsdatum, i formatet “mm/aaaa” foreganget av forkortningen “Exp.”.
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2. De behéllare som avses i punkt 1 i denna artikel ska ha en yttre forpackning som innehéller

den information som krévs enligt artikel 11.1, 11.2 och 11.3.

Artikel 13
Ytterligare information pa likemedelsbehdallare

eller yttre forpackning for veterindrmedicinska likemedel

Genom undantag frén artiklarna 10.1, 11.1 och 12.1 far medlemsstaterna pa sina territorier, och pa
begiran fran sokanden, tillata en sidan sdkande att pa ldkemedelsbehallaren eller den yttre
forpackningen for ett veterindrmedicinskt ldkemedel ldgga till ytterligare anvindbar information
som &r forenlig med produktresumén, och som inte utgér marknadsforing for ett

veterindrmedicinskt lidkemedel.

Artikel 14

Det veterindrmedicinska likemedlets bipacksedel

1. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska gora en bipacksedel létt tillganglig for
varje veterindrmedicinskt ldkemedel. Den bipacksedeln ska innehélla minst foljande

information:

a)  Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller sdte for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning och for tillverkaren, och 1 tillampliga fall innehavarens

foretradare.

b)  Det veterindrmedicinska liakemedlets namn f6ljt av dess styrka och lakemedelsform.
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c)  Den eller de aktiva substansernas kvalitativa och kvantitativa sammanséttning.

d)  Djurslag som likemedlet &r avsett for, dosering for varje djurslag, administreringssétt
och administreringsvag samt, om s dr nddvéndigt, anvisning om hur ldkemedlet ska
administreras korrekt.

e) Indikationer for anvindning.

f)  Kontraindikationer och biverkningar.

g) I forekommande fall karenstiden, &ven om karenstiden ar noll.

h)  Sirskilda forvaringsanvisningar, 1 forekommande fall.

i)  Upplysningar som é&r viktiga for sékerhet eller hilsoskydd, déribland sarskilda
forsiktighetsatgirder som ska iakttas vid anvindningen samt andra varningar.

7)) Uppgifter om de system for insamling som avses 1 artikel 117 vilka &r tillimpliga pa
det berdrda veterindrmedicinska ldkemedlet.

k)  Numret pad godkidnnandet for forséljning.

1)  Kontaktuppgifter till innehavaren av godkdnnandet for férsdljning eller dennas
foretradare, beroende pa vad som dr lampligt, for rapportering av misstankta
biverkningar.

m) Klassificering av det veterindrmedicinska likemedel som avses 1 artikel 34.
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2. Bipacksedeln far innehélla ytterligare upplysningar om distribution, innehav eller
nddvindiga forsiktighetsatgirder i dverensstimmelse med godkédnnandet for forsaljning,
under forutséttning att dessa upplysningar inte dr av reklamkaraktér. Dessa ytterligare

upplysningar ska vara klart atskilda fran den information som avses i punkt 1.

3. Bipacksedelns text ska vara klart, lasbart och lattforstaeligt skriven och utformad sé att den
ar begriplig for allménheten. Medlemsstaterna far besluta att den ska tillhandahéllas pa

papper eller elektroniskt eller bada delarna.
4. Genom undantag fran punkt 1 far den information som krévs i enlighet med denna artikel,
som ett alternativ, tillhandahéllas pd det veterindrmedicinska ldkemedlets forpackning.
Artikel 15

Allmdnt krav om produktinformation

Den information som f6rtecknas i artiklarna 10—14 ska dverensstimma med produktresumén enligt

artikel 35.
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Artikel 16

Bipacksedel for registrerade homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel

Genom undantag fran artikel 14.1 ska bipacksedeln for homeopatiska veterindrmedicinska

lakemedel som registrerats 1 enlighet med artikel 86 atminstone innehélla foljande information:

a) Det vetenskapliga namnet pa stamberedningen eller stamberedningarna atfoljt av
spiadningsgraden, med anvindning av symbolerna i Europeiska farmakopén eller de

farmakopéer som anvinds officiellt i medlemsstaterna.

b) Namn eller foretagsnamn pé och stadigvarande adress eller site for innehavaren av

registreringen samt, i tillimpliga fall, tillverkaren.

c) Administreringssitt och vid behov administreringsvag.

d) Liakemedelsform.

e) Sérskilda forvaringsanvisningar, 1 férekommande fall.

f) De djurslag som ldkemedlet dr avsett for och, i tillaimpliga fall, dosering for vart och ett av

de djurslagen.

g2) Om sé dr nddvéndigt, en sdrskild varningstext betrdffande det homeopatiska

veterindarmedicinska lakemedlet.

h) Registreringsnummer.

1) Karenstid, 1 tillampliga fall.

1 Uppgiften "homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel”.
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Artikel 17

Genomforandebefogenheter avseende detta avsnitt

Kommissionen ska, nir sa dr lampligt, genom genomforandeakter faststédlla enhetliga
bestaimmelser om den identifikationskod som avses 1 artiklarna 10.3 och 11.2. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 145.2.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta en forteckning over de for hela
unionen gemensamma forkortningar och piktogram som ska anvéndas vid tillampning av
artiklarna 10.2 och 11.3. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla enhetliga bestimmelser om
storleken pa de sma behéllare som avses i artikel 12. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.
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AVSNITT 5
SARSKILDA KRAV FOR GENERISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL,
VETERINARMEDICINSKA HYBRIDLAKEMEDEL OCH VETERINARMEDICINSKA
KOMBINATIONSLAKEMEDEL OCH FOR ANSOKNINGAR SOM BYGGER PA INFORMERAT

SAMTYCKE OCH BIBLIOGRAFISKA DATA

Artikel 18

Generiska veterindrmedicinska ldkemedel

1. Genom undantag frin artikel 8.1 b ska inte en ansdkan om godkdnnande for forséljning av
ett generiskt veterindrmedicinskt likemedel behdva innehalla dokumentation om sikerhet

och effekt om samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Biotillgidnglighetsstudier har visat det generiska veterindirmedicinska lakemedlets
bioekvivalens med det veterindrmedicinska referenslikemedlet eller en motivering

ges till varfor sddana studier inte har genomforts.
b)  Ansdkan uppfyller kraven i bilaga II.

c)  Sokanden pavisar att ansokan géller ett generikum till ett veterinirmedicinskt
referensldkemedel, och for vilket skyddsperioden for den tekniska dokumentation
som anges 1 artiklarna 39 och 40 har 16pt ut eller kommer att 16pa ut inom mindre dn

tva ar.
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Om ett generiskt veterindrmedicinskt ldkemedels aktiva substans bestar av salter, estrar,
etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat som skiljer sig fran den
aktiva substans som anvinds i det veterindrmedicinska referenslikemedlet, ska det anses
vara samma aktiva substans som den som anvinds i det veterindrmedicinska
referenslikemedlet, sdvida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa
sakerhet eller effekt. Om de har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa sikerhet eller
effekt ska sokanden ldmna kompletterande uppgifter som ger beldgg for sikerheten eller
effekten hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av den godkidnda aktiva substansen i

det veterindrmedicinska referenslikemedlet.

Om det for ett generiskt veterinairmedicinskt ldkemedel presenteras flera perorala

lakemedelsformer med omedelbar frisdttning ska de anses vara samma likemedelsform.

Om det veterindrmedicinska referensldkemedlet inte dr godként 1 den medlemsstat dir
ansokan rorande det generiska veterindrmedicinska ldkemedlet 1dmnas in, eller om ansdkan
lamnas in i enlighet med artikel 42.4 och i de fall det veterindirmedicinska
referenslikemedlet dr godkint i en medlemsstat, ska sokanden ange i ansdkan 1 vilken

medlemsstat det veterindrmedicinska referenslikemedlet har godkénts.

Den behdriga myndigheten eller 1dkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér
tillampligt, far begéra information om det veterindrmedicinska referensldkemedlet av den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér referensldkemedlet ar godként. Denna

information ska ldmnas senast 30 dagar efter att begéran tagits emot.
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Produktresumén for det generiska veterindrmedicinska ldkemedlet ska 1 allt vasentligt likna
produktresumén for det veterindrmedicinska referenslikemedlet. Detta krav géller dock
inte de delar av produktresumén for det veterinirmedicinska referensldkemedlet som ror
indikationer eller ldkemedelsformer som fortfarande omfattas av patentlagstiftning vid den

tidpunkt dd det generiska veterindrmedicinska likemedlet godkénns.

En behorig myndighet eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt,
far begira att sokanden lamnar farmakovigilansdata om de potentiella riskerna for miljon
med det generiska veterindrmedicinska ldakemedlet ndr godkénnandet for forsidljning av det

veterindrmedicinska referenslikemedlet beviljades fore den 1 oktober 2005.

Artikel 19

Veterindrmedicinska hybridlikemedel

Genom undantag fran artikel 18.1 ska resultat frdn 1dmpliga prekliniska studier eller
kliniska provningar kravas i de fall det veterindrmedicinska ldkemedlet inte har alla de
egenskaper som ett generiskt veterindrmedicinskt likemedel har, av en eller flera av

foljande orsaker:

a)  Det generiska veterindrmedicinska likemedlets aktiva substans eller substanser,
indikationer for anvdndning, styrka, ldkemedelsform eller administreringsvég har

andrats 1 forhallande till det veterindrmedicinska referenslikemedlet.
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b)  Biotillginglighetsstudier kan inte anvindas for att pavisa bioekvivalens med det

veterindrmedicinska referenslikemedlet.

c) Réamaterialet eller tillverkningsprocessen skiljer sig mellan det biologiska
veterindrmedicinska likemedlet och det biologiska veterindrmedicinska

referenslakemedlet.

2. De prekliniska studierna eller de kliniska provningarna for ett veterindrmedicinskt
hybridlikemedel far utforas med satser av det veterindrmedicinska referenslakemedel som

godkénts 1 unionen eller i ett tredjeland.

Sokanden ska visa att det veterindrmedicinska referenslikemedel som har godkénts i ett
tredjeland har godkénts i enlighet med krav motsvarande dem som faststéllts i unionen for
det veterindirmedicinska referenslikemedlet och att de &r i sa hog grad lika att de kan

ersitta varandra i de kliniska provningarna.

Artikel 20

Veterindrmedicinska kombinationsldkemedel

Genom undantag frin artikel 8.1 b ska det, 1 friga om veterindrmedicinska ldkemedel som
innehaller aktiva substanser som anvénds i godkénda veterinairmedicinska lakemedel, inte foreligga

krav pd att tillhandahélla uppgifter om sékerhet och effekt avseende varje enskild aktiv substans.
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Artikel 21

Ansokan som bygger pad informerat samtycke

Genom undantag fran artikel 8.1 b behover en sokande av godkédnnande for forsdljning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel inte tillhandahalla teknisk dokumentation om kvalitet, sdkerhet och
effekt, om den sokande, i form av ett tillstdnd om tillgang, visar tillstand att anvéinda den

dokumentation som ldmnats in med avseende pé det redan godkinda veterindrmedicinska

referensladkemedlet.
Artikel 22
Ansokan som bygger pa bibliografiska data
1. Genom undantag frén artikel 8.1 b behdver sdkanden inte tillhandahalla dokumentation om

sdkerhet och effekt om sokanden kan visa en viletablerad veterindrmedicinsk anvéndning
av det veterindrmedicinska likemedlets aktiva substanser i unionen under minst tio ar, en

dokumenterad effekt och en godtagbar sékerhetsniva.

2. Ansokan ska uppfylla kraven i bilaga II.
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AVSNITT 6
GODKANNANDEN FOR FORSALJNING SOM GALLER EN BEGRANSAD MARKNAD

OCH SARSKILDA OMSTANDIGHETER

Artikel 23

Ansokningar som gdller en begrdnsad marknad

1. Genom undantag frén artikel 8.1 b ska sdkanden inte aldggas att tillhandahalla heltdckande
dokumentation om sékerhet eller effekt som krdvs enligt bilaga II, forutsatt att foljande

villkor &r uppfyllda:

a)  Fordelarna for djur- eller folkhdlsan av att det veterindrmedicinska ldkemedlet blir
tillgdngligt pa marknaden uppvéger risken med att viss dokumentation &nnu inte har

ldmnats.

b)  Sokanden ldmnar bevis pd att det veterindrmedicinska ldkemedlet dr avsett for en

begransad marknad.

2. Om ett godkénnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt likemedel har beviljats i
enlighet med denna artikel ska produktresumén tydligt ange att endast en begrénsad
beddmning av sdkerhet eller effekt har genomforts dérfor att fullstdndiga uppgifter om

sakerhet eller effekt saknas.
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Artikel 24
Giltighet for ett godkdnnande for forsdljning som gdller en begrdinsad marknad,

och forfarande for omprévning av detta

1. Genom undantag fran artikel 5.2 ska ett godkdnnande for forsdljning som géller en

begridnsad marknad vara giltigt under en period pa fem ar.

2. Innan den giltighetsperiod pa fem ar som avses i punkt 1 i denna artikel 16per ut ska
godkénnanden for forséljning som beviljats for en begransad marknad i1 enlighet med
artikel 23 omprdvas efter en ansokan fran innehavaren av godkédnnandet for forsiljning.

Den ansokan ska inbegripa en uppdaterad beddmning av nytta/riskforhallandet.

3. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning som beviljats for en begransad marknad
ska ldmna en ans6kan om omprovning till den behoriga myndighet som utfiardade
godkdnnandet eller till 1ikemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt, senast
sex manader innan den giltighetsperiod pa fem &r som avses i punkt 1 i denna artikel 16per
ut. Ansdkan om omprovning ska begransas till att visa att de villkor som avses i

artikel 23.1 fortfarande &r uppfyllda.

4. Niér en ansokan om omprdvning har ldmnats in ska godkédnnandet for forsiljning som
géller en begransad marknad fortsitta att vara giltigt tills den behdriga myndigheten eller

kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, fattat ett beslut.

5. Den behdriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, ska
bedoma ansékningar om omprdévning och om en forldngning av giltighetstiden for

godkénnandet for forsdljning.
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Pa grundval av den beddmningen ska den behoriga myndigheten eller kommissionen,
beroende pé vad som ér tillimpligt, om nytta/riskforhallandet fortfarande ar positivt,
forlanga giltighetstiden for godkdnnandet for forsdljning med ytterligare perioder om

fem ar.

6. Den behdriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, far nér
som helst bevilja ett godkidnnande for forsdljning utan tidsbegriansning for ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts for en begransad marknad, forutsatt att
innehavaren av godkdnnandet for forséljning som géiller en begransad marknad ldmnar in

de uppgifter om sikerhet eller effekt som avses i artikel 23.1 som saknas.

Artikel 25

Ansokningar i undantagsfall

Genom undantag frin led b 1 artikel 8.1 f&r en sokande 1 undantagsfall som ror djur- eller folkhélsan
lamna in en ansokan som inte uppfyller alla kraven i det ledet, om nyttan for djur- eller folkhdlsan
av att det berdrda veterindrmedicinska ldkemedlet omedelbart blir tillgéngligt pa marknaden
uppvéger den risk som foljer av att viss dokumentation om kvalitet, sdkerhet eller effekt inte har
tillhandahéllits. I sddana fall ska s6kanden vara skyldig att visa att det pd objektiva och verifierbara
grunder inte gér att tillhandahalla viss dokumentation om kvalitet, sdkerhet och/eller effekt som

kréavs 1 enlighet med bilaga II.
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Artikel 26
Villkor for ett godkdnnande for forsdljning i undantagsfall

1. I de undantagsfall som avses i artikel 25 kan ett godkdnnande for forsdljning beviljas
forutsatt att ett eller flera av foljande krav stills pa innehavaren av godkénnandet for

forsiljning:

a)  Villkor eller begriansningar ska inforas, sérskilt ndr det géller det veterindrmedicinska

lakemedlets sdkerhet.

b)  De behoriga myndigheterna eller 1ikemedelsmyndigheten, beroende pd vad som é&r
tillampligt, ska underréttas om alla eventuella biverkningar i samband med det

veterindrmedicinska ldkemedlets anvindning.
c)  Det ska genomforas studier efter att 1ikemedlet godkénts.

2. Om ett godkénnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel har beviljats 1
enlighet med denna artikel ska produktresumén tydligt ange att endast en begriansad
bedomning av kvalitet, sékerhet eller effekt har genomforts darfor att fullstaindiga uppgifter

om kvalitet, sdkerhet eller effekt saknas.

Artikel 27
Giltighet for ett godkdnnande for forsdljning i undantagsfall

och forfarande for omprovning av godkdnnandet

1. Genom undantag fran artikel 5.2 ska ett godkdnnande for forsiljning i undantagsfall vara

giltigt under en period pé ett &r.
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2. Innan den giltighetstid pé ett &r som avses i punkt 1 i denna artikel 16per ut ska
godkénnanden for forséljning som beviljats i enlighet med artiklarna 25 och 26 omprovas
efter en ansokan frdn innehavaren av godkénnandet for forsiljning. Den ansdkan ska

inbegripa en uppdaterad bedomning av nytta/riskforhallandet.

3. En innehavare av ett godkdnnande for forséljning i undantagsfall ska ldimna en ansékan om
omprovning till den behoriga myndighet som utfiardade godkannandet eller till
lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillimpligt, senast tre manader innan den
giltighetstid pa ett &r som avses 1 punkt 1 I6per ut. Den ansokan ska visa att de sérskilda

omstindigheterna med koppling till djur- eller folkhélsan fortfarande foreligger.

4. Nér en ans6kan om omprovning har ldmnats in ska godkdnnandet for forsiljning fortsitta
att vara giltigt tills den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som &r

tillimpligt, fattat ett beslut.

5. Den behoriga myndigheten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar

tillampligt, ska bedoma ansokan.

Pé grundval av den beddmningen ska den behoriga myndigheten eller kommissionen,
beroende pé vad som ér tillimpligt, om nytta/riskforhallandet fortfarande ar positivt,

forldnga giltighetstiden for godkénnandet for forsdljning med ett ar.

6. Den behdriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, far nér
som helst bevilja ett godkdnnande for forsédljning utan tidsbegransning for ett
veterindrmedicinskt likemedel som godkénts i enlighet med artiklarna 25 och 26, forutsatt
att innehavaren av godkédnnandet for forsiljning 1dmnar in de uppgifter om kvalitet,

sikerhet eller effekt som avses 1 artikel 25, som saknas.
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AVSNITT 7
HANDLAGGNING AV ANSOKNINGAR

OCH GRUND FOR BEVILJANDE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 28

Handldggning av ansékningar

1. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som dr

tillampligt, som ansokan ldmnats till 1 enlighet med artikel 6 ska
a)  kontrollera att de data som ldmnats uppfyller kraven i artikel 8,

b)  beddma det veterindirmedicinska likemedlet pa grundval av den dokumentation som

lamnats om kvalitet, sidkerhet och effekt,
c) utarbeta en slutsats om nytta/riskforhallandet for det veterindrmedicinska ldkemedIet.

2. Vid handldggningen av ansdkningar om godkinnande for forséljning av
veterindrmedicinska likemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer som avses 1 artikel 8.5 1 denna forordning ska ldkemedelsmyndigheten
genomfora nddvindiga samrdd med de organ som inrittats av unionen eller

medlemsstaterna i1 enlighet med direktiv 2001/18/EG.
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Artikel 29

Forfragningar till laboratorier under handldggningen av ansékningar

1. Den behoriga myndighet eller ldkemedelsmyndighet, beroende pé vad som ér tillimpligt,
som handliagger ansdkan far begéra att sokanden till Europeiska unionens
referenslaboratorium, ett officiellt laboratorium for ldkemedelskontroll eller ett

laboratorium som en medlemsstat har utsett, limnar prov som &r nédvéndiga for att

a)  analysera det veterindrmedicinska ldkemedlet, dess utgangsmaterial och vid behov
mellanprodukter eller andra bestandsdelar for att sdkerstilla att de kontrollmetoder
som anvénds av tillverkaren och som beskrivs i ansokningshandlingarna ar

tillfredsstdllande,

b)  nér det giller veterindrmedicinska likemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur, kontrollera att den analytiska detektionsmetod som sdkanden foreslagit for
kontroll av reduktion av restmarkorer ér tillfredsstidllande och ldmplig for att
uppticka resthalter, sérskilt sddana som overstiger det MRL-vérde for
farmakologiskt aktiva substanser som kommissionen faststillt i enlighet med
forordning (EG) nr 470/2009, samt for offentlig kontroll av djur och produkter av
animaliskt ursprung, 1 enlighet med forordning (EU) 2017/625.

2. Tidsfristerna 1 artiklarna 44, 47, 49, 52 och 53 ska inte borja 16pa forrdn de prover som

begirts 1 enlighet med punkt 1 1 denna artikel har 1dmnats.
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Artikel 30

Information om tillverkare i tredjeldnder

Den behoriga myndigheten eller ladkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt, som
ansOkan lamnats till i enlighet med artikel 6 ska, under hela det forfarande som foreskrivs i
artiklarna 88, 89 och 90, forvissa sig om att tillverkarna av veterinirmedicinska likemedel fran
tredjeldnder 4r i stand att tillverka det berdrda veterindrmedicinska ldkemedlet eller utfora
kontrollunders6kningar enligt de metoder som beskrivits i den dokumentation som ldmnats till stod
for ansokan 1 enlighet med artikel 8.1. En behorig myndighet eller ldkemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ér tillaimpligt, far anmoda den relevanta myndigheten att lagga fram
upplysningar som ger visshet om att tillverkarna av veterinirmedicinska likemedel kan bedriva den

verksamhet som avses 1 denna artikel.

Artikel 31

Kompletterande information fran sokanden

Om den dokumentation som ldmnats till stod for ansokan &r otillracklig ska, beroende pa vad som
ar tillampligt, den behoriga myndigheten eller 1ikemedelsmyndigheten som ansdkan lamnats till i
enlighet med artikel 6 underrétta sokanden om detta. Den behoriga myndigheten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, ska begéira att sokanden lamnar
kompletterande information inom en viss tid. I sddant fall ska tidsfristerna i artiklarna 44, 47, 49, 52

och 53 inte borja 16pa forrdn den kompletterande informationen har lamnats.
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Artikel 32

Aftertagande av ansokningar

Sokanden kan éterta en ansokan om ett godkdnnande for forsdljning som lamnats till den
behoriga myndigheten eller lidkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér tillampligt,

nér som helst innan det beslut som avses 1 artikel 44, 47, 49, 52 eller 53 har fattats.

Om sokanden atertar en ans6kan om godkénnande for forsiljning som ldmnats till den
behoriga myndigheten eller lidkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér tillampligt,
innan den handldggning av ans6kan som avses i artikel 28 har slutforts, ska sokanden,
beroende péd vad som ér tillaimpligt, informera den behdriga myndigheten eller
lakemedelsmyndigheten som ansdkan ldmnats till 1 enlighet med artikel 6 om skélen till

detta.

Den behoriga myndigheten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som dr
tillampligt, ska, tillsammans med protokollet eller yttrandet, beroende pa vad som &r
tillimpligt, offentliggdrauppgiften att ansdkan atertagits, efter att alla uppgifter som ror

affarshemligheter har uteldmnats.
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Artikel 33

Resultat av bedomningen

1. Den behoriga myndigheten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillampligt, som handldgger ansokan i enlighet med artikel 28 ska utarbeta en
utredningsrapport respektive ett yttrande. I hindelse av en positiv beddmning av ansdkan

om godkédnnande for forsiljning ska utredningsrapporten eller yttrandet innehélla f6ljande:
a)  En produktresumé med de uppgifter som foreskrivs i artikel 35.

b)  Uppgifter om eventuella villkor eller begridnsningar som ska gélla for
tillhandahéllande eller sdker och effektiv anvdandning av det aktuella
veterindrmedicinska lakemedlet, inklusive klassificeringen av ett veterindrmedicinskt

lakemedel 1 enlighet med artikel 34.
c)  Texten till mirkningen och bipacksedeln som avses i artiklarna 10—14.

2. I hdndelse av en negativ bedomning ska den utredningsrapporten eller det yttrande som

avses 1 punkt 1 innefatta en motivering av dess slutsatser.
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Artikel 34

Klassificering av veterindrmedicinska ldkemedel

1. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, ska,

vid beviljande av ett godkdnnande for forsdljning som avses 1 artikel 5.1, klassificera

foljande veterindrmedicinska lakemedel som receptbelagda:

a)

b)

d)

Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller narkotika eller psykotropa
substanser, eller substanser som ofta anvinds vid olaglig tillverkning av dessa droger
eller substanser, inklusive dem som omfattas av FN:s allmidnna narkotikakonvention
fran 1961, dndrad genom protokollet fran 1972, och 1971 éars FN-konvention om
psykotropa d&mnen, FN-konventionen fran 1988 mot olaglig hantering av narkotika

och psykotropa dmnen eller unionslagstiftningen om narkotikaprekursorer.
Veterindrmedicinska ldkemedel som dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.
Antimikrobiella veterindrmedicinska ldkemedel.

Veterindrmedicinska likemedel som dr avsedda for behandling av
sjukdomsprocesser som kriver en pé forhand stilld exakt diagnos eller vars
anvindning kan ha effekter som forhindrar eller forsvarar efterfoljande diagnostiska

eller terapeutiska atgérder.

Veterindrmedicinska ldkemedel som anvénds for att avliva djur.
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f)  Veterindrmedicinska liakemedel som innehaller en aktiv substans som har varit

godkind 1 mindre dn fem &r i unionen.
g) Immunologiska veterinirmedicinska ldkemedel.

h)  Utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv 96/22/EG!,
veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller en aktiv substans med hormonell och

tyreostatisk verkan eller betaantagonister.

2. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, far,
utan hinder av punkt 1 1 den hér artikeln, klassificera ett veterindrmedicinskt ldkemedel
som receptbelagt om det narkotikaklassificerats i enlighet med nationell ritt, eller om

produktresumén som avses i artikel 35 innehaller sirskilda forsiktighetsatgirder.

3. Genom undantag frdn punkt 1 far den behdriga myndigheten eller kommissionen, beroende
pa vad som dr tillimpligt, vélja att klassificera ett veterindrmedicinskt likemedel som
receptfritt om samtliga foljande villkor ar uppfyllda, vilket emellertid inte ska gélla for de

veterindrmedicinska likemedel som avses i punkt 1 a, ¢, € och h:

a)  Administreringen av det veterindrmedicinska likemedlet &r begrénsat till

lakemedelsformer som kan anvidndas utan nigon sérskild kunskap eller fardighet.

1 Rédets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvindning av vissa &mnen
med hormonell och tyreostatisk verkan samt av -agonister vid animalieproduktion och om
upphédvande av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125, 23.5.1996,
s. 3).
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b)

d)

g)

Det veterindrmedicinska likemedlet utgor ingen direkt eller indirekt risk, inte ens vid
felaktig administrering, for det eller de djur som behandlas eller for andra djur, och

inte heller for den som administrerar ldkemedlet eller f6r miljon.

Det veterindrmedicinska lakemedlets produktresumé innehaller inga uppgifter om

potentiella allvarliga biverkningar vid korrekt anvandning.

Varken det veterindrmedicinska ldkemedlet eller ndgon annan produkt som
innehaller samma aktiva substans har tidigare foranlett omfattande rapportering av

biverkningar.

Det finns inga hanvisningar i produktresumén till kontraindikationer avseende
anviandning av den berdrda produkten i kombination med andra veterinirmedicinska

lakemedel som vanligen anvinds utan recept.

Det finns ingen risk for folkhidlsan med héansyn till resthalter 1 livsmedel som
framstills av behandlade djur, inte ens vid felaktig anvéndning av det

veterindrmedicinska lakemedlet.

Det finns ingen risk for folk- eller djurhilsan vad géller utveckling av resistens mot
substanser, inte ens vid felaktig anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet

som innehaller sddana substanser.
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Artikel 35

Produktresumeé

1. Den produktresumé som avses i artikel 28.1 a ska innehalla f6ljande information, i nedan

angiven ordningsfoljd:

a)  Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn atfoljt av styrka och likemedelsform,
samt, i forekommande fall, en forteckning 6ver de namn som likemedlet godkants

med 1 olika medlemsstater.

b)  Kuvalitativ och kvantitativ sammanséttning for aktiv substans eller aktiva substanser
och kvalitativ sammansittning av hjalpdmnen och andra bestdndsdelar, med
angivande av substansernas eller ovriga bestdndsdelars géingse bendmning eller
kemiska beteckning och deras kvantitativa sammansittning om den informationen

behovs for korrekt administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet.
c¢) Kliniska uppgifter:
i)  Djurslag som likemedlet &r avsett for.
i1)  Indikationer for anvindningen for varje djurslag likemedlet &r avsett {or.
ii1)  Kontraindikationer.

iv)  Sérskilda varningar.
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v)  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning, inklusive framfor allt sarskilda
forsiktighetsatgarder for siker anvindning pa de djurslag likemedlet ar avsett
for, séarskilda forsiktighetsatgarder som ska vidtas av den som administrerar det
veterindrmedicinska ldkemedlet till djur och sérskilda forsiktighetsatgérder till

skydd for miljon.
vi)  Frekvens och allvarlighetsgrad for biverkningar.
vil) Anvéndning under driktighet, laktation eller agglédggning.
viii) Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion.
iX)  Administreringsvag och dosering.

X)  Symptom pa dverdosering samt, i tillampliga fall, akuta atgérder och antidoter i

hindelse av 6verdosering.
xi)  Sérskilda begridnsningar f6r anvindning.

xii) Sarskilda villkor for anvdndning, inklusive restriktioner for anvindningen av
antimikrobiella och antiparasitira veterindrmedicinska ldkemedel, for att

begrinsa risken for utveckling av resistens.

xiil) I forekommande fall karenstider, &ven om dessa karenstider dr noll.
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d)  Farmakologiska uppgifter:
1)  Anatomisk terapeutisk kemisk veterindrkod (ATC-veterindrkod)
i1)  Farmakodynamik.
ii1)  Farmakokinetik.

Om det ror sig om ett immunologiskt veterindrmedicinskt 1dkemedel ska

immunologiska uppgifter ges i stéllet for uppgifterna i leden 1, ii och iii.
e) Farmaceutiska uppgifter.
1) Betydande inkompatibilitet.

ii)  Héllbarhet, i tillampliga fall, efter rekonstitution av likemedlet eller efter att

lakemedelsbehallaren 6ppnats forsta gangen.
ii1)  Sérskilda forvaringsanvisningar.
iv) Ldkemedelsbehallare (art och sammanséttning).

v)  Krav pa att anvénda retursystem for veterindrmedicinska ldkemedel for
bortskaffandet av oanvidnda veterindrmedicinska ldkemedel eller avfall som
hirrér frén anvindningen av sddana ldkemedel samt, i forekommande fall,
ytterligare forsiktighetsatgirder for bortskaffande som farligt avfall av
oanvanda veterindrmedicinska likemedel eller avfall som hérrér fran

anvindningen av sadana ldkemedel.
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f)  Namn pd innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.
g)  Nummer pa godkidnnandet for forsiljning.

h)  Datum for forsta godkdnnande for forsiljning.

1)  Datum for senaste dversyn av produktresumén.

j)  Ttillampliga fall, nér det géller de veterindrmedicinska likemedel som avses i

artikel 23 eller artikel 25, texten

(1) 7godkédnnande for forsdljning har beviljats for en begransad marknad och

beddmningen grundar sig dédrfor pa anpassade dokumentationskrav”; eller

(i) “godkénnande for forsiljning i undantagsfall har beviljats och beddmningen

grundar sig dérfor pa anpassade dokumentationskrav”.

k)  Uppgifter om vilka av de system for insamling som avses i artikel 117 som ar

tillimpliga pd det berdrda veterinirmedicinska ldkemedlet.

1)  Klassificering av det veterindrmedicinska ldkemedlet som avses i artikel 34 for varje

medlemsstat dir det godkénts.

2. I friga om generiska veterindrmedicinska ldkemedel kan man uteldmna de delar av
produktresumén for det veterindrmedicinska referensldkemedlet som ror indikationer eller
lakemedelsformer som &r patentskyddade 1 en medlemsstat vid tidpunkten for det

generiska veterinirmedicinska lakemedlets utsldppande pad marknaden.
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Artikel 36

Beslut om att bevilja godkdnnande for forsdljning

1. Beslut om att bevilja godkdnnande for forsidljning som avses 1 artikel 5.1 ska fattas pa
grundval av dokumentation som utarbetats i enlighet med artikel 33.1 och ska innehalla de
eventuella villkoren for utslappande pad marknaden av det veterindrmedicinska likemedlet

samt produktresumén (nedan kallade villkor for godkdinnande for forsdlining).

2. Om ansokan géller ett antimikrobiellt veterindirmedicinskt ldkemedel far den behoriga
myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ér tillimpligt, begédra att
innehavaren av godkénnandet for forséljning genomfor studier efter att 1akemedlet
godkints, for att sékerstilla att nytta/riskforhallandet forblir positivt, mot bakgrund av att

det kan utvecklas antimikrobiell resistens.
Artikel 37
Beslut om att avsld godkdnnande for forsdljning

1. Beslut om att inte bevilja godkidnnande for forséljning, av det slag som avses i artikel 5.1,
ska fattas pd grundval av den dokumentation som tagits fram i enlighet med artikel 33.1

och ska vederborligen motiveras och innefatta grunderna for avslaget.
2. Ett godkdnnande for forsdljning ska avslas om ett av foljande villkor ar uppfyllda:
a)  Ansokan foljer inte detta kapitel.

b)  Nytta/riskforhéllandet for det veterindrmedicinska ldkemedlet dr negativt.
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d)

g)

h)

)

Sokanden har inte lamnat tillracklig information om det veterindrmedicinska

lakemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ér ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt
lakemedel som dr avsett att anvdandas som prestationshdjande medel for att frimja de

behandlade djurens tillvaxt eller 6ka deras avkastning.

Den foreslagna karenstiden ar for kort for att garantera livsmedelssékerheten, eller

den har inte styrkts tillrackligt.

Risken for folkhélsan i hdandelse av utveckling av antimikrobiell eller antiparasitér

resistens &r storre dn det veterindrmedicinska ldkemedlets fordelar for djurhilsan.

sOkanden har inte pé ett tillfredsstdllande sitt dokumenterat att 1akemedlet &r

tillrackligt effektivt for det djurslag som det ar avsett {or.

Det veterindrmedicinska likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammanséttning

overensstimmer inte med den som anges i ansdkan.

Riskerna for folkhdlsan eller djurhélsan eller for miljon har inte atgérdats i tillrdcklig

grad. eller

Den aktiva substansen i det veterindrmedicinska ldkemedlet uppfyller kriterierna for
att anses persistent, bioackumulerande och toxiskt eller mycket persistent och mycket
bioackumulerande, och den veterindrmedicinska produkten &dr avsedd for
livsmedelsproducerande djur, om det inte visas att den aktiva substansen ar

nddvindig for att forebygga eller kontrollera en allvarlig risk mot djurhélsan.
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3. Ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt likemedel ska inte beviljas godkdnnande for
forsiljning om det antimikrobiella medlet uteslutande dr avsett for behandling av vissa

infektioner hos méanniskor i enlighet med punkt 5.

4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att komplettera
denna forordning genom att faststilla kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella
medel som uteslutande ska anvédndas for behandling av vissa infektioner hos méinniskor, sa

att dessa medels effekt pa minniskor bevaras.

5. Kommissionen ska genom genomforandeakter ange vilka antimikrobiella medel eller
grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvéndas for behandling av vissa
infektioner hos méinniskor. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

6. Kommissionen ska, nidr den antar de akter som avses i punkterna 4 och 5, beakta
vetenskaplig radgivning fran ldkemedelsmyndigheten, fran Efsa och fran andra relevanta

unionsbyraer.
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AVSNITT 8

SKYDD AV TEKNISK DOKUMENTATION

Artikel 38
Skydd av teknisk dokumentation

1. Utan att det paverkar tillimpningen av de krav och skyldigheter som faststills 1
direktiv 2010/63/EU far sadan teknisk dokumentation om kvalitet, sdkerhet och effekt som
ursprungligen 1dmnats i samband med ansdkan om godkinnande for forséljning eller om
dndring av ett godkdnnande inte hinvisas till av andra som ansdker om godkédnnande for
forsdljning eller om @ndring av villkoren for godkdnnande for forsdljning av ett

veterindrmedicinskt likemedel, utom i nagot av foljande fall:

a)  Skyddsperioden for teknisk dokumentation enligt artiklarna 39 och 40 i denna

forordning har 16pt ut eller kommer att 16pa ut inom mindre &n tva ar.

b)  Sokandena har fatt ett skriftligt medgivande i form av ett intyg om tillgang till

dokumentationen i fraga.

2. Skyddet av den tekniska dokumentationen enligt punkt 1 (nedan kallat skydd av teknisk
dokumentation) ska ocksd giélla 1 de medlemsstater dar det veterindrmedicinska ldkemedlet

inte dr godkint eller inte langre dr godkant.
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3. Ett godkédnnande for forsiljning eller d&ndring av villkoren for ett godkidnnande for
forsiljning som skiljer sig frén ett godkidnnande for forsédljning som tidigare beviljats
samma innehavare av godkdnnande endast i fraga om de djurslag lakemedlet ar avsett for,
eller styrka, ladkemedelsform, administreringsvig eller utformning ska, vid tillimpningen
av reglerna om skydd av teknisk dokumentation, anses vara samma godkédnnande for

forsiljning som det som tidigare beviljats samma innehavare av godkénnande.
Artikel 39
Skyddsperioder for teknisk dokumentation
1. Skyddsperioden for teknisk dokumentation ska vara

a)  tio ar for veterindrmedicinska ldkemedel for notkreatur, far for kottproduktion, grisar,

kycklingar, hundar och katter,

b)  fjorton &r for antimikrobiella veterinairmedicinska ldkemedel for notkreatur, far for
kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar och katter innehallande en antimikrobiell
aktiv substans som inte har varit aktiv substans i ett veterindrmedicinskt likemedel

som var godként i unionen vid den tidpunkt d& ansdkan lamnades in,
c) arton ar for veterinirmedicinska ladkemedel for bin,

d) fjorton ar for veterindirmedicinska ldkemedel for andra djurslag &n de som anges i

leden a och c.
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Skyddet av teknisk dokumentation ska gélla fran och med den dag d& godkdnnandet for

forsdljning av det veterindrmedicinska lakemedlet beviljades i enlighet med artikel 5.1.

Artikel 40
Forldngning av skyddsperioderna for teknisk dokumentation

samt ytterligare skyddsperioder

Om det forsta godkédnnandet for forsdljning beviljas for fler 4n ett av de djurslag som avses
i artikel 39.1 a eller b, eller om en dndring godkédnns i enlighet med artikel 67 for att utdka
godkénnandet for forsdljning till ett annat djurslag som avses 1 artikel 39.1 a eller b, ska
den skyddsperiod som foreskrivs i artikel 39 forldngas med ett ar for varje ytterligare
djurslag, forutsatt att, om det géller en dndring, ansékan om dndring ldmnades in minst

tre ir innan de skyddsperioder som foreskrivs i artikel 39.1 a eller b upphort att gélla.

Om det forsta godkdnnandet for forsdljning beviljas {or fler &n ett av de djurslag som avses
i artikel 39.1 d, eller om en dndring godkénns i1 enlighet med artikel 67 for att utoka
godkinnandet for forsiljning till ett annat djurslag som inte avses i artikel 39.1, a ska den
skyddsperiod som foreskrivs 1 artikel 39 forldngas med fyra ar, forutsatt att, om det géller
en dndring, ansdkan om &ndring ldmnades in minst tre ar innan de skyddsperioder som

foreskrivs 1 artikel 39.1 d upphort att gélla.
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3. Skyddsperioden for teknisk dokumentation enligt artikel 39 for det forsta godkénnandet for
forsiljning, forlaingd med eventuella ytterligare skyddsperioder till foljd av dndringar eller
nya godkdnnanden som hor till samma godkédnnande for forsdljning, ska vara hogst

arton ar.

4. Om den som ansoker om godkénnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel
eller av en dndring av villkoren i ett godkénnande for forsiljning ldmnar in en ansdkan i
enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 om faststéllande av ett MRL-vérde, tillsammans
med undersokningar av sidkerheten och kontroll av restsubstanser och prekliniska studier
samt kliniska provningar under ansdkningsforfarandet, far andra skande inte hinvisa till
resultaten av dessa undersokningar, studier, kontroller och provningar i kommersiellt syfte
under en period péd fem ar fran beviljandet av det godkdnnande for forsédljning som de
utfordes for. Forbudet mot att anvidnda dessa resultat géller inte om de andra sdkande har
fatt ett intyg om tillgdng avseende dessa undersokningar, kontroller, studier och

provningar.

5. Om en dndring av villkoren i ett godkédnnande for forséljning godkénts i enlighet med
artikel 65 och innefattar en dndring av ldkemedelsform, administreringsvag eller dosering,
som av ladkemedelsmyndigheten eller de behdriga myndigheterna som avses i artikel 66

beddms ha pévisat:
a)  minskad antimikrobiell eller antiparasitér resistens, eller
b)  bittre nytta/riskforhallande for det veterindrmedicinska ldkemedlet,

ska resultaten av de berorda prekliniska studierna eller kliniska provningarna vara

skyddade under fyra &r.
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Forbudet mot att anvdnda dessa resultat géller inte om de andra sokande har fétt ett intyg

om tillgang avseende dessa studier.

Artikel 41

Patentrdttigheter

Genomforandet av sddana tester, studier och provningar som ar nddvéndiga for ansdkan om
godkdnnande for forsdljning i enlighet med artikel 18 ska inte anses strida mot patentrattigheter

eller tilldggsskydd for veterindrmedicinska likemedel och humanldkemedel.

Kapitel 11

Forfaranden for godkannande for forsiljning

AVSNITT 1
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SOM AR GILTIGT I HELA UNIONEN

(NEDAN KALLAT CENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING)

Artikel 42

Tilldmpningsomrdde for forfarandet for centraliserat godkdnnande for forsdljning

1. Centraliserade godkénnanden for forséljning ska vara giltiga 1 hela unionen.
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2. Forfarandet for centraliserat godkdnnande for forséljning ska tillimpas pa foljande

veterindrmedicinska lakemedel:

a)

b)

d)

Veterindrmedicinska ldkemedel som utvecklats med nagon av foljande biotekniska

processer:
1)  Rekombinant DNA-teknik.

i1)  Styrda genuttryck som kodar for proteiner som ar biologiskt aktiva i

prokaryoter och eukaryoter, inklusive transformerade dédggdjursceller.
ii1)  Hybridomteknik och metoder baserade p4 monoklonala antikroppar.

Veterindrmedicinska ldkemedel som i forsta hand &r avsedda att anvéindas som
prestationshdjande medel for att frimja de behandlade djurens tillvéxt eller 6ka deras

avkastning.

Veterindrmedicinska ldkemedel innehéllande en aktiv substans som inte dr godkidnd

som ett veterindrmedicinskt ldkemedel 1 unionen vid tiden for ansokan.

Biologiska veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller eller bestar av bearbetade

allogena vivnader eller celler.

Veterindrmedicinska ldkemedel for ny terapi.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 100

LIFE.2.B SV



3. Punkt 2 d och e ska inte tillimpas pé veterindirmedicinska ldkemedel som bestar enbart av

blodkomponenter.

4. Nar det géller andra veterindrmedicinska ldkemedel &n dem som avses i punkt 2 fér ett
centraliserat godkdnnande for forsdljning beviljas om det inte har beviljats nagot annat

godkidnnande for forsdljning av det veterinirmedicinska lakemedlet i unionen.

Artikel 43

Ansokan om centraliserat godkdnnande for forsdljning

1. En ans6kan om centraliserat godkdnnande for forséljning ska ldmnas till
lakemedelsmyndigheten. Ansokan ska atfoljas av den avgift ldkemedelsmyndigheten tar ut

for att handlagga ansdkan.

2. I ans6kan om centraliserat godkdnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt

ladkemedel ska ett och samma namn anvéindas for det veterindrmedicinska ldkemedlet 1 hela

unionen.
Artikel 44
Forfarande for centraliserat godkdnnande for forsdljning
I. Likemedelsmyndigheten ska bedoma den ansdkan som avses 1 artikel 43.

Liakemedelsmyndigheten ska, som en f6ljd av bedomningen, utarbeta ett yttrande med de

uppgifter som avses i artikel 33.
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2. Likemedelsmyndigheten ska avge det yttrande som avses i punkt 1 senast 210 dagar efter
mottagandet av en giltig ansokan. I undantagsfall far tidsfristen forldngas med hogst

90 dagar, om det krévs sérskild expertis.

3. Nar en ansokan ldmnas in om godkdnnande for forséljning av veterindrmedicinska
lakemedel som é&r av stort intresse, sirskilt for djurhélsan och nér det ror sig om
terapeutiska innovationer, far sokanden begédra ett snabbare beddmningsforfarande. En
sadan begéran ska vara vederborligen motiverad. Om ldkemedelsmyndigheten godtar

begiran ska tidsfristen pa 210 dagar minskas till 150 dagar.

4. Liakemedelsmyndighetens ska dversédnda yttrandet till sékanden. Sokanden far inom
15 dagar fran mottagandet av yttrandet skriftligen begéra att 1ikemedelsmyndigheten
omprovar yttrandet. I sddana fall ska artikel 45 tilldmpas.

5. Om sokanden inte framstillt ndgon skriftlig begéran 1 enlighet med punkt 4 ska

lakemedelsmyndigheten utan drojsmél oversénda sitt yttrande till kommissionen.

6. Kommissionen far begéra klargéranden av lidkemedelsmyndigheten avseende yttrandets

innehdll, och 1 sddana fall ska ldkemedelsmyndigheten besvara begéran inom 90 dagar.

7. Sokanden ska, 1 enlighet med artikel 7, till ladkemedelsmyndigheten insénda de erforderliga
oversittningarna av produktresumén, bipacksedeln och mirkningen inom den tidsgrans
som faststélls av ldkemedelsmyndigheten, men senast den dag dé utkastet till beslut

oversénts till de behoriga myndigheterna i enlighet med punkt 8 1 den hér artikeln.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 102
LIFE.2.B SV



8. Senast 15 dagar efter att 1dkemedelsmyndighetens yttrande tagits emot ska kommissionen
utarbeta ett utkast till beslut i friga om ansékan. Om utkastet till beslut tillstyrker ett
godkénnande for forsiljning, ska det atfoljas av ladkemedelsmyndighetens yttrande
utarbetat 1 enlighet med punkt 1. Om utkastet till beslut inte foljer
lakemedelsmyndighetens yttrande ska kommissionen bifoga en utforlig forklaring av
skélen till avvikelserna. Kommissionen ska dversénda utkastet till beslut till

medlemsstaternas behdriga myndigheter och till sokanden.

0. Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett beslut pa grundval av sitt utkast till
beslut att bevilja eller inte bevilja ett centraliserat godkdnnande for forséljning i enlighet
med detta avsnitt och pa grundval av likemedelsmyndighetens yttrande. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i

artikel 145.2.

10. Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora sitt yttrande efter att alla uppgifter som ror

affarshemligheter har uteldmnats.

Artikel 45

Omprovning av ldkemedelsmyndighetens yttrande

1. Om sokanden begir en omprovning av ldkemedelsmyndighetens yttrande 1 enlighet med
artikel 44.4 ska denne utforligt redovisa skélen for denna begéran till

lakemedelsmyndigheten inom 60 dagar fran mottagandet av yttrandet.
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2. Likemedelsmyndigheten ska omprova sitt yttrande inom 90 dagar fran mottagandet av de
utforligt redovisade skélen for begéran. Skélen till de slutsatserna ska, med tillhdrande

motiveringar, bifogas dess yttrande och utgora en integrerad del av detta.

3. Senast 15 dagar efter att ha omprovat sitt yttrande ska ldkemedelsmyndigheten 6versédnda

det till kommissionen och sdkanden.

4. Efter det forfarande som anges i punkt 3 i den hér artikeln ska artiklarna 44.6—44.10

tillampas.

AVSNITT 2
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SOM AR GILTIGT I EN ENDA MEDLEMSSTAT

(NEDAN KALLAT NATIONELLT GODKANNANDE FOR FORSALJNING)

Artikel 46

Tilldmpningsomrade for nationellt godkdnnande for forsdljning

1. En ans6kan om nationellt godkénnande for forsdljning ska ldmnas till den behdriga
myndigheten 1 den medlemsstat for vilken godkénnandet ar tillimpligt. Den behoriga
myndigheten ska bevilja ett nationellt godkénnande for forsaljning i enlighet med detta
avsnitt och tillimpliga nationella bestimmelser. Ett nationellt godkdnnande {for forsidljning

ska vara giltigt endast i den medlemsstat vars behoriga myndighet beviljade det.
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2. Nationella godkdnnanden for forsdljning ska inte beviljas for veterindrmedicinska
lakemedel som omfattas av artikel 42.2, eller for vilka ett nationellt godkdnnande har
beviljats, eller for vilka en ansdkan om ett nationellt godkdnnande for forsiljning &r under

behandling i en annan medlemsstat vid tidpunkten for ansokan.

Artikel 47

Forfarande for nationellt godkdnnande for forsdljning

1. Forfarandet for beviljande av eller avslag pa ansdkan om ett nationellt godkdnnande for
forséljning av ett veterindirmedicinskt ldkemedel ska vara slutfort senast 210 dagar efter att

en giltig ansokan ldmnats in.

2. Den behoriga myndigheten ska utarbeta en utredningsrapport med de uppgifter som avses i
artikel 33.
3. Den behoriga myndigheten ska offentliggéra utredningsrapporten efter att alla uppgifter

som ror affarshemligheter har uteldmnats.
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AVSNITT 3
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SOM AR GILTIGT I FLERA MEDLEMSSTATER

(NEDAN KALLAT DECENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING)

Artikel 48

Tillimpningsomrade for decentraliserat godkdnnande for forsdljning

Decentraliserade godkidnnanden for forsdljning ska beviljas av de behoriga myndigheterna
i de medlemsstater dér sokanden vill erhélla ett godkdnnande for forsiljning (nedan kallade
berorda medlemsstater) 1 enlighet med detta avsnitt. Dessa decentraliserade godkédnnanden

ska vara giltiga 1 dessa medlemsstater.

Decentraliserade godkinnanden for forsiljning ska inte beviljas for sidana
veterindrmedicinska ldkemedel for vilka det beviljats ett nationellt godkdnnande for
forsdljning vid tidpunkten for ansdkan om ett decentraliserat godkédnnande for forséljning,
eller for vilka en ans6kan om sadant godkidnnande &r anhingig vid denna tidpunkt eller

som omfattas av artikel 42.2.
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Artikel 49

Forfarande for decentraliserat godkdnnande for forsdljning

En ansdkan om decentraliserat godkdnnande for forséljning ska ldmnas in till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat som sokanden valt fOr att utarbeta en utredningsrapport
och handla i enlighet med detta avsnitt (nedan kallad referensmedlemsstat), samt till de

behoriga myndigheterna i 6vriga berdrda medlemsstater.
I ans6kan ska de berdrda medlemsstaterna fortecknas.

Om sokanden anger att en eller flera av de berérda medlemsstaterna inte lingre ska anses
som berorda medlemsstater ska de behoriga myndigheterna i dessa medlemsstater forse
den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten och de behoriga myndigheterna i
Ovriga berérda medlemsstater med alla uppgifter som de anser relevanta och som avser

atertagandet av ansokan.

Den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport
inom 120 dagar fran mottagandet av en giltig ansokan, med de uppgifter som avses i
artikel 33, och ska dversdnda det till de berérda myndigheterna i berérda medlemsstater

och till sékanden.
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Senast 90 dagar efter att ha tagit emot den utredningsrapport som avses i punkt 4 ska de
behoriga myndigheterna i 6vriga berdrda medlemsstater granska protokollet och meddela
den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten huruvida de har ndgra invandningar
mot den, pa grund av att det veterindirmedicinska ldkemedlet skulle utgora en allvarlig risk
for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon. Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten ska oversédnda utredningsrapporten fran den granskningen till de

behoriga myndigheterna i berérda medlemsstater och till sokanden.

P4 begiran av den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten eller i den behoriga
myndigheten 1 ndgon av de berdrda medlemsstaterna ska samordningsgruppen

sammankallas for att granska utredningsrapporten inom den period som avses i punkt 5.

Om utredningsrapporten &r positivt och ingen behdrig myndighet underréttat den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten om nagra invandningar mot det, som avses i punkt 5,
ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten notera att det rdder enighet, avsluta
forfarandet och utan onddigt drojsmél underrétta sokanden och de behoriga myndigheterna
1 samtliga medlemsstater om detta. De behoriga myndigheterna i den berdrda
medlemsstaten ska bevilja ett godkédnnande for forséljning 1 enlighet med
utredningsrapporten inom 30 dagar efter att de mottagit uppgiften om enighet fran den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, dels fullstindiga dversittningarna av

produktresumén, markningen och bipacksedeln fran s6kanden.
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10.

1.

Om utredningsrapporten dr negativt och ingen av de behoriga myndigheterna i de berdrda
medlemsstaterna har underrattat den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten om
nagra invindningar mot den, enligt vad som faststélls i punkt 5, ska den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten notera att ansokan om godkidnnande for forsiljning
avslagits, avsluta forfarandet och utan onddigt dréjsmal underritta sdkanden och de

behoriga myndigheterna i samtliga medlemsstater om detta.

Om en behdrig myndighet i en berdord medlemsstat underrittar den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten om en inviandning mot utvédrderingsrapporten i enlighet med

punkt 5 i denna artikel ska forfarandet som avses i artikel 54 tillampas.

Om den behoriga myndigheten i en berord medlemsstat i ndgot skede av forfarandet for
decentraliserat godkédnnande for forséljning aberopar de skil som avses i artikel 110.1 for
att forbjuda det veterindrmedicinska likemedlet ska den medlemsstaten inte ldngre anses

vara en berord medlemsstat.

Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska offentliggdra utredningsrapporten

efter att alla uppgifter som ror affarshemligheter har uteldmnats.
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Artikel 50

Begdran frdn sékanden om ompréovning av utredningsrapporten

Sokanden far inom 15 dagar fran mottagandet av den utredningsrapport som avses i

artikel 49.5 skriftligen hos den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten begéra att
samordningsgruppen ska omprova utredningsrapporten. [ sddana fall ska sokanden infor
den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten utforligt redovisa skilen till en begéran
inom 60 dagar fran mottagandet av den utredningsrapporten. Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten ska utan dréjsmaél oversdnda den begéran tillsammans med de

utforligt redovisade skélen for den till samordningsgruppen.

Inom 60 dagar fran mottagandet av de utforliga skélen till begiran om omprovning av
utredningsrapporten ska samordningsgruppen omprova utredningsrapporten. Skélen till
samordningsgruppens slutsatser ska, med tillhérande motiveringar, bifogas

utredningsrapporten och bilda en integrerad del av detta.

Den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska, inom 15 dagar efter

omprdvningen av utredningsrapporten, éversinda utredningsrapporten till sokanden.

Efter det forfarande som avses i punkt 3 i den hér artikeln ska Artikel 49.7, 49.8, 49.10
och 49.11 tillampas.
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AVSNITT 4
OMSESIDIGT ERKANNANDE

AV NATIONELLA GODKANNANDEN FOR FORSALJNING

Artikel 51

Tilldmpningsomrade for omsesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden for forsdljning

Ett nationellt godkdnnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel, som beviljats i

enlighet med artikel 47, ska erkdnnas i andra medlemsstater i enlighet med forfarandet i artikel 52.

Artikel 52

Forfarande for 6msesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden for forsdljning

1. En ansdkan om 6msesidigt erkdnnande av ett nationellt godkédnnande for forsiljning ska
lamnas in till den behdriga myndigheten 1 den medlemsstat som, 1 enlighet med artikel 47
beviljade det nationella godkdnnandet (nedan kallad referensmedlemsstat) och till de
behoriga myndigheterna i de medlemsstater dédr sokanden soker erhélla ett godkénnande

for forséljning (nedan kallad berorda medlemsstater).

2. I ansdkan om dmsesidigt erkénnande ska de berdrda medlemsstaterna fortecknas.
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3. Ansokan om dmsesidigt erkénnande av det nationella godkdnnandet for forsiljning fér
lamnas in tidigast sex ménader efter att ett beslut har fattats om att bevilja det nationella

godkénnandet for forsdljning.

4. Om sokanden anger att en eller flera av de berérda medlemsstaterna inte langre ska anses
som berorda medlemsstater ska de behoriga myndigheterna i dessa medlemsstater forse
den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten och de behoriga myndigheterna i
ovriga berérda medlemsstater med alla uppgifter som de anser relevanta och som avser

atertagandet av ansdkan.

5. De behoriga myndigheterna i referensmedlemsstaten ska utarbeta en uppdaterad
utredningsrapport med de uppgifter som avses i artikel 33 {or det veterinirmedicinska
lakemedlet inom 90 dagar frdn mottagandet av en giltig ansdkan om dmsesidigt
erkdnnande och Gversidnda det till de behoriga myndigheterna i de berérda

medlemsstaterna och till s6kanden.

6. Senast 90 dagar efter att ha tagit emot den uppdaterade utredningsrapport som avses i
punkt 5 ska de behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna granska den och
meddela den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten huruvida de har nagra
inviandningar mot den, pd grund av att det veterindrmedicinska ldkemedlet utgor en
allvarlig risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon. Den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten ska oversidnda utredningsrapporten fran den granskningen till de

behoriga myndigheterna i berérda medlemsstater och till sokanden.
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7. Pa begéran av den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten eller de behoriga
myndigheterna i ndgon av de berérda medlemsstaterna ska samordningsgruppen

sammankallas for att granska utredningsrapporten inom den period som avses i punkt 6.

8. Om ingen behorig myndighet i en berord medlemsstat underrittat den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten om nagon invindning mot det uppdaterade
utredningsrapport som avses i punkt 6, ska den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten notera att enighet rader, avsluta forfarandet och utan onodigt
dr6jsmal underritta sokanden och de behoriga myndigheterna i samtliga medlemsstater om
detta. De behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna ska bevilja ett
godkénnande for forsdljning i enlighet med den uppdaterade utredningsrapporten inom
30 dagar efter att de mottagit bade uppgiften om enighet frén den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten, och fullstindiga dverséttningar av produktresumén, mérkningen

och bipacksedeln fran sdkanden.

9. Om en behdrig myndighet i en berérd medlemsstat underrittar den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten om en invdndning mot den uppdaterade utredningsrapporten i

enlighet med punkt 6 1 denna artikel, ska det forfarande som avses i artikel 54 tilldmpas.

10. Om den behoriga myndigheten i en berdrd medlemsstat i nagot skede av forfarandet for
omsesidigt erkdnnande aberopar de skél som avses i artikel 110.1 for att forbjuda det
veterindrmedicinska likemedlet ska den medlemsstaten inte lingre anses vara en berord

medlemsstat.

11. Den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska offentliggdra utredningsrapporten

efter att alla uppgifter som ror affarshemligheter har uteldmnats.
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AVSNITT 5
EFTERFOLJANDE ERKANNANDE INOM RAMEN FOR FORFARANDET
FOR OMSESIDIGT ERKANNANDE OCH FORFARANDET FOR DECENTRALISERAT

GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 53
Efterfoljande erkdinnande av ett godkdnnande for forsdljning

av ytterligare berorda medlemsstater

1. Efter att ha slutfort ett decentraliserat forfarande enligt artikel 49 eller ett forfarande for
omsesidigt erkdnnande enligt artikel 52 for beviljande av ett godkdnnande for forsdljning
far innehavaren av godkénnandet for forséljning ldmna in en ansdkan om godkédnnande for
forsaljning for det veterindrmedicinska likemedlet till de behoriga myndigheterna i
ytterligare berdrda medlemsstater och till den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten, enligt vad som avses 1 artikel 49 eller 52, beroende pa vad som &r
tillimpligt, 1 enlighet med forfarandet i denna artikel. Férutom de uppgifter som avses i

artikel 8 ska ansokan innehalla foljande:

a)  En forteckning over alla beslut om beviljande, tillfalligt aterkallande eller
upphdvande av godkdnnande for forsédljning som avser det veterinirmedicinska

ladkemedlet.

b)  Uppgifter om de dndringar som inforts efter beviljandet av godkdnnandet for
forsdljning, som skett antingen enligt det decentraliserade forfarandet 1 artikel 49.7

eller forfarandet for omsesidigt erkédnnande 1 artikel 52.8.

c¢)  Ensammanfattande rapport om farmakovigilansdata.
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2. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten som avses i artikel 49 eller 52,
beroende pé vad som ér tillampligt, ska inom 60 dagar 6versidnda till de behoriga
myndigheterna i de ytterligare berérda medlemsstaterna beslutet om att bevilja
godkénnande for forsiljning och alla eventuella dndringar av detta, och ska, inom denna
tidsrymd, utarbeta och dversédnda en uppdaterad utredningsrapport om detta godkdnnande
for forséljning och eventuella dndringar, beroende pa vad som ér tillampligt, och underritta

sOkanden om detta.

3. Den behoriga myndigheten 1 varje ytterligare berdrd medlemsstat ska bevilja ett
godkénnande for forsdljning i enlighet med den uppdaterade utredningsrapport som avses i
punkt 2 inom 60 dagar efter att de mottagit bade de uppgifter och de data som avses i
punkt 1 och de fullstindiga dversittningarna av produktresumén, méirkningen och

bipacksedeln.

4. Genom undantag fran punkt 3 i denna artikel ska den behoriga myndigheten i en ytterligare
berérd medlemsstat, om den har skil att avsla ansokan om godkénnande for forsdljning pé
grund av att ett godkidnnande skulle kunna innebéra en potentiellt allvarlig risk for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon, senast inom 60 dagar efter att ha mottagit
bade de uppgifter och de data som avses i punkt 1 och den uppdaterade utredningsrapport
som avses 1 punkt 2 1 denna artikel, framfora sina invindningar och 6versidnda en utforlig
redogorelse for sina skl till den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten, enligt vad
som avses 1 artikel 49 eller 52, beroende pd vad som ér tillampligt, samt till de behdriga

myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna som avses 1 dessa artiklar, och till sokanden.
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5. I hindelse av invdndningar fran den behoriga myndigheten i en ytterligare berord
medlemsstat i enlighet med punkt 4 ska den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten vidta l[dmpliga atgérder for att nd fram till en 6verenskommelse
med anledning av invindningarna. De behoriga myndigheterna i referensmedlemsstaten
och i den ytterligare berérda medlemsstaten ska gora sitt yttersta for att uppna en

overenskommelse om vilka atgérder som ska vidtas.

6. Den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten ska bereda sokanden mojlighet att
muntligen eller skriftligen framfora sin syn pa den invdndning som gjorts av den behoriga

myndigheten i en ytterligare berord medlemsstat.

7. Om, efter atgirder vidtagna av den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten, en
overenskommelse néds av de behoriga myndigheterna referensmedlemsstaten och i de
medlemsstater som redan beviljat ett godkdnnande for forsiljning och de behdriga
myndigheterna i de ytterligare berorda medlemsstaterna, ska de behdriga myndigheterna i
de ytterligare berdrda medlemsstaterna bevilja ett godkdnnande for forsiljning i enlighet

med punkt 3.
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8. Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten inte kunnat né en
overenskommelse med de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna och
ytterligare berorda medlemsstater senast inom 60 dagar fran den dag da de invindningar
som avses 1 punkt 4 i denna artikel framférdes ska den hinvisa ansdkan, tillsammans med
den uppdaterade utredningsrapport som avses i punkt 2 i denna artikel och invéindningarna
fran de behoriga myndigheterna i de ytterligare berdrda medlemsstaterna till

samordningsgruppen, i enlighet med dversynsforfarandet 1 artikel 54.

AVSNITT 6

OVERSYNSFORFARANDE

Artikel 54

Oversynsforfarande

1. Om den behoriga myndigheten i en berdord medlemsstat, i enlighet med artikel 49.5, 52.6,
53.8 eller 66.8, gor en invindning som avses 1 de artiklarna mot utredningsrapporten
respektive mot den uppdaterade utredningsrapporten, ska den utan dr6jsmal utforligt
redogora for skélen till varje sddan invéndning for den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten, for de behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna och
for sokanden eller innehavaren av godk@nnandet for forsiljning. Den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten ska omedelbart 6versdnda denna redogorelse till

samordningsgruppen.
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Den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska vidta alla lampliga atgéarder for att
inom 90 dagar frdn mottagandet av invindningen né en overenskommelse med anledning

av invandningen.

Den behoriga myndigheten i1 referensmedlemsstaten ska bereda sokanden eller innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning maojlighet att muntligen eller skriftligen framfora sin syn

pa den invindning som gjorts.

Om de behdriga myndigheter som avses i artiklarna 49.1, 52.1, 53.1 och 66.1 uppnar en
overenskommelse ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten avsluta
forfarandet och underritta sokanden eller innehavaren av godkénnandet for forsdljning om
detta. De behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna ska bevilja eller dndra ett

godkdnnande for forsiljning.

Om de behdriga myndigheter som avses 1 artiklarna 49.1, 52.1, 53.1 och 66.1 enhilligt
kommer fram till att godkédnnande for forsédljning eller om en ansdkan om dndring ska
avslas, da ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten avsluta forfarandet och
underrétta sokanden eller innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om detta, samt ange
skélen for avslaget. De behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna ska dérefter

avsld ansokan om godkdnnande for forséljning eller ans6kan om éndring.
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10.

Om de behdriga myndigheter som avses i artiklarna 49.1, 52.1, 53.1 och 66.1 inte kan enas
ska samordningsgruppen tillhandahalla kommissionen den utredningsrapport som avses i
artiklarna 49.5, 52.6, 53.2 och 66.3, tillsammans med uppgifter om vad
meningsskiljaktigheterna handlat om, vilket ska ske senast inom 90 dagar efter den dag da

den invindning som avses i punkt 1 i den hér artikeln framforts.

Inom 30 dagar efter mottagandet av den rapport och de uppgifter som avses i punkt 6 ska
kommissionen utarbeta ett utkast till beslut 1 fraga om ans6kan. Kommissionen ska
oversdnda utkastet till beslut till de behoriga myndigheterna och till sokanden eller till

innehavaren av godkénnandet for forséljning.

Kommissionen far be om klargéranden frén de behoriga myndigheterna eller
lakemedelsmyndigheten. Fristen 1 punkt 7 ska bdrja 16pa forst nér klargérandena

tillhandahallits.

Vid tillimpningen av forfarandet for arbetsdelning vid dndringar som ska beddmas i
enlighet med forfarandet i artikel 66 ska hanvisningar i denna artikel till en behorig
myndighet i referensmedlemsstaten uppfattas som hanvisningar till en behorig myndighet
som det Overenskommits om i enlighet med artikel 65.3, och hénvisningar till berérda

medlemsstater sdsom hanvisningar till relevanta medlemsstater.

Kommissionen ska genom genomf6randeakter fatta ett beslut att bevilja, dndra, inte bevilja
eller upphiva ett godkdnnande for forséljning eller att avsla en ansokan om en éndring.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 145.2.
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Kapitel IV

Atgirder efter godkinnande for forsiljning

AVSNITT 1

UNIONENS PRODUKTDATABAS

Artikel 55

Unionens databas om veterindrmedicinska ldkemedel

1. Likemedelsmyndigheten ska inrétta och, i samarbete med medlemsstaterna, underhélla en

unionsdatabas om veterindrmedicinska likemedel (nedan kallad produktdatabas).
2. Produktdatabasen ska innehalla &tminstone foljande information:

a)  For veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts i unionen av kommissionen och de

behoriga myndigheterna:
i)  namn pa det veterindirmedicinska ldkemedlet,

i1)  aktiv substans eller aktiva substanser, och styrka, 1 det veterindrmedicinska

lakemedlet,
ii1) produktresumé,
iv)  bipacksedel,

v)  utredningsrapport,
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b)

d)

vi) forteckningar dver de platser déir det veterindrmedicinska ldkemedlet tillverkas,

vii) datum for utslippande pa marknaden av det veterindrmedicinska ldkemedlet 1

en medlemsstat.

For homeopatiska veterindirmedicinska ldkemedel som registrerats 1 unionen av de

behoriga myndigheterna i enlighet med kapitel V:
1)  namn pa det homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedlet,
i1)  bipacksedel, och

ii1)  forteckningar dver de platser dér det registrerade homeopatiska

veterindrmedicinska lidkemedlet tillverkas.

Veterindrmedicinska ldkemedel som far anvéndas i en medlemsstat i enlighet med

artikel 5.6.

Arliga forsiljningsvolymer och uppgifter om tillgiingligheten for varje

veterindrmedicinskt lidkemedel.

Kommissionen ska, genom genomforandeakter, anta nddviandiga atgirder och praktiska

arrangemang for:

a)  de tekniska specifikationerna for produktdatabasen, inklusive mekanismen for
elektroniskt datautbyte for utbyten med befintliga nationella system och formatet vid
elektronisk inldmning,
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b) de praktiska arrangemangen for hur produktdatabasen ska fungera, framfor allt for att

sdkerstilla skyddet av affarshemligheter och sékerheten vid informationsutbyte,

c) utforliga specifikationer av vilken information som ska inkluderas, uppdateras och

delas 1 produktdatabasen och av vem,

d)  den beredskapsplanering som ska tillimpas om nagon av produktdatabasens

funktioner inte ar tillgéinglig,

e) 1forekommande fall, vilka data som ska tas med 1 produktdatabasen, forutom den

information som avses 1 punkt 2 i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 145.2.
Artikel 56

Tillgang till produktdatabasen

1. De behoriga myndigheterna, 1dkemedelsmyndigheten och kommissionen ska ha fullstindig

tillgang till informationen i produktdatabasen.

2. Innehavarna av godkénnanden for forséljning ska ha fullstiandig tillgéng till den

information 1 produktdatabasen som ror deras godkénnanden for forsédljning.
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3. Allménheten ska ha tillgang till information i produktdatabasen, utan mdjlighet att &ndra
informationen diri, som géller forteckningen dver veterindirmedicinska lakemedel,
produktresuméer, bipacksedlar och, efter att alla uppgifter som ror affarshemligheter har

tagits bort av den behdriga myndigheten, utredningsrapporter.

AVSNITT 2
MEDLEMSSTATERNAS INSAMLING AV UPPGIFTER
OCH DET ANSVAR SOM AVILAR INNEHAVARNA

AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 57

Insamling av uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvinds pd djur

1. Medlemsstaterna ska samla in relevanta och jamforbara uppgifter om forsdljningsvolym
och anvindning av antimikrobiella lidkemedel som anvinds pa djur, for att sirskilt
mojliggora direkt eller indirekt beddmning av anvéndningen av dessa produkter pa
livsmedelsproducerande djur pa gardsniva, i enlighet med denna artikel och inom de

tidsgranser som faststélls i punkt 5.

2. Medlemsstaterna ska dversdnda sammanstéllda data om forséljningsvolym och anvindning
av antimikrobiella veterindrmedicinska ldkemedel till lakemedelsmyndigheten, uppdelade
efter djurslag och typ av sddana likemedel, vilket ska ske i enlighet med punkt 5 och inom
de tidsfrister som avses ddr. Likemedelsmyndigheten ska samarbeta med medlemsstaterna
och andra unionsbyréer for att analysera uppgifterna och ska offentliggéra en arsrapport.
Liakemedelsmyndigheten ska ta hdansyn till dessa uppgifter nér den antar eventuella

relevanta riktlinjer och rekommendationer.
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3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147, for att komplettera

denna artikel, genom att faststdlla kraven nér det giller:

a)  for vilka typer av antimikrobiella likemedel som anvinds pa djur som uppgifter ska

samlas in,

b)  den kvalitetssidkring som medlemsstaterna och likemedelsmyndigheten ska infora for

att sikerstélla uppgifternas kvalitet och jimforbarhet, och

c) reglerna for metoderna for insamling av uppgifter om anvdndningen av
antimikrobiella ldkemedel som anvénds pa djur samt for metoden for 6verféringen av

dessa uppgifter till likemedelsmyndigheten.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla formatet for de uppgifter som ska
samlas in 1 enlighet med denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.

5. Medlemsstaterna fér tillimpa en stegvis progression avseende de skyldigheter som

faststills 1 denna artikel, sa att

a)  uppgifter inom tva r frén ... [tillimpningsdatum for denna foérordning] ska insamlas
for dtminstone de arter och kategorier som finns med 1 kommissionens
genomforandebeslut 2013/652/EU! i dess version av den ... [dagen for antagandet av

denna forordning],

Kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om
overvakning och rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala
bakterier (EUT L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b)  uppgifter inom fem &r frén ... [tillimpningsdatum for denna férordning] ska insamlas

for alla livsmedelsproducerande djurslag,

c) uppgifter inom atta ar fran ... [tillimpningsdatum for denna férordning] ska insamlas

for andra djur som f6ds upp eller hélls.

6. Ingenting i punkt 5 ¢ ska uppfattas som en skyldighet att samla in uppgifter fran fysiska

personer som haller sillskapsdjur.

Artikel 58

Det ansvar som innehavarna av godkdnnanden for forsdljning har

1. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska ansvara for saluféringen av sina
veterindrmedicinska likemedel. Att det utses en foretrddare ska inte leda till att

innehavaren av godkénnandet for forséljning fréntas sitt juridiska ansvar.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska, inom sitt ansvarsomréde, sikerstdlla en

lamplig och fortlopande forsorjning med sina veterindrmedicinska ldkemedel.

3. Efter att ett godkdnnande for forsdljning har beviljats ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning, med avseende pé de tillverknings- och kontrollmetoder som ndmnts 1 ansokan
om det godkédnnandet, ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och
infora de dndringar som kan krivas for att det veterinirmedicinska ldkemedlet ska kunna
tillverkas och kontrolleras enligt allmént vedertagna vetenskapliga metoder. Inforandet av

sadana dndringar ska omfattas av forfarandena i avsnitt 3 i detta kapitel.
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4. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska sékerstélla att produktresumén,
bipacksedeln och mérkningen uppdateras i enlighet med det aktuella kunskapsldget inom

vetenskapen.

5. Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning far inte sldppa ut generiska
veterindrmedicinska likemedel och veterindrmedicinska hybridlikemedel pa marknaden
forrén skyddsperioden for teknisk dokumentation om det veterindrmedicinska

referenslakemedlet enligt artiklarna 39 och 40 har 16pt ut.

6. Innehavaren av godkidnnandet for forsédljning ska i produktdatabasen registrera datumen for
utslappande av sina godkédnda veterindrmedicinska ldkemedel p4 marknaden, uppgifter om
tillgangen till varje veterindarmedicinskt likemedel i varje relevant medlemsstat samt, i
forekommande fall, datum f6r eventuella aterkallanden eller tillfalliga dterkallanden av

ifrdgavarande godkidnnanden for forsdljning.

7. P& begiran av de behdriga myndigheterna ska innehavaren av godkidnnandet for forséljning
tillhandahélla dem prover i de mingder som krévs for att innehavarens

veterindrmedicinska ldkemedel som sléppts ut pad unionsmarknaden ska kunna kontrolleras.

8. P& begiran av en behdrig myndighet ska innehavaren av godkédnnandet for forséljning
tillhandahélla teknisk expertis for att underlatta tillimpningen av analysmetoden for att
pavisa restsubstanser av de veterindirmedicinska lakemedlen vid Europeiska unionens

referenslaboratorium som utsetts enligt férordning (EU) 2017/625.
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9. Pa begéran av en behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten ska innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning inom den tidsgrins som faststélls i den begéran, lamna

uppgifter som visar att nytta/riskforhallandet fortfarande ar positivt.

10. Innehavaren av godkidnnandet for forsadljning ska utan drojsmal underrétta antingen den
behoriga myndighet som beviljat detta godkédnnande eller kommissionen, beroende pa vad
som &r tillampligt, om forbud eller begridnsningar som inforts av en behdrig myndighet
eller av en myndighet i ett tredjeland, och om annan ny information, ocksé fran den
signalhantering som utforts i enlighet med artikel 81, som skulle kunna péaverka

bedomningen av nyttan och riskerna med det veterindrmedicinska ldkemedlet i fraga.

11. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska, inom den tidsgrians som faststills, ge den
behoriga myndigheten, kommissionen eller 1ikemedelsmyndigheten, beroende pa vad som
ar tillampligt, alla uppgifter om forsiljningsvolymen for det berdrda veterindrmedicinska

lakemedlet som innehavaren har tillgéng till.

12. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska i produktdatabasen registrera de arliga

forsdljningsvolymerna for vart och ett av dess veterindrmedicinska ladkemedel.

13. Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska utan dréjsmal underritta antingen den
behoriga myndighet som beviljat detta godkédnnande eller kommissionen, beroende pa vad
som &r tillampligt, om alla atgarder som innehavaren har for avsikt att vidta for att upphora
med forséljningen av ett veterindrmedicinskt ldkemedel, vilket ska ske innan sddana

atgdrder vidtas och 4tfoljas av en motivering till atgarderna.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 127
LIFE.2.B SV



Artikel 59

Smd och medelstora foretag

Medlemsstaterna ska, i enlighet med sin nationella ritt, vidta lampliga atgirder for rddgivning till

sma och medelstora foretag om hur de ska uppfylla kraven i denna forordning.

AVSNITT 3

ANDRINGAR AV VILLKOREN FOR ETT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 60
Andringar

1. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla en forteckning dver sddana
andringar som inte krdver en bedomning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.
2. Nér kommissionen antar de genomforandeakter som avses 1 punkt 1 ska den ta hansyn till

a)  behovet av en vetenskaplig beddmning av fordndringarna for att faststdlla risken for

folkhélsan eller djurhilsan eller for miljon,

b)  om fordndringarna inverkar pa det veterindrmedicinska ldkemedlets kvalitet, sdkerhet

eller effekt,
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c) om fordndringarna medfor endast en smérre fordndring av produktresumén,

d) om fordndringarna dr av administrativ natur.

Artikel 61

Andringar som inte krdver ndgon bedomning

1. Om en dndring dr upptagen i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 60.1 ska
innehavaren av godkénnandet for forséljning registrera dndringen, inklusive, beroende pa
vad som dr tillampligt, produktresumén, markningen eller bipacksedeln pé de sprak som

avses 1 artikel 7, 1 produktdatabasen inom 30 dagar efter att 4ndringen har genomforts.

2. Vid behov ska de behoriga myndigheterna eller, om det veterindrmedicinska likemedlet
har godkénts genom forfarandet for centraliserat godkédnnande for forsdljning,
kommissionen, genom genomforandeakter, dndra godkdnnandet for forsédljning i enlighet
med den registrerade dndring som avses i1 punkt 1 i denna artikel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 145.2.

3. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten eller, nir det géller &ndring av
villkoren 1 ett nationellt godkénnande for forsiljning, den behoriga myndigheten i den
relevanta medlemsstaten, eller kommissionen, beroende pé vad som ér tillimpligt, ska
underrétta innehavaren av godkénnandet for forséljning och de behériga myndigheterna 1
de relevanta medlemsstaterna om huruvida dndringen godkénts eller dndringsansokan

avslagits, genom att registrera uppgifter om detta i produktdatabasen.
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Artikel 62

Ansokningar om dndringar som krdver en bedémning

1. Om en éndring inte dr upptagen i den forteckning som upprattats i enlighet med
artikel 60.1 ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning ldmna in ansékan om en
andring som kriver en bedomning till den behoriga myndighet som beviljat godkdnnandet
for forséljning eller till lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillampligt.

Ansokningarna ska goras elektroniskt.
2. Ansokan enligt punkt 1 ska innehalla
a)  en beskrivning av dndringen,
b)  uppgifter som avses i artikel 8, som &r relevanta for dndringen,
c) nidrmare uppgifter om de godkdnnanden for forséljning som paverkas av ansokan,

d) om dndringen leder till f6ljdéndringar av villkoren f6r samma godkdnnande for

forsdljning, en beskrivning av dessa foljdandringar,

e) om dndringen ror godkdnnanden for forsiljning som beviljats enligt forfarandet for
omsesidigt erkdnnande eller forfarandet for decentraliserat godkédnnande, en
forteckning 6ver de medlemsstater som beviljade dessa godkédnnanden for

forséljning.
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Artikel 63

Féljdfordndringar av produktinformationen

Om en dndring leder till f6ljdforandringar av produktresumén, markningen eller bipacksedeln ska

de fordndringarna anses vara en del av dndringen vid granskningen av ansékan om en dndring.

Artikel 64

Sammanslagning av dndringar

Om en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning ansoker om flera dndringar som inte ar
upptagna i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 60.1 avseende samma
godkédnnande for forsdljning, eller om en dndring som inte forekommer i den forteckningen
avseende flera olika godkidnnanden for forsdljning, far den innehavaren av ett godkdnnande for

forsdljning 1dmna in en ansdkan for alla dndringar.
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Artikel 65
Forfarandet for arbetsdelning

1. Nér en innehavare av ett godkédnnande for forséljning ansoker om en eller flera dndringar
som &r identiska i alla relevanta medlemsstater, som inte férekommer i den forteckning
som upprittats i enlighet med artikel 60.1 avseende flera godkdnnanden for forsiljning
som innehas av samma innehavare av ett godkédnnande for forsiljning och som har
beviljats av olika behoriga myndigheter eller kommissionen, ska den innehavaren av ett
godkénnande for forsiljning lamna in en identisk ansdkan till behoriga myndigheter i alla
relevanta medlemsstater och till likemedelsmyndigheten, om en dndring av ett centralt

godként veterindrmedicinskt ldkemedel ingér.

2. Om nagot av de godkénnanden for forsdljning som avses i punkt 1 i denna artikel &r ett
centraliserat godkdnnande for forsiljning ska ladkemedelsmyndigheten bedoma ansdkan i

enlighet med forfarandet i artikel 66.

3. Om inget av de godkdnnanden for forsdljning som avses i punkt 1 i den hir artikeln ar ett
centraliserat godkdnnande for forsdljning ska samordningsgruppen komma dverens om att
ge en av de behoriga myndigheter som har beviljat godkdnnandena for forséljning i

uppdrag att bedoma ansdkan 1 enlighet med forfarandet i artikel 66.

4. Kommissionen far, genom genomforandeakter, anta nodvéindiga arrangemang for att
forfarandet for arbetsdelning ska fungera. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 132
LIFE.2.B SV



Artikel 66

Forfarandet for dndringar som krdver en bedomning

1. Om en ans6kan om en dndring uppfyller kraven 1 artikel 62 ska den behoriga myndigheten,
ladkemedelsmyndigheten, den behoriga myndighet som man kommit Gverens om i enlighet
med artikel 65.3 eller den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende péd vad

som &r tilldmpligt, inom 15 dagar bekrifta att den har tagit emot en giltig ansdkan.

2. Om ansokan ar ofullstdndig ska den behdriga myndigheten, ldkemedelsmyndigheten, den 1
enlighet med artikel 65.3 6verenskomna behoriga myndigheten eller den behdriga
myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pa vad som ér tillimpligt, begéra att
innehavaren av godkédnnandet for forsédljning inom en rimlig tidsfrist tillhandahéller de

uppgifter och handlingar som saknas.

3. Den behoriga myndigheten, ldkemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3
overenskomna behoriga myndigheten eller den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten, beroende pé vad som ér tillampligt, ska bedoma ansdkan och
utarbeta antingen en utredningsrapport om eller ett yttrande dver dndringen, 1 enlighet med
artikel 33. Utredningsrapporten eller yttrandet ska utarbetas senast 60 dagar efter
mottagandet av en giltig ansokan. Om bedomningen av en ansdkan kraver mer tid pa grund
av dess komplexitet far den behdriga myndigheten eller 1dkemedelsmyndigheten, beroende
pa vad som ar tillimpligt, forlainga denna period till 90 dagar. I sddana fall ska den
relevanta behdriga myndigheten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar

tillampligt, informera innehavaren av godkédnnandet for forsdljning om detta.
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4. Inom den tidsfrist som anges i punkt 3 far den relevanta behoriga myndigheten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillaimpligt, begéra att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning lamnar kompletterande information inom en viss tid.

Forfarandet ska skjutas upp tills den begirda informationen har 1dmnats.

5. Om det yttrande som avses i punkt 3 har utarbetats av ldkemedelsmyndigheten ska
lakemedelsmyndigheten dversidnda det till kommissionen och till innehavaren av

godkénnandet for forsdljning.

6. Om det yttrande som avses i punkt 3 i denna artikel har utarbetats av
lakemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 65.2 ska ldkemedelsmyndigheten 6versidnda
det till samtliga behoriga myndigheter i de relevanta medlemsstaterna samt till

kommissionen och innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.

7. Om den utredningsrapport som avses i punkt 3 i denna artikel har utarbetats av den i
enlighet med artikel 65.3 6verenskomna behoriga myndigheten eller den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten, ska den dversindas till de behoriga myndigheterna i

alla relevanta medlemsstater och till innehavaren av godkénnandet for forséljning.

8. Om en behdrig myndighet inte godtar den utredningsrapport som avses i punkt 7 i denna

artikel som den mottagit, ska det Gversynsforfarande som anges 1 artikel 54 tillimpas.

9. Om inte annat foljer av det forfarande som foreskrivs 1 punkt 8, om det ar tillampligt, ska
den utredningsrapporten som avses i punkt 3 utan drojsmél 6versiandas till innehavaren av

godkénnandet for forsdljning.
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10. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning fr inom 15 dagar fran mottagandet av
yttrandet eller utredningsrapporten skriftligen begéra att den behdriga myndigheten,
lakemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3 dverenskomna behoriga
myndigheten eller den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pa vad
som &r tilldmpligt, omprdvar yttrandet eller utredningsrapporten. En utforlig redovisning
av skélen till begdran om omprovning ska dversdndas till den behoriga myndigheten,
lakemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3 dverenskomna behoriga
myndigheten eller den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pa vad

som &r tillampligt, senast 60 dagar efter att yttrandet eller utredningsrapporten tagits emot.

11. Den behdriga myndigheten, lakemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3
overenskomna behdriga myndigheten eller den behériga myndigheten i
referensmedlemsstaten, beroende pd vad som ér tillampligt, ska inom 60 dagar frdn
mottagandet av skilen for begiran om omprovning, omprova de punkter i yttrandet eller
utredningsrapporten som anges i begidran om omprovning fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning och anta ett omprovat yttrande eller utredningsrapport.

Skalen till slutsatserna ska bifogas yttrandet eller utredningsrapporten fran omprovningen.
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Artikel 67

Atgdrder for att avsluta forfarandena for dndringar som kréiver en bedomning

1. Senast 30 dagar efter att forfarandet enligt artikel 66 har slutforts och efter att de
fullstdndiga Oversittningarna av produktresumén, markningen och bipacksedeln mottagits
frén innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska den behoriga myndigheten,
kommissionen eller de behoriga myndigheterna i de medlemsstater som fortecknats i
enlighet med artikel 62.2 e, beroende pa vad som é&r tillimpligt, antingen dndra
godkénnandet for forsdljning eller avslad ansdkan om éndring, enligt vad som forutsétts i
det yttrande eller den utredningsrapport som avses i artikel 66 och underritta innehavaren

av godkénnandet for forséljning om skilen till avslaget.

2. Om det ror sig om ett centraliserat godkdnnande for forsdljning ska kommissionen utarbeta
ett utkast till beslut 1 frdga om &ndringen. Om utkastet till beslut inte foljer
lakemedelsmyndighetens yttrande ska kommissionen tillhandahalla en utforlig forklaring
av skilen till detta. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett beslut om att
dndra godkinnandet for forséljning eller avsld ans6kan om éndring. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i

artikel 145.2.

3. Den behdriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ar tillampligt, ska
utan drojsmal underrdtta innehavaren av godkénnandet for forsdljning om att godkdnnandet

har dndrats.
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4. Den behdriga myndigheten, kommissionen, ldkemedelsmyndigheten eller de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som fortecknats i enlighet med artikel 62.2 e ska,

beroende pé vad som ar tillampligt, uppdatera produktdatabasen i enlighet med detta.

Artikel 68

Genomforande av dndringar som krdver en bedomning

1. Innehavaren av ett godkdnnande for forséljning far inte genomfora en dndring som kréaver
en bedomning forrdn en behdrig myndighet eller kommissionen, beroende pé vad som ar
tillampligt, har dndrat beslutet om godkénnande for forséljning i enlighet med den
andringen, faststéllt en tidsfrist for genomforandet och underrittat innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning om detta, 1 enlighet med artikel 67.3.

2. Pé begiran av en behdrig myndighet eller kommissionen ska en innehavare av ett
godkdnnande for forsdljning utan dréjsmal lamna all information om genomforandet av en

andring.
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AVSNITT 4
HARMONISERING AV PRODUKTRESUMEERNA

FOR NATIONELLT GODKANDA LAKEMEDEL

Artikel 69
Omfanget av harmoniseringen av produktresuméer

for ett veterindrmedicinskt likemedel
En harmoniserad produktresumé ska utarbetas i enlighet med forfarandet i artiklarna 70 och 71 for

a) veterindrmedicinska referensldkemedel, som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammansdttning i frdga om aktiva substanser och samma lékemedelsform och for vilka
godkidnnande for forsdljning beviljats i olika medlemsstater i1 enlighet med artikel 47 till

samma innehavare av godkidnnande for forsiljning,

b) generiska veterindrmedicinska ldkemedel och veterindrmedicinska hybridldkemedel.
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Artikel 70
Foérfarande for harmonisering av produktresumén

for de veterindrmedicinska referenslikemedlen

De behoriga myndigheterna ska arligen ge samordningsgruppen en forteckning éver
veterindrmedicinska referenslikemedel med tillhérande produktresuméer, som beviljats
godkdnnande for forsdljning i enlighet med artikel 47, om den behoriga myndigheten anser

att deras produktresuméer bor omfattas av harmoniseringsforfarandet.

Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning far ansoka om harmoniseringsforfarandet for
produktresuméer for ett veterindrmedicinskt referenslékemedel genom att till
samordningsgruppen dversidnda forteckningen over olika namn pa detta
veterindrmedicinska ldkemedel samt de olika produktresuméer for vilka ett godkdnnande

for forsdljning har beviljats i enlighet med artikel 47 1 olika medlemsstater.

Samordningsgruppen ska, med beaktande av de forteckningar som tillhandahallits av
medlemsstaterna i enlighet med punkt 1 eller eventuella ansokningar fran en innehavare av
godkdnnande for forsdljning i enlighet med punkt 2, arligen sammanstélla och
offentliggdra en forteckning dver de veterindrmedicinska referensldkemedel vilkas
produktresuméer ska omfattas av harmoniseringsforfarandet, och utse en
referensmedlemsstat for varje veterindrmedicinskt referensldkemedel som berdrs av

forfarandet.
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Nér samordningsgruppen sammanstéller forteckningen dver de veterindrmedicinska
referensladkemedel vilkas produktresuméer ska omfattas av harmoniseringsforfarandet far
den besluta att prioritera sitt arbete med harmonisering av produktresuméer, varvid hansyn
ska tas till lakemedelsmyndighetens rekommendationer om vilken klass eller grupp av
veterindrmedicinska referenslikemedel som ska harmoniseras for att skydda méinniskors

eller djurs hilsa eller miljon, inklusive begransningsatgarder for att forebygga miljorisker.

Pé begiran av den behoriga myndigheten i den referensmedlemsstat som avses 1 punkt 3
ska innehavaren av godkdnnande for forsiljning tillhandahélla samordningsgruppen en
sammanfattning som anger skillnaderna mellan produktresuméerna, samt sitt forslag till en
harmoniserad produktresumé, bipacksedel och mérkning i enlighet med artikel 7, och
styrkt av de ldmpliga befintliga uppgifter som 6versénts i enlighet med artikel 8 och som ar

relevant for det berérda harmoniseringsforslaget.

Den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska, inom 180 dagar efter mottagandet
av de uppgifter som avses i punkt 5, i samrad med innehavaren av godkénnandet for
forsdljning granska den dokumentation som inldmnats i enlighet med punkt 5, utarbeta en
rapport och dversidnda denna till samordningsgruppen och till innehavaren av

godkénnandet for forsdljning.

Nér den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten tagit emot rapporten ska den,
forutsatt att samordningsgruppen enhélligt godtar produktresumén, registrera att en
overenskommelse nétts, avsluta forfarandet, underrétta innehavaren av godkdnnande for
forsdljning om detta och till samma innehavare av godkédnnande for forsédljning 6versidnda

den harmoniserade produktresumén.
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10.

1.

12.

Innehavaren av godkénnande for forsdljning ska till de behoriga myndigheterna i varje
relevant medlemsstat dversinda nddvindiga overséttningar av produktresumé, bipacksedel
och mirkning, vilket ska ske i enlighet med artikel 7 och inom den tidsgrians som uppstillts

av samordningsgruppen.

Efter att en verenskommelse natts i enlighet med punkt 7 ska de behoriga myndigheterna i
varje relevant medlemsstat dndra godkénnandet for forsdljning enligt 6verenskommelsen,

inom 30 dagar efter mottagandet av de dversittningar som avses i punkt 8.

Den behoriga myndigheten i1 referensmedlemsstaten ska vidta alla lampliga atgérder for att
na fram till en 6verenskommelse inom samordningsgruppen innan man inleder det

forfarande som avses i punkt 11.

Om ingen dverenskommelse nés pa grund av bristande enighet, till forméan for en
harmoniserad produktresumé, trots de anstringningar som avses i punkt 10 i denna artikel,
ska det forfarande for hanskjutande i unionens intresse som avses i artiklarna 83 och 84

tillimpas.

For att bibehalla den uppnadda nivin pd harmoniseringen av produktresuméer ska alla
framtida dndringar av de berérda godkdnnandena for marknadsforing folja forfarandet for

omsesidigt erkdnnande.
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Artikel 71
Forfarande for harmonisering av produktresumén for generiska veterindrmedicinska likemedel

och veterindrmedicinska hybridlikemedel

1. Niér det forfarande som avses 1 artikel 70 har avslutats och 6verenskommelse natts om en
harmoniserad produktresumé for ett veterindrmedicinskt referenslakemedel ska
innehavaren av godkdnnande for forsédljning av ett generiskt veterindrmedicinskt
lakemedel, inom 60 dagar efter de behoriga myndigheternas beslut 1 varje medlemsstat och
1 enlighet med artikel 62, ans6ka om harmonisering av foljande avsnitt i produktresumén
for det ifrdgavarande generiska veterindrmedicinska likemedlet, beroende pé vad som &r

tillampligt:

a)  Djurslag som ldkemedlet dr avsett {or.

b)  Kliniska uppgifter som avses i artikel 35.1 c.
c)  Karenstid.

2. Om godkinnande for forsédljning beviljats for ett veterindrmedicinskt hybridlikemedel med
stdd av kompletterande prekliniska studier eller kliniska provningar ska, genom undantag
fran punkt 1, de relevanta avsnitt i produktresumén som avses i punkt 1 inte anses som

foremal for harmonisering.

3. Innehavarna av godkédnnande for forsaljning for generiska veterindrmedicinska ldkemedel
och veterindrmedicinska hybridldkemedel ska sdkerstilla att produktresuméerna for deras
produkter 1 allt vésentligt liknar produktresuméerna for de veterindrmedicinska

referenslakemedlen.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 142
LIFE.2.B SV



Artikel 72
Dokumentation om miljosdkerhet och miljoriskbedomning

av vissa veterindrmedicinska ldkemedel

Den forteckning som avses i artikel 70.1 far inte innehalla ndgot veterindrmedicinskt
referenslakemedel som godkénts fore den 1 oktober 2005 och som konstaterats vara potentiellt

miljoskadligt, och som inte varit foremél for en miljoriskbeddmning.

Om det veterindrmedicinska referensldkemedlet godkénts fore den 1 oktober 2005 och har
konstaterats vara potentiellt miljoskadligt och inte har varit foremal f6r en miljériskbedémning, ska
den behodriga myndigheten anmoda innehavaren av godkénnande for forséljning att uppdatera den
relevanta dokumentationen om miljosékerhet, som avses i artikel 8.1 b, varvid hinsyn ska tas till
den Gversyn som avses i artikel 156, och, i tilldimpliga fall, till miljoriskbedomningen av generiska

varianter av sddana referenslikemedel.

AVSNITT 5

FARMAKOVIGILANS

Artikel 73

Unionens system for farmakovigilans

1. Medlemsstaterna, kommissionen, ldkemedelsmyndigheten och innehavarna av
godkdnnanden for forséljning ska tillsammans inrétta och underhélla ett system for
farmakovigilans inom unionen, med uppgift att 6vervaka godkédnda veterinirmedicinska
lakemedels sdkerhet och effektivitet, for att sékerstélla en fortlopande bedomning av

nytta/riskforhdllandet.
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2. De behoriga myndigheterna, ldkemedelsmyndigheten och innehavarna av godkénnanden
for forsdljning ska vidta nddvéndiga atgarder for att tillgédngliggdra sétt att rapportera
foljande misstinkta biverkningar och uppmuntra till att de rapporteras:

a)  Alla ogynnsamma och oavsedda reaktioner hos djur pé ett veterinirmedicinskt
lakemedel.

b)  Alla iakttagelser av utebliven effekt for ett veterindrmedicinskt likemedel efter att
det administrerats till ett djur, antingen det skett i enlighet med produktresumén eller
inte.

c)  Alla miljdincidenter som iakttagits efter administreringen av ett veterindrmedicinskt
lakemedel till ett djur.

d)  Alla skadliga reaktioner pé ett veterindrmedicinskt ldkemedel hos médnniskor som
exponerats for det.

e)  Alla forekomster av en farmakologiskt aktiv substans eller en markor for restméngd i
en produkt av animaliskt ursprung, som overstiger de hogsta tillatna resthalterna
enligt forordning (EG) nr 470/2009 efter att den faststdllda karenstiden iakttagits.

f)  Alla misstinkta fall av att ett smittdmne overfOrts via ett veterinirmedicinskt
lakemedel.

g)  Alla ogynnsamma och oavsedda reaktioner hos ett djur pa ett humanldkemedel.
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Artikel 74

Unionens databas for farmakovigilans

1. Liakemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna, uppritta och underhalla
en unionsdatabas for farmakovigilans for rapportering om och registrering av missténkta
biverkningar som avses i artikel 73.2 (nedan kallad databasen for farmakovigilans), dér det
ocksa ska ingd uppgifter om sakkunniga personer med ansvar for farmakovigilans som
avses 1 artikel 77.8, referensnumren i master file for systemet for farmakovigilans,
resultaten av signalhanteringen och resultatet av inspektionerna av farmakovigilans 1

enlighet med artikel 126.

2. Databasen for farmakovigilans ska sammankopplas med den produktdatabas som avses i
artikel 55.
3. Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen

utarbeta funktionsspecifikationer for databasen for farmakovigilans.

4. Likemedelsmyndigheten ska se till att den information som rapporteras till databasen for

farmakovigilans laddas upp och gors tillgdnglig i enlighet med artikel 75.

5. Systemet for databasen for farmakovigilans ska inrittas som ett nitverk for
databearbetning som gor det mojligt att overfora data mellan medlemsstater,
kommissionen, ldkemedelsmyndigheten och innehavarna av godkédnnanden for forsaljning
for att sdkerstélla att alternativ for riskhantering och eventuella lampliga atgérder kan
Overvégas som avses i artiklarna 129, 130 och 134, i hdndelse av en varning avseende

farmakovigilansdata.
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Artikel 75
Tillgang till databasen for farmakovigilans

De behoriga myndigheterna ska ha fullstandig tillgang till databasen for farmakovigilans.

Innehavarna av godkdnnanden for forsiljning ska ha tillgang till databasen for
farmakovigilans sd de kan komma at uppgifter om de veterindrmedicinska produkter for
vilka de innehar ett godkénnande for forsdljning, liksom ocksa andra icke-konfidentiella
uppgifter om veterindrmedicinska produkter for vilka de inte innehar ett godkdnnande for
forséljning, 1 den omfattning som behovs for att fullgéra de skyldigheter avseende

farmakovigilans som avses i artiklarna 77, 78 och 81.

Allménheten ska ha tillgang till foljande information i1 databasen for farmakovigilans, utan

mojlighet att dndra informationen i denna:

Antalet, och, senast inom ... [tva ar frén tillimpningsdatum f6r denna férordning],
incidensen av misstiankta biverkningar som rapporterats varje ar, uppdelat pa

veterindrmedicinskt likemedel, djurslag och typ av misstinkt biverkning.

b)  De resultat av den signalhantering som avses 1 artikel 81.1 och utfors av innehavaren
av godkdnnande for forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel eller grupper av

veterinarmedicinska lakemedel.
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Artikel 76

Rapportering och registrering av misstdnkta biverkningar

1. De behodriga myndigheterna ska i databasen for farmakovigilans registrera alla misstdnkta
biverkningar som rapporterats till dem och som dgt rum pa deras medlemsstats territorium,

senast 30 dagar efter att de ftt rapporten om biverkningen.

2. Innehavarna av godkénnanden for forséljning ska i databasen for farmakovigilans
registrera alla misstidnkta biverkningar som rapporterats till dem och som dgt rum i unionen
eller ett tredjeland 1 samband med deras godkinda veterindrmedicinska ldkemedel, eller
som offentliggjorts i den vetenskapliga litteraturen senast 30 dagar efter att de fatt

rapporten om den misstinkta biverkningen.

3. Likemedelsmyndigheten far anmoda innehavaren av godkdnnande for forsdljning av
centralt godkédnda veterindrmedicinska likemedel eller nationellt godkdnda
veterindrmedicinska ldkemedel, sdvida dessa omfattas av ett hinskjutande i unionens
intresse som avses 1 artikel 82, att samla in specifika farmakovigilansdata som tilldgg till
dem som fortecknas i artikel 73.2 och att utfora studier efter utslappandet pd marknaden.
Likemedelsmyndigheten ska ingédende redogora for skilen till begéran, ange en lamplig

tidsfrist och underrétta de behoriga myndigheterna om detta.

4. De behoriga myndigheterna far anmoda innehavaren av ett godkdnnande for forséljning for
nationellt godkdnda veterindrmedicinska ldkemedel att samla in specifika
farmakovigilansdata for att komplettera dem som fortecknas i artikel 73.2 och att utfora
overvakningsstudier efter att likemedlet sldppts ut pd marknaden. Den behoriga
myndigheten ska ingdende redogdra for skilen till begéran, faststilla en 1amplig tidsfrist

och underritta 6vriga behoriga myndigheter och likemedelsmyndigheten.
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Artikel 77

Det ansvar som innehavaren av godkdnnandet for forsdljning har for farmakovigilans

1. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning ska inrdtta och uppratthalla ett system for
insamling, sammanstéllning och utvérdering av uppgifter om misstdnkta biverkningar som
beror deras godkénda veterindrmedicinska lakemedel s att de kan fullgora sitt ansvar for

farmakovigilans (nedan kallat system forfarmakovigilans).

2. Innehavaren av godkdnnande for forsdljning ska ha en eller flera master files for systemet
for farmakovigilans med en ingdende beskrivning av systemet for farmakovigilans av
innehavarens godkénda veterindirmedicinska lakemedel. Innehavaren av godkénnande for
forsiljning far for varje veterindrmedicinskt ldkemedel inte ha mer &n en master file for

systemet for farmakovigilans.

3. Innehavaren av godkdnnande for forsdljning ska utse ett lokalt eller regionalt ombud som
tar emot rapporter om missténkta biverkningar, som kan kommunicera pa spréaket eller

spraken i den ifragavarande medlemsstaten.

4. Innehavare av godkdnnanden for forsdljning ska ansvara for farmakovigilans av de
veterindrmedicinska ldkemedel som de fétt godkdnda for forséljning och ska fortlopande
och med ldmpliga medel utvirdera nytta/riskforhéllandet for dem, och vid behov vidta

lampliga atgarder.

5. Innehavaren av godkdnnande for forsdljning ska folja god praxis for farmakovigilans av

veterindarmedicinska ldkemedel.
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6. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta nddvéndiga atgéarder avseende god
praxis for farmakovigilans av veterindrmedicinska likemedel, liksom ocksé om formatet
for och innehéllet 1 master file for systemet for farmakovigilans och sammanfattningen av
den. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses i artikel 145.2.

7. Om innehavaren av ett godkénnande for forsdljning har lagt ut farmakovigilansen pa en

tredje part ska detta ingdende beskrivas 1 master file for systemet for farmakovigilans.

8. Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska utse en eller flera sakkunniga personer
med ansvar for farmakovigilans for utforandet av de uppgifter som foreskrivs i artikel 78.
Dessa sakkunniga personer ska vara bosatta och verksamma i unionen och ska ha lamplig
sakkunskap och hela tiden sta till férfogande for innehavaren av godkénnande for
forsdljning. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska utse endast en sakkunnig

person for varje master file for systemet for farmakovigilans.

0. De uppgifter, som anges i artikel 78, som den sakkunniga personen med ansvar for
farmakovigilanshar far ldggas ut pa en tredje part pa de villkor som faststills i punkt 8 i
denna artikel. I sa fall ska villkoren for detta ingdende beskrivas i avtalet och tas med i

master file for systemet for farmakovigilans.

10. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska pa grundval av bedomningen av
farmakovigilansdata vid behov utan drojsmal inlimna en ansdkan om adndring av villkoren

for ett godkdnnande for forsédljning 1 enlighet med artikel 62.
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11. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning far inte offentligt tillkdnnage information om
farmakovigilansen av sina veterindrmedicinska lakemedel utan att forst eller samtidigt
anméla sin avsikt att gora det till den behoriga myndighet som har beviljat godkédnnandet

for forsaljning eller till likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt.
Innehavaren av ett godkdnnande for forséljning ska sakerstilla att information till
allménheten presenteras objektivt och inte dr vilseledande.

Artikel 78

Sakkunnig person som ansvarar for farmakovigilansen

1. Den sakkunniga person som ansvarar for farmakovigilansen som avses i artikel 77.8 ska

sakerstélla att foljande uppgifter utfors:
a)  Utarbeta och uppdatera master file for systemet f6r farmakovigilans.

b)  Tilldela referensnummer i master file for systemet for farmakovigilans och anméla

det till produktdatabasen.

c) Meddela de behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten, beroende pé vad

som &r tillampligt, om verksamhetsstillet.

d)  Inrétta och underhélla ett system som garanterar att alla misstéinkta biverkningar som
innehavaren av godkénnandet for forséljning fatt kinnedom om samlas in och

registreras sd att de ar tillgidngliga p4 minst en plats i unionen.
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g)

h)

)

k)

Sammanstdlla den rapport om misstdnkta biverkningar som avses i artikel 76.2,

utvédrdera dem vid behov och registrera dem i databasen for farmakovigilans.

Se till att varje begdran fran de behoriga myndigheterna eller
lakemedelsmyndigheten om sddan kompletterande information som dr nédvandig for
att bedoma nytta/riskforhallandet for ett veterindrmedicinskt likemedel besvaras

fullstédndigt och utan dr6jsmal.

Ge de behoriga myndigheterna eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som
ar tillampligt, all annan information som &r relevant for att pavisa en dndring av
nytta/riskforhéllandet for ett veterinairmedicinskt ladkemedel, t.ex. information om

overvakningsstudier efter att 1akemedlet sldppts ut pa marknaden.

Anvénda den signalhantering som avses 1 artikel 81 och se till att alla atgérder

vidtagits for att de ansvarsuppgifter som avses i artikel 77.4 ska kunna utforas.

Overvaka systemet for farmakovigilans och vid behov se till att en plan for
forebyggande eller korrigerande atgéarder uppréttas och genomfors, och, om sa krivs,

se till att &ndringar gors 1 master file for systemet for farmakovigilans.

Se till att all personal som arbetar for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning

och deltar 1 arbetet med farmakovigilans ges fortlopande utbildning.

Informera om alla lagstiftningsatgérder som vidtas i ett tredjeland och hanfor sig till
farmakovigilansdata till de behdriga myndigheterna och lidkemedelsmyndigheten,

senast 21 dagar efter att ha fatt sddan information.
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Den sakkunniga person som avses i artikel 77.8 ska vara kontaktperson for innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning i fragor som géller inspektioner av farmakovigilansen.

Artikel 79
De behoriga myndigheternas och ldkemedelsmyndighetens

ansvar for farmakovigilans

De behoriga myndigheterna ska faststilla de forfaranden som ar nddvéndiga for att man
ska kunna utvérdera de resultat av den signalhantering som registrerats i databasen for
farmakovigilans i enlighet med artikel 81.2, jamte alla misstédnkta biverkningar som
rapporterats till dem, varjimte de ska Overvéga alternativ for riskhantering samt vidta
eventuella lampliga atgirder avseende godkdnnandena for forsiljning enligt artiklarna 129,

130 och 134.

De behoriga myndigheterna far adldgga veterindrer och annan hélso- och sjukvardspersonal
sarskilda krav for rapporteringen av missténkta biverkningar. Likemedelsmyndigheten far
ordna méten eller ett ndtverk for veterinérer eller annan hilso- och sjukvérdspersonal, om
det uppstér ett specifikt behov av insamling, sammanstillning eller analys av specifika

farmakovigilansdata.

De behoriga myndigheterna och ldkemedelsmyndigheten ska offentliggora all viktig
information om biverkningar i samband med anvéndningen av ett veterinirmedicinskt
lakemedel. Detta ska ske 1 rimlig tid, genom vilken som helst allmént tillgénglig
kommunikationskanal, varvid innehavaren av godkdnnande for forséljning pa forhand eller

samtidigt ska underréttas.
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4. De behoriga myndigheterna ska med hjilp av kontroller och inspektioner enligt
artiklarna 123 och 126 verifiera att innehavarna av godkdnnanden for forsdljning uppfyller

kraven péd farmakovigilans enligt detta avsnitt.

5. Liakemedelsmyndigheten ska faststélla nddvéndiga forfaranden for att utvardera misstankta
biverkningar som rapporterats till likemedelsmyndigheten 1 samband med centralt
godkénda veterindrmedicinska ldkemedel, och rekommendera riskhanteringsatgirder for
kommissionen. Kommissionen ska vidta eventuella lampliga dtgéarder avseende

godkénnandena for forsédljning enligt artiklarna 129, 130 och 134.

6. Den behoriga myndigheten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillimpligt, far nir som helst anmoda innehavaren av godkénnandet for forséljning att
lamna in en kopia av master file for systemet for farmakovigilans. Innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ska ldmna in den kopian senast inom sju dagar efter att

begéran har mottagits.

Artikel 80
Den behoriga myndighetens delegering av uppgifter

1. En behorig myndighet far delegera alla uppgifter som den &ldggs som avses 1 artikel 79 till

en behorig myndighet 1 en annan medlemsstat, om denna lamnat skriftligt samtycke.

2. Den delegerande behdriga myndigheten ska skriftligen informera kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och 6vriga behoriga myndigheter om den delegering som avses 1

punkt 1 och offentliggdra denna information.
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Artikel 81
Signalhantering

Innehavare av godkdnnanden for forsiljning ska genomf6ra en signalhantering for
veterindrmedicinska likemedel, vid behov med beaktande av uppgifter om forséljning och
andra relevanta farmakovigilansdata som de rimligen kan forvéntas vara medvetna om och
som kan vara anvéndbara for den signalhanteringen. Dessa uppgifter kan omfatta

vetenskapliga uppgifter som inhdmtats fran vetenskapliga litteraturgenomgéngar.

Om resultatet av signalhanteringen pekar pa en dndring av nytta/riskférhéllandet eller en
ny risk ska innehavarna av godkénnanden for forsiljning utan dréjsmal och senast inom
30 dagar underritta de behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten, beroende pé

vad som ér tillampligt, och vidta nddvéndiga atgérder 1 enlighet med artikel 77.10.

Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska, minst en gdng om aret, registrera alla
resultat av signalhanteringen, inklusive en slutsats om nytta/riskférhallandet, och, i
tillampliga fall, hdnvisningar till relevant vetenskaplig litteratur, av i databasen for

farmakovigilans.

Nir det géller veterinirmedicinska lakemedel som avses i artikel 42.2 ¢ ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning 1 databasen for farmakovigilans registrera alla resultat av
signalhanteringen, inklusive en slutsats om nytta/riskforhéallandet, och, i tillimpliga fall,
hinvisningar till relevant vetenskaplig litteratur sa ofta som anges i godkénnandet for

forsiljning.
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3. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten far besluta att utfora en riktad
signalhantering for ett visst veterindrmedicinskt likemedel eller en grupp med

veterindarmedicinska lakemedel.

4. Vid tillampning av punkt 3 ska ldkemedelsmyndigheten och samordningsgruppen dela pa
uppgifterna med anknytning till den riktade signalhanteringen och ska gemensamt for varje
veterindrmedicinskt likemedel eller grupp med veterindrmedicinska ldkemedel utse en
behorig myndighet eller ldkemedelsmyndigheten till ansvarig for sadan riktad

signalhanteringsprocess (nedan kallad ansvarig myndighet).

5. Nér en ansvarig myndighet utses ska ldkemedelsmyndigheten och samordningsgruppen

beakta en rittvis fordelning av uppgifter och undvika dubbelarbete.

6. Om de behdriga myndigheterna eller kommissionen, beroende pd vad som ér tillampligt,
anser att det behovs uppfoljningsatgérder, ska de vidta nddvindiga atgirder som avses 1

artiklarna 129, 130 och 134.
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AVSNITT 6

HANSKJUTANDE I UNIONENS INTRESSE

Artikel 82

Tillimpningsomrdde for forfarandet for hdnskjutande i unionens intresse

1. I de fall unionens intressen berors, sarskilt intressen som ror folk- eller djurhilsan eller
miljon och géller veterindrmedicinska ldkemedels kvalitet, sidkerhet eller effekt, far
innehavaren av godkdnnandet for forsédljning, en eller flera av de behdriga myndigheterna i
en eller flera medlemsstater eller kommissionen hénskjuta en fraga till
lakemedelsmyndigheten for tillimpning av forfarandet i artikel 83 kan tillampas. Det ska
tydligt anges vad problemet giller.

2. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning, den berdrda behoriga myndigheten eller

kommissionen ska informera dvriga parter om detta.

3. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och innehavarna av godkénnanden for
forsaljning ska till 1dkemedelsmyndigheten vidarebefordra, pa dess begéran, alla

tillgdngliga uppgifter som ror hinskjutandet 1 unionens intresse.

4. Likemedelsmyndigheten far begrinsa hdnskjutandet 1 unionens intresse till vissa delar av

villkoren for godkénnandet for forsdljning.
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Artikel 83

Forfarande for hdnskjutande i unionens intresse

1. Liakemedelsmyndigheten ska pé sin webbplats offentliggéra information om att ett
hinskjutande har gjorts i enlighet med artikel 82 och ska uppmana berorda parter att Iimna

synpunkter.

2. Likemedelsmyndigheten ska be den kommitté som avses i artikel 139 att behandla den
hinskjutna frigan. Kommittén ska avge ett motiverat yttrande senast 120 dagar efter det att
frdgan héanskots till den. Kommittén far forlinga den tiden med hogst 60 dagar, och ska

beakta synpunkter fran de berdrda innehavarna av godkdnnanden for forséljning.

3. Innan kommittén avger sitt yttrande ska den ge de berdrda innehavarna av godkédnnanden
for forsdljning mojlighet att 1dmna klarldgganden inom en angiven tid. Kommittén far
forldnga tidsfristen 1 punkt 2 for att ge de berdrda innehavarna av godkénnanden {or

forsiljning tid att utarbeta sina klarligganden.

4. Kommittén ska utse en av sina ledamoéter som rapportdr vid behandlingen av en fraga.
Kommittén fér utse oberoende experter for radgivning i sérskilda frdgor. Niar kommittén
utser sddana experter ska den definiera deras uppdrag och ange nér deras uppdrag ska vara

avslutade.

5. Senast 15 dagar efter att kommitténs yttrande antagits ska ldkemedelsmyndigheten
oversanda det till medlemsstaterna, kommissionen och de berérda innehavarna av
godkdnnanden for forséljning av det veterindrmedicinska ldkemedlet, tillsammans med en
utredningsrapport avseende ett eller flera veterinirmedicinska lakemedel och skélen till

kommitténs slutsatser.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 157
LIFE.2.B SV



6. Inom 15 dagar efter att ha mottagit kommitténs yttrande far innehavaren av godkdnnandet
for forséljning skriftligen underrétta myndigheten om sin dnskan att begéra en omprovning
av det yttrandet. I sa fall ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning utforligt
redovisa skélen till sin begdran om omprovning for likemedelsmyndigheten inom 60 dagar

efter det att yttrandet mottagits.

7. Inom 60 dagar efter mottagandet av en begiran som avses i punkt 6 ska kommittén

omprova sitt yttrande. Skélen till slutsatserna ska bifogas den utredningsrapport som avses

1 punkt 5.
Artikel 84
Beslut till foljd av héinskjutandet i unionens intresse
1. Inom 15 dagar efter mottagandet av det yttrande som avses i artikel 83.5, och i enlighet

med de forfaranden som avses 1 artikel 83.6—7, ska kommissionen utarbeta ett utkast till
beslut. Om utkastet till beslut inte overensstimmer med ldkemedelsmyndighetens yttrande,
ska kommissionen dven ge en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet i en

bilaga till det utkastet till beslut.
2. Kommissionen ska oversidnda utkastet till beslut till medlemsstaterna.

3. Kommissionen ska genom genomf6randeakter fatta ett beslut om hédnskjutandet 1 unionens
intresse. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 145.2. Om inte annat anges 1 anméalan om hénskjutandet i1 enlighet med
artikel 82 ska kommissionens beslut tillimpas pa de veterindrmedicinska ldkemedel som

hénskjutandet giller.
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Om de veterindrmedicinska ldkemedel som hanskjutandet géller har godkints i enlighet
med det nationella forfarandet, forfarandet for msesidigt erkdnnande eller det
decentraliserade forfarandet ska kommissionens beslut som avses i punkt 3 rikta sig till alla
medlemsstater och for kinnedom meddelas de berérda innehavarna av godkédnnanden for

forsiljning.

De behoriga myndigheterna och de berdrda innehavarna av godkdnnanden for forsiljning
ska vidta nddvindiga atgirder avseende godkédnnandena for forséljning av de berorda
veterindrmedicinska ldkemedlen for att folja det kommissionsbeslut som avses 1 punkt 3 1
denna artikel senast 30 dagar efter att det delgivits, savida det inte anges ndgon annan
tidsfrist i det beslutet. Sddana dtgirder ska i forekommande fall omfatta en begéran till
innehavaren av godkénnandet for forséljning om att ldmna in en ansékan om &ndring som

avses 1 artikel 62.1.

Nar hénskjutandet giller centralt godkinda veterindrmedicinska ldkemedel ska ett beslut
som avses 1 punkt 3 rikta sig till innehavaren av godkidnnandet for forsiljning och ska dven

meddela medlemsstaterna detta.

Nationellt godkinda veterindrmedicinska ldkemedel som har varit foremal for ett

hénskjutningsforfarande ska omfattas av ett forfarande for msesidigt erkédnnande.
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Kapitel V

Homeopatiska veterindrmedicinska likemedel

Artikel 85

Homeopatiska veterindrmedicinska likemedel

1. Homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som uppfyller villkoren i artikel 86 ska

registreras 1 enlighet med artikel 87.
2. Homeopatiska veterindirmedicinska lakemedel som inte uppfyller villkoren i artikel 86 ska
omfattas av artikel 5.
Artikel 86

Registrering av homeopatiska veterindrmedicinska likemedel

1. Ett homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel som uppfyller samtliga foljande villkor

ska registreras:

a)  Ldkemedlets administreringsvag beskrivs 1 Europeiska farmakopén eller, om sé inte

ar fallet, 1 de farmakopéer som anvénds officiellt i medlemsstaterna.

b)  Spédningsgraden ar tillricklig for att garantera att 1akemedlet ar sdkert, och det far

inte innehalla mer 4n en del pd 10 000 av modertinkturen.
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c) Ingen terapeutisk indikation forekommer i mérkningen eller i nagon dértill relaterad

information.

2. Medlemsstaterna far faststilla forfaranden for registrering av homeopatiska

veterindrmedicinska likemedel utover dem som faststills 1 detta kapitel.

Artikel 87
Ansokan om och forfarande for registrering

av homeopatiska veterindrmedicinska likemedel

1. Fo6ljande handlingar ska ingd i ans6kan om registrering av ett homeopatiskt

veterindrmedicinskt 1akemedel:

a)  Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa den
homeopatiska stamberedningen eller stamberedningarna, tillsammans med ett
omnidmnande av administreringsvég, ldkemedelsform och spiddningsgrad som ska

registreras.

b)  Dokumentation som beskriver hur stamberedningen eller stamberedningarna
framstélls och kontrolleras och som styrker dess homeopatiska anvdndning med stod
av en adekvat bibliografi; i friga om homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel
som innehaller biologiska substanser ska dessutom en beskrivning 1dmnas av de
atgirder som vidtagits for att sdkerstélla att produkten &r fri frdn patogena

organismer.

c)  Tillverknings- och kontrolljournal for varje ldkemedelsform och en beskrivning av

metoden for spddning och potentiering.
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d)  Tillverkningstillstand for det berorda homeopatiska veterindrmedicinska likemedlet.

e) Kopior av eventuella registreringsbevis som utfirdats for samma homeopatiska
veterindrmedicinska lakemedel 1 andra medlemsstater.

f)  Den text som ska finnas pa bipacksedeln, den yttre forpackningen och
lakemedelsbehallaren for de homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som ska
registreras.

g)  Uppgifter om stabiliteten hos det homeopatiska veterindrmedicinska likemedlet.

h) Ifrdga om homeopatiska veterindrmedicinska likemedel som &r avsedda for
livsmedelsproducerande djurslag, ska de aktiva substanserna vara de farmakologiskt
verksamma dmnen som ar tillatna 1 enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 och
rittsakter som antagits pa grundval av den foérordningen.

2. En ans6kan om registrering far omfatta en serie homeopatiska veterindrmedicinska

lakemedel i samma ldkemedelsform och som hérror fran samma stamprodukt.

3. Den behdriga myndigheten far faststélla villkoren for att det registrerade homeopatiska

veterinarmedicinska lakemedlet ska fa tillhandhallas.

4. Forfarandet for registrering av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt 1ikemedel ska vara

slutfort inom 90 dagar fran inldimnandet av en giltig ansdkan.
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5. En innehavare av en registrering av homeopatiska veterinairmedicinska lakemedel ska ha
samma skyldigheter som en innehavare av ett godkidnnande for forsédljning i enlighet med

artikel 2.5.

6. En registrering av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel ska endast beviljas en
sOkande som dr etablerad inom unionen. Kravet pé att vara etablerad i unionen ska ocksa

gilla innehavare av registreringar.

Kapitel VI

Tillverkning, import och export

Artikel 88
Tillverkningstillstand

1. Det ska krévas ett tillverkningstillstand for att fa utfora nagot av foljande:
a) tillverka veterindrmedicinska likemedel d&ven om de &r avsedda endast for export,

b) deltaindgon del av processen for att tillverka ett veterindirmedicinskt ldkemedel eller
for att fardigstdlla det, vilket dven innefattar bearbetning, hopséttning, paketering och
ompackning, markning och ommarkning, lagring, sterilisering, testning eller

frisldppande av det for tillhandahéllande, som ett led i den processen, eller

c) importera veterindrmedicinska ldkemedel.
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2. Trots vad som sdgs i punkt 1 i denna artikel kan medlemsstaterna besluta att det inte krévs
ndgot tillverkningstillstdnd for beredning, uppdelning och dndring av forpackning eller
utformning av veterindrmedicinska ldkemedel nér dessa procedurer utfors uteslutande i

samband med detaljhandel direkt till allmédnheten 1 enlighet med artiklarna 103 och 104.

3. Om punkt 2 tillimpas ska bipacksedeln bifogas varje uppdelad del, och satsnummer och

utgdngsdatum tydligt anges.

4. De behoriga myndigheterna ska registrera de tillverkningstillstind som de har beviljat i den

databas om tillverkning och partihandel som skapats i enlighet med artikel 91.
5. Tillverkningstillstdnd ska vara giltiga i hela unionen.
Artikel 89
Ansokan om tillverkningstillstand

1. En ans6kan om ett tillverkningstillstdnd ska ldmnas in till en behorig myndighet 1 den

medlemsstat dér tillverkningen sker.
2. En ansdkan om tillverkningstillstdnd ska innehélla atminstone foljande:
a)  Uppgifter om de veterindrmedicinska ldkemedel som ska tillverkas eller importeras.

b)  Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for sokanden.
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c)  Uppgifter om de ladkemedelsformer som ska tillverkas eller importeras.

d)  Uppgifter om den tillverkningsanldggning dér de veterindirmedicinska lakemedlen

ska tillverkas eller importeras.

e)  En forsdkran om att sokanden uppfyller kraven i artiklarna 93 och 97.

Artikel 90
Forfarande for beviljande av tillverkningstillstand

1. Innan den behoriga myndigheten beviljar ett tillverkningstillstand ska den gora en

inspektion av tillverkningsanldggningen.

2. Den behoriga myndigheten far anmoda s6kanden att 1dmna ytterligare uppgifter utover
dem som ldmnats i ansdkan i enlighet med artikel 89. I de fall den behoriga myndigheten
utnyttjar den mojligheten ska tidsfristen i punkt 4 1 denna artikel upphévas eller borja 16pa

forst ndr sokanden har 1dmnat de kompletterande uppgifterna.

3. Ett tillverkningstillstand ska gédlla endast for den tillverkningsanléggning och de

lakemedelsformer som angetts i ansokan som avses i artikel 89.

4. Medlemsstaterna ska faststélla forfaranden for beviljande eller nekande av
tillverkningstillstdnd. Sddana forfaranden ska inte 6verstiga 90 dagar frin det att den

behoriga myndigheten mottagit en ansdkan om tillverkningstillstdnd.
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5. Ett tillverkningstillstdnd kan vara villkorat, med krav pa att sokanden ska vidta atgérder
eller infora sdrskilda forfaranden inom en viss tid. Om ett tillverkningstillstand har

beviljats med villkor, ska det tillfalligt aterkallas eller aterkallas om kraven inte uppfylls.

Artikel 91

Databas éver tillverkning och partihandel

1. Likemedelsmyndigheten ska inrétta och upprétthalla en unionsdatabas over tillverkning,

import och partihandel (nedan kallad databas over tillverkning och partihandel).

2. Databasen Over tillverkning och partihandel ska innehalla information om behoriga
myndigheters beviljande, tillfalligt aterkallande eller aterkallande av alla tillstand for
tillverkning och partihandel, intyg om god tillverkningssed och registreringar av

tillverkare, importdrer och distributdrer av aktiva substanser.

3. I databasen Over tillverkning och partihandel ska de behdriga myndigheterna registrera
information om tillverknings- och partihandelstillstind som beviljats och intyg som
utfardats i enlighet med artiklarna 90, 94 och 100, tillsammans med information om de
importdrer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som registrerats i enlighet

med artikel 95.
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4. Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta funktionsspecifikationer, inklusive formatet for elektronisk inlimning av

uppgifter, for databasen over tillverkning och partihandel.

5. Likemedelsmyndigheten ska se till att den information som ldmnas till databasen over

tillverkning och partihandel sammanstélls och gors tillgdnglig och att informationen delas.

6. De behoriga myndigheterna ska ha fullstédndig tillgang till databasen over tillverkning och
partihandel.
7. Allménheten ska ha tillgang till information i1 databasen over tillverkning och partihandel

utan mojlighet att dndra informationen déri.

Artikel 92

Begdran om dndring av tillverkningstillstand

1. Om innehavaren av ett tillverkningstillstdnd begér en dndring av tillstdndet ska forfarandet
for att granska begéran inte paga lingre dn 30 dagar fran den dag da den behoriga
myndigheten tar emot begdran. I motiverade fall, t.ex. om en inspektion behdver goras, kan

den behoriga myndigheten forlanga den perioden till 90 dagar.

2. Den begéran som avses i punkt 1 ska innehdlla en beskrivning av den begérda dndringen.
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3. Inom den tidsfrist som anges i punkt 1 far den behdriga myndigheten begira att
innehavaren av tillverkningstillstdndet 1dimnar kompletterande information inom en viss tid
och far besluta att gora en inspektion. Forfarandet ska skjutas upp tills den begirda

informationen har ldmnats.

4. Den behoriga myndigheten ska bedoma den begdran som avses i punkt 1, informera
innehavaren av tillverkningstillstdndet om resultatet av bedomningen och i forekommande
fall dndra tillverkningstillstdndet och uppdatera databasen 6ver tillverkning och

partihandel.

Artikel 93
Skyldigheter for innehavaren av ett tillverkningstillstind

1. Innehavaren av ett tillverkningstillstand ska

a) forfoga 6ver andamdlsenliga och tillrdckliga utrymmen, teknisk utrustning och

testanldggningar for den verksamhet som anges i dennes tillverkningstillstand,

b)  ha tillgdng till minst en sakkunnig person som avses i artikel 97 och forsdkra sig om

att den sakkunniga personen dr verksam i enlighet med den artikeln,

c) mojliggdra for den sakkunniga person som avses i artikel 97 att fullgora sina
aligganden, sérskilt genom att ge tillgang till alla handlingar och lokaler som behdvs
samt stélla den tekniska utrustning och de testanldggningar som behovs till dennes

forfogande,
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d)

minst 30 dagar i forvdg meddela den behdriga myndigheten om den sakkunniga
person som avses i artikel 97 byts ut eller, i fall det inte gir att meddela i forvig pé

grund av ett ovintat utbyte, omedelbart underritta den behoriga myndigheten,

e) hatillgéng till personal som uppfyller de riéttsliga kraven i den relevanta
medlemsstaten bade i fraga om tillverkning och kontroll,

f)  medge att foretrddare for medlemsstatens behoriga myndighet ndr som helst bereds
tilltrade till innehavarens lokaler,

g)  fora utforliga register over alla veterindrmedicinska ldkemedel som innehavaren av
ett tillverkningstillstand tillhandahaller i enlighet med artikel 96 och bevara prover av
varje sats,

h)  endast tillhandahalla veterindrmedicinska ldkemedel till partihandlare av
veterindrmedicinska likemedel,

1)  omedelbart underritta den behdriga myndigheten och innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning om innehavaren av ett tillverkningstillstdnd far uppgifter om att
veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av dennes tillverkningstillstdnd é&r, eller
misstinks vara, forfalskade, oberoende av om dessa veterindrmedicinska ldkemedel
distribuerades inom den lagliga forsorjningskedjan eller pa olagligt sitt, inbegripet
olaglig forsdljning genom informationssamhéllets tjdnster,
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j)  folja god tillverkningssed for veterindrmedicinska ldkemedel och som
utgadngsmaterial endast anvidnda aktiva substanser som tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed for aktiva substanser och distribuerats i enlighet med god

distributionssed for aktiva substanser.

k)  kontrollera att varje tillverkare, distributor eller importdr inom unionen fran vilken
innehavaren av ett tillverkningstillstand erhéller aktiva substanser ar registrerad hos
den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dar tillverkaren, distributoren eller

importoren ar etablerad, i enlighet med artikel 95,

1)  utfora revisioner pa grundval av en riskbedomning av de tillverkare, distributorer och
importorer frén vilka innehavaren av ett tillverkningstillstaind erhéller aktiva

substanser.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta atgirder avseende god tillverkningssed
for veterindrmedicinska likemedel och aktiva substanser som anvénds som
utgdngsmaterial, som avses i punkt 1 j i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.
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Artikel 94
Intyg om god tillverkningssed

1. Senast 90 dagar efter en inspektion ska den behdriga myndigheten utfdrda ett intyg om god
tillverkningssed for tillverkaren for den berorda tillverkningsanldaggningen, om
inspektionen visar att tillverkaren uppfyller kraven i denna foérordning och den

genomforandeakt som avses 1 artikel 93.2.

2. Om en inspektion som avses i punkt 1 i denna artikel leder till slutsatsen att tillverkaren
inte foljer god tillverkningssed, ska denna uppgift inforas i den databas over tillverkning

och partihandel som avses i artikel 91.
3. Resultaten av en inspektion av en tillverkare ska vara giltiga i hela unionen.

4. En behorig myndighet, kommissionen eller ldkemedelsmyndigheten fir begira att en
tillverkare som &r etablerad i ett tredjeland underkastar sig en inspektion som avses i
punkt 1, utan att det paverkar tillimpningen av eventuella dverenskommelser mellan

unionen och ett tredjeland.

5. Importorer av veterindirmedicinska ldkemedel ska, innan dessa lidkemedel levereras till
unionen, sdkerstélla att den tillverkare som &r etablerad i ett tredjeland har ett intyg om god
tillverkningssed som utfardats av en behorig myndighet eller, om tredjelandet &r part i en
overenskommelse som ingatts mellan unionen och tredjelandet, att det finns en

motsvarande bekriftelse.
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Artikel 95
Importérer, tillverkare och distributérer

av aktiva substanser, som dr etablerade i unionen

1. Importdrer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som anviands som
utgangsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel, som &r etablerade i unionen, ska
registrera sin verksamhet hos den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér de &r

etablerade och ska folja god tillverkningssed eller, i tillampliga fall, god distributionssed.

2. Registreringsblanketten for registrering av verksamheten hos den behdriga myndigheten

ska minst innehélla

a)  namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site,

b)  de aktiva substanser som ska importeras, tillverkas eller distribueras,
c)  sérskilda uppgifter om lokalerna och den tekniska utrustningen.

3. De importdrer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 ska
lamna in registreringsblanketten till den behdriga myndigheten minst 60 dagar innan den
avsedda verksamheten inleds. De importorer, tillverkare och distributdrer av aktiva
substanser som var verksamma fore ... [tillimpningsdatum for denna férordning] ska
senast den ... [60 dagar efter tillimpningsdatum f6r denna férordning] 1dmna in

registreringsblanketten till den behdriga myndigheten.
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4. Den behdriga myndigheten far, pd grundval av en riskbedomning, besluta att géra en
inspektion. Om den behoriga myndigheten inom 60 dagar efter det att den mottagit
registreringsblanketten meddelar att en inspektion kommer att goras far verksamheten inte
inledas innan den behoriga myndigheten har meddelat att verksamheten far inledas. I det
fallet ska den behoriga myndigheten gora inspektionen och delge de importorer, tillverkare
och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 resultaten av inspektionen senast
60 dagar efter det att den meddelat sin avsikt att gora inspektionen. Om den behoriga
myndigheten inom 60 dagar efter det att den mottagit registreringsblanketten inte har

meddelat att en inspektion kommer att goras far verksamheten inledas.

5. De importdrer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 ska
arligen rapportera de fordndringar som 4gt rum i fradga om de uppgifter som ldmnats pa
registreringsblanketten till den behdriga myndigheten. Varje fordndring som kan paverka
kvaliteten p4, eller sdkerheten nir det géller, de aktiva substanser som tillverkas,

importeras eller distribueras ska omedelbart rapporteras.

6. De behoriga myndigheterna ska fora in de uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 2 i

den hér artikeln och artikel 132 i1 den databas dver tillverkning och partihandel som avses i

artikel 91.
7. Denna artikel ska inte paverka tillimpningen av artikel 94.
8. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta atgarder avseende god distributionssed

for aktiva substanser som anvénds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 145.2.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 173
LIFE.2.B SV



Artikel 96
Registerforing

1. Innehavaren av ett tillverkningstillstand ska registrera foljande uppgifter i fraga om alla

veterindarmedicinska lakemedel som den tillhandahéller:
a)  Transaktionsdatum.

b)  Det veterindirmedicinska ldkemedlets namn och, i forekommande fall, nummer pa
godkénnandet for forsdljning samt ldkemedelsform och styrka, beroende pa vad som

ar lampligt.
c) Levererad mingd.
d) Namn eller féretagsnamn och stadigvarande adress eller séite for mottagaren.
e)  Satsnummer.
f)  Utgangsdatum.

2. De register som avses i punkt 1 ska héllas tillgédngliga for inspektion av de behoriga
myndigheterna i ett ar efter tillverkningssatsens utgdngsdatum eller i minst fem ar fran

registreringen, beroende pé vilket som é&r léngre.
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Artikel 97

Sakkunnig person med ansvar for tillverkning och frislippande av tillverkningssatser

1. Innehavaren av tillverkningstillstdndet ska stadigvarande ha tillgang till minst en
sakkunnig person som uppfyller kraven i denna artikel, med sérskild uppgift att svara for

de aligganden som anges i denna artikel.

2. Den sakkunniga personen som avses i punkt 1 ska inneha en universitetsexamen inom en
eller flera av foljande vetenskapliga discipliner: farmaci, humanmedicin, veterindirmedicin,

kemi, farmaceutisk kemi och teknologi eller biologi.

3. Den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska ha minst tva érs praktisk erfarenhet hos ett
eller flera foretag som ar godkédnda tillverkare, inom kvalitetssakring av 1dkemedel,
kvalitativ analys av ldkemedel, kvantitativ analys av aktiva substanser och sddan kontroll

som dr nddvéndig for att sdkerstélla kvaliteten péd veterinirmedicinska ldkemedel.

Den praktiska erfarenheten som krivs enligt forsta stycket far minskas med ett ar om
universitetsutbildningen omfattar minst fem &r, och med ett och ett halvt ar om

universitetsutbildningen omfattar minst sex ar.

4. Innehavaren av tillverkningstillstdndet far, om den &r en fysisk person, sjélv dta sig de
uppgifter som avses 1 punkt 1 om innehavaren uppfyller de krav som avses 1 punkterna 2

och 3.
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Den behoriga myndigheten fér faststélla lampliga administrativa forfaranden for att

verifiera att en sakkunnig person uppfyller de krav som avses i punkterna 2 och 3.

Den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska sdkerstilla att alla tillverkningssatser av de
veterindrmedicinska likemedlen har tillverkats i enlighet med god tillverkningssed och
testats 1 enlighet med villkoren f6r godkdnnandet for forsiljning. Den sakkunniga personen
ska utarbeta en kontrollrapport om detta. Sddana kontrollrapporter ska vara giltiga i hela

unionen.

Om de veterindrmedicinska ldkemedlen dr importerade ska den sakkunniga person som
avses i punkt 1 se till att varje importerad tillverkningssats i unionen har genomgatt en
fullstdndig kvalitativ och en kvantitativ analys av dtminstone alla aktiva substanser, och
alla andra tester som krévs for att sdkerstélla det veterindrmedicinska ldkemedlets kvalitet i
enlighet med kraven i godkénnandet for forséljning och att tillverkningssatsen har

tillverkats i enlighet med god tillverkningssed.

Den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska fora register over varje frislappt
tillverkningssats. Dessa register ska hallas aktuella i1 takt med produktionen och vara
tillgdngliga for den behoriga myndigheten 1 ett ar efter tillverkningssatsens utgdngsdatum

eller i minst fem é&r fran registreringen, beroende pa vilket som ar langre.

Om veterindrmedicinska ldkemedel som tillverkats 1 unionen exporteras och sedan

importeras tillbaka till unionen frén ett tredjeland ska punkt 6 tillimpas.
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10. Om veterindrmedicinska ldkemedel importeras till unionen fran tredjelinder med vilka
unionen har triffat verenskommelser om tillimpning av standarder for god
tillverkningssed som minst motsvarar dem som faststélls i enlighet med artikel 93.2 och det
ges beldgg for att de tester som avses 1 punkt 6 1 den hér artikeln har gjorts 1 exportlandet,
far den sakkunniga personen utarbeta den kontrollrapport som avses i punkt 6 i den hér
artikeln utan att de nddvindiga tester som avses i punkt 7 i den hér artikeln har gjorts,

savida inte den behoriga myndigheten 1 den importerande medlemsstaten beslutar

annorlunda.
Artikel 98
Intyg om veterindrmedicinska ldkemedel
1. Pé begidran av en tillverkare eller en exportor av veterindrmedicinska lakemedel, eller av

myndigheterna i ett importerande tredjeland, ska den behdriga myndigheten eller

lakemedelsmyndigheten intyga att
a) tillverkaren har ett tillverkningstillstdnd,
b) tillverkaren har ett intyg om god tillverkningssed som avses 1 artikel 94, eller

c) det berdrda veterindrmedicinska likemedlet har beviljats ett godkdnnande for
forsdljning 1 den medlemsstaten eller, om det géller en begéran till
lakemedelsmyndigheten, att det har beviljats ett centraliserat godkédnnande for

forséljning.
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2. Nér den behdriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som dr
tillampligt, utfardar sddana intyg ska de ta hansyn till relevanta rddande administrativa

overenskommelser med avseende pa innehéllet 1 och formatet pa sadana intyg.

Kapitel VII

Tillhandahéllande och anvindning

AVSNITT 1

PARTIHANDEL

Artikel 99
Partihandelstillstand

1. Den som vill bedriva partihandel med veterindrmedicinska lakemedel ska ha ett tillstand
for partihandel.

2. Innehavare av ett partihandelstillstdnd ska vara etablerade i unionen.

3. Partihandelstillstdnd ska vara giltiga i hela unionen.

4. Medlemsstaterna far besluta att leveranser av smd méngder veterindrmedicinska ldkemedel

fran en detaljhandlare till en annan i samma medlemsstat inte ska omfattas av kravet pa ett

partihandelstillstand.
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Genom undantag fran punkt 1 ska en innehavare av ett tillverkningstillstdnd inte vara
skyldiga att ha ett partihandelstillstdnd for de veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas

av tillverkningstillstandet.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta atgérder avseende god distributionssed
for veterindrmedicinska likemedel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 100

Ansokan om och forfarande for partihandelstillstand

En ans6kan om partihandelstillstdnd ska ldmnas in till den behdriga myndigheten i den

medlemsstat dir partihandlaren har sin eller sina lokaler.
Sokanden ska styrka 1 ansdkan att foljande krav dr uppfyllda:

a)  Sokanden har tillging till personal med teknisk kompetens och i synnerhet minst en
person som utsetts till ansvarig och som uppfyller de villkor som faststills i nationell

ratt.

b)  Sokanden har &ndamélsenliga och tillrdckliga lokaler i enlighet med de krav som
faststillts av den relevanta medlemsstaten for lagerhéllning och hantering av

veterinarmedicinska lakemedel.
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c)  Sokanden har en plan som garanterar att ett 1ikemedel dras tillbaka eller aterkallas
fran marknaden efter beslut av de behdriga myndigheterna eller kommissionen eller i
samarbete med tillverkaren eller innehavaren av godkdnnandet for forsédljning av det

veterindrmedicinska likemedlet 1 fraga.

d)  Sokanden har ett 1dmpligt system for registerforing som garanterar att kraven i

artikel 101 uppfylls.
e)  Sokanden har en forsdkran om att denne uppfyller de krav som avses i artikel 101.

3. Medlemsstaterna ska faststélla forfaranden for att bevilja, neka, tillfalligt aterkalla,

upphéva eller éndra tillstdnd for partihandel.

4. De forfaranden som avses i punkt 3 far inte pagé langre 4n 90 dagar fran den dag, i
tillimpliga fall, da den behdriga myndigheten tar emot ansdkan i enlighet med nationell

ratt.
5. Den behoriga myndigheten ska
a)  informera sokanden om resultatet av utvérderingen,
b)  bevilja, inte bevilja eller dndra tillstdnd for partihandel, och

c)  forain relevant information om tillstdndet i den databas Over tillverkning och

partihandel som avses 1 artikel 91.
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Artikel 101
Partihandlarnas skyldigheter

1. Partihandlare far endast erhélla veterinarmedicinska likemedel fran innehavare av ett

tillverkningstillstand eller fran andra innehavare av partihandelstillstand.

2. En partihandlare far endast tillhandahélla veterindrmedicinska likemedel till personer som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel i en medlemsstat i enlighet med artikel 103.1, andra
partihandlare av veterindrmedicinska lakemedel och andra personer eller enheter i enlighet

med nationell ratt.

3. Innehavaren av ett partihandelstillstand ska stadigvarande ha tillgdng till minst en person

som &r ansvarig for partihandeln.

4. Partihandlare ska inom sitt ansvarsomrade, sdkerstilla en 1dmplig och fortlopande
forsorjning med veterindrmedicinska ldkemedel till de personer som har tillstand att
tillhandahalla det i enlighet med artikel 103.1, sa att djurhélsobehoven i den relevanta

medlemsstaten tillgodoses.

5. En partihandlare ska folja sddan god distributionssed for veterindrmedicinska ldkemedel

som avses 1 artikel 99.6.

6. Partihandlare ska omedelbart underrétta den behoriga myndigheten och, 1 forekommande
fall, innehavaren av godkdnnandet for forsdljning, om veterinirmedicinska ldkemedel som

de tar emot eller erbjuds som de identifierar som eller misstinker vara forfalskade.
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7. En partihandlare ska fora utforliga register 6ver minst foljande uppgifter i fraga om varje

transaktion:
a)  Transaktionsdatum.

b)  Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn, inklusive beroende pa vad som é&r

lampligt lakemedelsform och styrka.
c)  Satsnummer.
d)  Det veterindrmedicinska ldkemedlets utgangsdatum.

e) Levererad eller mottagen méangd, med angivande av forpackningsstorlek och antal

forpackningar.

f)  Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for leverantoren vid kop

och for mottagaren vid forséljning.

8. Minst en gdng om éret ska innehavare av ett partihandelstillstdind gora en grundlig
inventering och stimma av registrerade inkommande och utgdende veterindrmedicinska
lakemedel mot dem som vid tillfdllet i fraga finns i lager. Alla avvikelser ska registreras.

Registren ska héllas tillgéngliga for inspektion av de behdriga myndigheterna i fem é&r.
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Artikel 102

Parallellhandel med veterindrmedicinska ldkemedel

1. For parallellhandel med veterindrmedicinska likemedel ska partihandlaren se till att det
veterindrmedicinska ldkemedel som denne har {or avsikt att forvérva frdn en medlemsstat
(nedan kallad ursprungsmedlemsstaten) och distribuera till en annan medlemsstat (nedan
kallad destinationsmedlemsstaten) har ett gemensamt ursprung med det
veterindrmedicinska ldkemedel som redan dr godkéant 1 destinationsmedlemsstaten. De
veterindrmedicinska likemedlen anses ha ett gemensamt ursprung om de uppfyller

samtliga foljande villkor:

a)  De har samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i friga om aktiva

substanser och hjdlpdmnen.
b)  De har samma ldkemedelsform.
c)  De har samma kliniska uppgifter och, i forekommande fall, karenstid.

d)  De har tillverkats av samma tillverkare eller av en tillverkare som innehar licens med

anviandning av samma formel.

2. Det veterindrmedicinska likemedel som forvirvats fran en ursprungsmedlemsstat ska

uppfylla méarknings- och sprakkraven i destinationsmedlemsstaten.

3. De behoriga myndigheterna ska faststdlla administrativa forfaranden for parallellhandel
med veterindrmedicinska ldkemedel och det administrativa forfarandet f6r godkédnnande av

ansokan om att bedriva parallellhandel med séddana produkter.
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4. De behoriga myndigheterna i destinationsmedlemsstaten ska, i den produktdatabas som
avses 1 artikel 55, offentliggéra en forteckning 6ver de veterinirmedicinska lidkemedel som

ar foremal for parallellhandel 1 den medlemsstaten.

5. En partihandlare som inte ar innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska meddela
innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och den behoériga myndigheten i
ursprungsmedlemsstaten om sin avsikt att parallellimportera ett veterindrmedicinskt

lakemedel till en mottagande medlemsstat.

6. Varje partihandlare som avser att parallellimportera ett veterindrmedicinskt lakemedel till

en mottagande medlemsstat ska fullgéra minst foljande skyldigheter:

a) Lamna in en deklaration till den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten
och vidta ldmpliga atgérder for att se till att partihandlaren 1 ursprungsmedlemsstaten

héller den underrittad om alla frdgor som ror farmakovigilansen.

b)  Meddela innehavaren av godkédnnandet for forsédljning i destinationsmedlemsstaten
om det veterindrmedicinska ldkemedel som ska forvérvas fran
ursprungsmedlemsstaten och som dr avsett att sldppas ut pd marknaden 1
destinationsmedlemsstaten minst en méanad innan ansékan om parallellhandel med

det berdrda veterindrmedicinska ldkemedlet ldmnas in till den behoriga myndigheten.
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c) Lé@mna in en skriftlig forklaring till den behdriga myndigheten i
destinationsmedlemsstaten att innehavaren av godkdnnandet for forséljning i
destinationsmedlemsstaten har meddelats i enlighet med led b tillsammans med en

kopia av detta meddelande.

d) Inte bedriva handel med ett veterindrmedicinskt ldkemedel som har aterkallats fran
marknaden i1 ursprungsmedlemsstaten eller destinationsmedlemsstaten pa grund av

sin kvalitet, sdkerhet eller effekt.

e) Samla in uppgifter om misstinkta biverkningar och rapportera dessa till innehavaren
av godkénnandet for forséljning av det veterindrmedicinska ldkemedel som ar

foremal for parallellhandel.

7. Foljande uppgifter ska bifogas den forteckning som avses i punkt 4 1 friga om alla

veterindrmedicinska lakemedel:

a)  De veterindrmedicinska likemedlens namn.

b)  Aktiva substanser.

c) Lékemedelsformer.

d)  Klassificering av de veterindrmedicinska likemedlen i destinationsmedlemsstaten.

e)  Numret pd godkdnnandet for forséljning av de veterindrmedicinska ldkemedlen i

ursprungsmedlemsstaten.
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f)  Numret pa godkénnandet for forsdljning av de veterindrmedicinska likemedlen i

destinationsmedlemsstaten.

g)  Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for partihandlaren i

ursprungsmedlemsstaten och partihandlaren i destinationsmedlemsstaten.

8. Denna artikel ska inte gélla centralt godkédnda veterindrmedicinska likemedel.

AVSNITT 2

DETALJHANDEL

Artikel 103

Detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel och registerféring

1. Reglerna om detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel ska faststdllas enligt

nationell rétt, om inte annat foreskrivs i denna férordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 99.4, far personer som bedriver detaljhandel
med veterindrmedicinska ldkemedel endast erhélla veterinairmedicinska ldkemedel fran

innehavare av ett partihandelstillstand.

3. Den som bedriver detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel ska fora utforliga
register over foljande information om varje transaktion med veterindrmedicinska

lakemedel som é&r receptbelagda enligt artikel 34:

a)  Transaktionsdatum.
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b)  Det veterindrmedicinska likemedlets namn, inklusive, beroende pa vad som é&r
lampligt, 1akemedelsform och styrka.

¢)  Satsnummer.

d) Levererad eller mottagen mangd.

e) Namn eller féretagsnamn och stadigvarande adress eller séte for leverantdren vid kdp
och for mottagaren vid forsdljning.

f)  Den forskrivande veterindrens namn och kontaktuppgifter och, i forekommande fall,
en kopia av veterindrreceptet.

g)  Numret pd godkdnnandet for forsdljning.

4. Nar medlemsstaterna anser det nddvandigt far de kréva att detaljhandlare for utforliga

register over alla transaktioner med receptfria veterindrmedicinska likemedel.

5. Minst en gdng om éret ska detaljhandlare géra en grundlig inventering av lagret och

stimma av registrerade inkommande och utgaende veterindrmedicinska ldkemedel mot

dem som vid tillfdllet i fraga finns i lager. Alla avvikelser ska registreras. Resultaten av

den grundliga inventeringen och de register som avses 1 punkt 3 i denna artikel ska hallas

tillgéngliga for inspektion av de behoriga myndigheterna i1 enlighet med artikel 123 i

fem ér.
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6. Medlemsstaterna far foreskriva villkor som motiveras med hénsyn till skyddet av
folkhilsan och djurhélsan eller miljon for detaljhandeln med veterindrmedicinska
ladkemedel inom deras territorier, forutsatt att dessa villkor 6verensstimmer med

unionsrétten, dr proportionella och icke-diskriminerande.

Artikel 104

Detaljhandel med veterindrmedicinska likemedel pa distans

1. Personer som har tillstand att tillhandahélla veterinirmedicinska lakemedel i enlighet med
artikel 103.1 1 denna férordning far erbjuda de veterindrmedicinska ldkemedlen genom
informationssamhallets tjdnster i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/1535! till fysiska eller juridiska personer som ér etablerade i unionen,
forutsatt att dessa veterindrmedicinska ldkemedel inte &r receptbelagda enligt artikel 34 1
denna forordning och att de &r forenliga med den hir forordningen och tilldmplig rétt i den

medlemsstat dir detaljhandel med de veterindrmedicinska likemedlen bedrivs.

1 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betriffande tekniska foreskrifter och betridffande foreskrifter for
informationssamhdéllets tjénster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Genom undantag frdn punkt 1 i denna artikel f&r medlemsstaterna tilldta personer som har
tillstand att tillhandahalla veterindrmedicinska ldkemedel i enlighet med artikel 103.1 att
erbjuda veterindrmedicinska ldkemedel som &r receptbelagda enligt artikel 34 genom
informationssamhaéllets tjdnster, forutsatt att medlemsstaten har upprattat ett sikert system
for sddant tillhandahéllande. Ett sadant tillstdnd far endast beviljas personer som é&r
etablerade inom deras territorium, och tillhandahallande far endast ske inom den

medlemsstatens territorium.

En medlemsstat som avses 1 punkt 2 ska sékerstélla att anpassade &tgédrder har vidtagits for
att garantera att kraven avseende ett veterindrrecept respekteras nir det giller
tillhandahallande genom informationssamhallets tjanster och ska underritta kommissionen
och de 6vriga medlemsstaterna om den utnyttjar det undantag som avses i punkt 2 och ska,
vid behov, samarbeta med kommissionen och andra medlemsstater for att undvika
oavsiktliga foljder av sddant tillhandahallande. Medlemsstaterna ska faststilla regler om
lampliga sanktioner for att se till att de nationella regler som antagits respekteras,

inbegripet regler om dtertagande av sddana tillstdnd.

De personer och verksamheter som avses i punkterna 1 och 2 1 denna artikel ska omfattas
av den tillsyn som avses i artikel 123 av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér

detaljhandlaren &r etablerad.
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5. Utover informationskraven i artikel 6 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/31/EG! ska detaljhandlare som erbjuder veterinirmedicinska likemedel

genom informationssamhéllets tjdnster tillhandahélla minst foljande information:

a)  Kontaktuppgifter for den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér

detaljhandlaren som erbjuder det veterindirmedicinska lakemedlet &r etablerad.

b)  En link till den webbplats i etableringsmedlemsstaten som skapats i enlighet med

punkt 8 i1 denna artikel.

¢)  Den gemensamma logotyp som inforts i enlighet med punkt 6 i denna artikel ska
tydligt visas pé varje sida pa den webbplats som erbjuder distansforsiljning av
veterindrmedicinska ldkemedel och som innehéller en lénk till detaljhandlaren i den

forteckning over tillatna detaljhandlare som avses 1 punkt 8 ¢ i denna artikel.

6. Kommissionen ska faststédlla en gemensam logotyp enligt punkt 7 som ar igenkénnbar
inom hela unionen och samtidigt gor det mojligt att identifiera den medlemsstat dér den
person som erbjuder distansforséljning av veterindrmedicinska ldkemedel &r etablerad.
Logotypen ska visas tydligt pa webbplatser som erbjuder distansforsédljning av

veterindarmedicinska lakemedel.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga
aspekter pa informationssamhéllets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd den inre
marknaden (”Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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7. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta den gemensamma logotyp som avses i
punkt 6 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

8. Varje medlemsstat ska skapa en webbplats for distansforséljning av veterindrmedicinska

lakemedel, och den ska innehalla bl.a. f6ljande:

a) Information om medlemsstatens nationella rétt som &r tillimplig pa
distansforsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel genom informationssamhéllets
tjénster, 1 enlighet med punkterna 1 och 2, inbegripet information om att det kan
finnas skillnader mellan medlemsstaterna nér det géller klassificeringen vid

tillhandahallande av de veterindirmedicinska lakemedlen.
b)  Information om den gemensamma logotypen.

c)  En forteckning 6ver de detaljhandlare som dr etablerade 1 medlemsstaten och ar
tillatna att erbjuda distansforséljning av likemedel genom informationssamhaéllets

tjanster 1 enlighet med punkterna 1 och 2 samt deras webbplatsadresser.

0. Likemedelsmyndigheten ska skapa en webbplats med information om den gemensamma
logotypen. P4 myndighetens webbplats ska det uttryckligen nimnas att medlemsstaternas
webbplatser innehéller information om de personer som ar tilldtna att silja
veterindrmedicinska likemedel pa distans genom informationssamhéllets tjanster i den

berorda medlemsstaten.
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10.

11.

Medlemsstaterna far foreskriva villkor, som dr motiverade med hinsyn till skyddet av
folkhélsan, for detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel som séljs pé distans

genom informationssamhéllets tjdnster inom deras territorier.

De webbplatser som medlemsstaterna skapat ska innehalla en ldnk till den webbplats som

lakemedelsmyndigheten skapat i enlighet med punkt 9.

Artikel 105

Veterindrrecept

Ett veterindrrecept avseende ett antimikrobiellt likemedel for metafylax fir endast utfardas

efter det att en diagnos av den smittsamma sjukdomen stéllts av en veterinir.

Veterindren ska kunna motivera ett veterinirrecept avseende antimikrobiella ldkemedel,

sarskilt for profylax och metafylax.

Ett veterindrrecept far endast utfardas efter det att en klinisk undersdkning eller nagon
annan lamplig bedomning av hélsotillstandet hos djuret eller gruppen djur utforts av en

veterindr.

Genom undantag frin artikel 4.33 och punkt 3 i den hér artikeln far en medlemsstat tillita
att ett veterindrrecept utfirdas av en yrkesverksam person, som inte dr veterinér, som har
behorighet att gora detta 1 enlighet med tillaimplig nationell rétt vid tidpunkten for
ikrafttridandet av denna forordning. Sddana recept ska vara giltiga endast i den
medlemsstaten och far inte omfatta forskrivningar av antimikrobiella 1dkemedel och andra

veterindrmedicinska ldkemedel for vilka det krivs att en diagnos stills av en veterinir.
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Veterinérrecept utfardade av en yrkesverksam person, som inte &r veterinér, ska i

tillimpliga delar omfattas av punkterna 5, 6, 8, 9 och 11 i denna artikel.

5. Ett veterindrrecept ska innehalla minst foljande information:
a) Identifiering av det djur eller den grupp djur som ska behandlas.
b)  Djurdgarens eller djurhallarens fullstindiga namn och kontaktuppgifter.
c)  Utfardandedatum.
d)  Veterinédrens fullstindiga namn, kontaktuppgifter och, om detta finns tillgédngligt,
yrkesregistreringsnummer.
e)  Veterindrens namnteckning eller elektroniska identifikation.
f)  Lédkemedlets namn, inklusive dess aktiva substanser.
g)  Likemedelsform och styrka.
h)  Forskriven mingd, eller antalet forpackningar, inklusive forpackningsstorlek.
1)  Dosering.
j)  For livsmedelsproducerande djurslag, karenstid, &ven om den &r noll.
k)  Eventuella varningar som dr nddvéandiga for att sdkerstilla korrekt anvéindning och,
vid behov, ansvarsfull anvdndning av antimikrobiella medel.
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1)  Om forskrivningen av ett ldkemedel gors 1 enlighet med artiklarna 112, 113 och 114

ska detta anges.

m) Om forskrivningen av ett ldkemedel gors i enlighet med artikel 107.3 och 107.4 ska

detta anges.

6. Den forskrivna mangden ldkemedel ska inte vara storre an den mangd som kravs for den
aktuella behandlingen eller terapin. Nér det giller antimikrobiella 1dkemedel for metafylax
eller profylax ska de endast forskrivas under begransad tid for att tacka riskperioden.

7. Veterinarrecept som utfardats i enlighet med punkt 3 ska vara giltiga 1 hela unionen.

8. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla en mall for de krav som faststills i
punkt 5 i denna artikel. Den mallen ska ocksa finnas tillgénglig i elektroniskt format. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 145.2.

0. Det forskrivna ldkemedlet ska 1dmnas ut i enlighet med nationell ritt.

10. Ett veterinirrecept avseende antimikrobiella 1dkemedel ska vara giltigt i fem dagar fran och
med dagen for dess utfdrdande.
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11. Utover de krav som faststélls i denna artikel far medlemsstaterna faststélla regler om

registerforing for veterindrer vid utfardande av veterinirrecept.

12. Trots artikel 34 far ett veterindrmedicinskt ldkemedel som klassificeras som receptbelagt
enligt den artikeln administreras utan ett veterindrrecept av en veterinér personligen, savida
inget annat foreskrivs i tillamplig nationell rétt. Veterindren ska fora register over sddan

personligen utférd administrering utan recept i enlighet med tillimplig nationell rétt.

AVSNITT 3

ANVANDNING

Artikel 106

Likemedlens anvdindning

1. Veterindrmedicinska ldkemedel ska anvédndas i enlighet med villkoren i godkédnnandet for
forsdljning.
2. De veterindrmedicinska ldkemedlens anvdndning i enlighet med detta avsnitt ska inte

paverka tillimpningen av artiklarna 46 och 47 i forordning (EU) 2016/429.

3. Medlemsstaterna far faststélla alla forfaranden som de anser nddvéndiga for

genomforandet av artiklarna 110-114 och 116.

4, Medlemsstaterna fér, i vederborligen motiverade fall, besluta att ett veterinirmedicinskt

ldkemedel enbart ska administreras av en veterinar.
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5. Inaktiverade immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel som avses i artikel 2.3 far
anvindas pé de djur som avses déri endast i undantagsfall, 1 enlighet med ett
veterindrrecept, och om inget immunologiskt veterindrmedicinskt ldkemedel ar godként for

det djurslag som ldkemedlet dr avsett for och indikationen i fraga.

6. Kommissionen ska anta delegerade akter, i enlighet med artikel 147, for att komplettera
denna artikel, om det dr nddvindigt, som faststéller reglerna om ldmpliga dtgérder for att
sdkerstdlla &ndamalsenlig och sdker anvindning av veterindirmedicinska ldkemedel som
godkénts och forskrivits for att administreras oralt pa annat sitt dn via foder som innehaller
lakemedel, sdsom genom att dricksvatten blandas med ett veterinirmedicinskt ldkemedel
eller genom att ett veterindirmedicinskt ldkemedel manuellt blandas i foder och
administreras av djurhéllaren till livsmedelsproducerande djur. Kommissionen ska, nér den

antar dessa delegerade akter, beakta vetenskaplig radgivning frén ldkemedelsmyndigheten.

Artikel 107

De antimikrobiella likemedlens anvindning

1. Antimikrobiella lakemedel far inte anvindas rutinméssigt och inte heller anvidndas for att
kompensera for dalig hygien, bristféllig djurhdllning eller bristande vard eller for att
kompensera for dalig jordbruksdrift.

2. Antimikrobiella 1dkemedel far inte anvindas pa djur for att fraimja djurens tillvéxt eller for

at 0ka avkastningen.
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3. Antimikrobiella likemedel far inte anvindas for profylax annat dn i undantagsfall, for
administrering till ett enskilt djur eller ett begriansat antal djur nér infektionsrisken eller
risken for spridning av en smittsam sjukdom ar mycket hog och foljderna sannolikt

kommer att vara allvarliga.

I sddana fall ska anvdndningen av antibiotiska ldkemedel for profylax begrinsas till

administrering endast till ett enskilt djur, pa de villkor som anges i forsta stycket.

4. Antimikrobiella ldkemedel far endast anvdndas for metafylax nér risken for spridning av en
infektion eller av en smittsam sjukdom 1 gruppen djur dr hég och inga andra lampliga
alternativ ar tillgdngliga. Medlemsstaterna far ge viagledning om sddana andra lampliga
alternativ och ska aktivt stodja utarbetandet och tillampningen av riktlinjer som framjar
forstéelsen av de riskfaktorer som dr forknippade med metafylax och innehaller kriterier

for dess inledande.

5. De lakemedel som innehéller den antimikrobiella medel som avses 1 artikel 37.5 far inte

anviandas i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114.

6. Kommissionen far genom genomférandeakter och med beaktande av vetenskaplig
raddgivning frén ldkemedelsmyndigheten uppritta en forteckning dver antimikrobiella

medel som
a) inte fir anvindas i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114, eller

b)  endast far anvindas i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114 pa vissa villkor.
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Nér kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den ta hinsyn till féljande kriterier:

a)

b)

Risken for djur- eller folkhédlsan om de antimikrobiella medlen anvénds i enlighet

med artiklarna 112, 113 och 114.

Risken for djur- eller folkhélsan i hiandelse av utveckling av antimikrobiell resistens.
Tillgangen till andra behandlingar for djur.

Tillgangen till andra antimikrobiella behandlingar f6r ménniskor.

Inverkan pa vattenbruk och lantbruk om det djur som drabbats av tillstindet inte far

behandling.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 145.2.

7. En medlemsstat fér ytterligare begrinsa eller forbjuda anvédndningen av vissa

antimikrobiella medel pa djur inom sitt territorium om administreringen av sidana medel

till djur strider mot genomforandet av en nationell politik for ansvarsfull anvéindning av

antimikrobiella medel.

8. Atgirder som vidtas av medlemsstaterna p& grundval av punkt 7 ska vara proportionella

och motiverade.

9. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om de dtgérder som vidtagits pd grundval
av punkt 7.
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Artikel 108

Register som ska foras av dem som dger och hdller livsmedelsproducerande djur

1. De som dger eller, om dgarna inte héller djuren, de som haller livsmedelsproducerande djur

ska fora register over de ldkemedel som de anvinder och, 1 forekommande fall, forvara en

kopia av veterinérreceptet.

2. Registren enligt punkt 1 ska omfatta foljande:
a)  Datum da likemedlet forst administrerades till djuren.
b) Likemedlets namn.
c¢)  Mingden administrerat likemedel.
d) Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller séte for leverantdren.
e) Bevis pa forvirv av det ldkemedel de anvénder.
f)  Identifiering av det djur eller den grupp djur som behandlats.
g)  Den forskrivande veterindrens namn och kontaktuppgifter, 1 tillimpliga fall.
h)  Karenstid, &ven om karenstiden &r noll.
1)  Behandlingstidens langd.
PE-CONS 45/18 MLB/cc 199

LIFE.2.B SV



Om de uppgifter som ska registreras i enlighet med punkt 2 i denna artikel redan finns med
pa kopian av veterindrreceptet, i ett register som fors pa jordbruksforetaget eller, for
hdstdjur, registrerats i den identitetshandling, som géller under histdjurets hela livstid, som

avses 1 artikel 8.4, behover de inte registreras separat.

Medlemsstaterna far faststélla ytterligare krav pa registerforing for dem som &dger och

haller livsmedelsproducerande djur.

Innehallet i1 registren ska hallas tillgdngligt for inspektion av de behdriga myndigheterna 1

enlighet med artikel 123 1 minst fem ér.

Artikel 109

Krav pd registerforing avseende hdstdjur

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att komplettera
denna forordning, avseende innehéllet i och formatet for den information som krivs for att
tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 och som ska inga i den identitetshandling som avses i

artikel 8.4.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststiller mallar for att fora in den
information som kravs for att tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 och som ska inga i den
identitetshandling som avses i artikel 8.4. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.
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Artikel 110

Anvdndning av immunologiska veterindrmedicinska likemedel

1. De behoriga myndigheterna far, i enlighet med tillimplig nationell ritt, forbjuda
tillverkning, import, distribution, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller
anviandning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel pa sitt territorium eller delar

av det om minst ett av foljande villkor uppfylls:

a)  Administreringen av likemedlet till djur kan stéra genomforandet av ett nationellt

program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djursjukdom.

b)  Administreringen av likemedlet till djur kan gora det svart att styrka frdnvaron av
sjukdom hos levande djur eller orsaka kontaminering av livsmedel eller andra

produkter som erhalls frén behandlade djur.

c) De stammar av sjukdomsagens som ldkemedlet avser att framkalla immunitet mot

finns 1 stort sett inte sett till geografisk spridning inom det berdrda territoriet.

2. Genom undantag frén artikel 106.1 i denna forordning, och i avsaknad av ett djur-
veterindrmedicinskt ldkemedel som avses i artikel 116 i denna foérordning, far en behorig
myndighet, 1 hindelse av ett utbrott av en fortecknad sjukdom som avses 1 artikel 5 i
forordning (EU) 2016/429 eller en ny sjukdom som avses 1 artikel 6 1 den forordningen,
tillita anviandning av ett immunologiskt veterinirmedicinskt lakemedel som inte &r

godként 1 unionen.
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Genom undantag fran artikel 106.1 i denna forordning far en behorig myndighet, fran fall
till fall, nér ett immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel har godkidnts men inte ldngre
ar tillgdngligt inom unionen for en sjukdom som inte avses i artikel 5 eller 6 1 forordning
(EU) 2016/429 men som redan forekommer i1 unionen, med hinsyn till djurhélsan,
djurskyddet och folkhélsan, tilldta anviindning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt

lakemedel som inte dr godként i unionen.

De behoriga myndigheterna ska utan drojsmal underrétta kommissionen nér punkterna 1, 2
och 3 tilldmpas, och informera om de villkor som faststills vid genomforandet dessa

punkter.

Om ett djur ska exporteras till ett tredjeland och darigenom omfattas av vissa bindande
héilsobestimmelser i det tredjelandet fir en behorig myndighet tilldta anvdindning, endast
pa det berorda djuret, av ett immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel som inte &r
godként for forséljning i den berérda medlemsstaten, men som ar godként for anvandning i

det tredjeland dit djuret exporteras.
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Artikel 111
Anvdndning av veterindrmedicinska ldkemedel av veterindrer

som tjdanstgor i andra medlemsstater

1. En veterindr som tjénstgdr 1 en annan medlemsstat dn den dér han eller hon &r etablerad

(nedan kallad vdrdmedlemsstat) ska vara tillaten att inneha och administrera

veterindrmedicinska ldkemedel som inte dr godkénda i virdmedlemsstaten till djur eller

grupper djur som star under veterindrens vard, i den méngd som dr nddvandig och som inte

overstiger den miangd som kravs for behandlingen, som forskrivits av veteriniren, under

forutsittning att foljande villkor uppfylls:

a)  Ett godkdnnande for forsiljning for det veterindrmedicinska ldkemedel som ska
administreras till djuren har beviljats av de behdriga myndigheterna i den
medlemsstat dir veterindren dr etablerad eller av kommissionen.

b)  De berdrda veterindirmedicinska likemedlen transporteras av veterindren i sin
originalférpackning.

c)  Veterindren foljer virdmedlemsstatens yrkesetiska riktlinjer.

d)  Veterindren faststiller karenstiden, som anges 1 mérkningen eller pd bipacksedeln for
det veterindirmedicinska ldkemedel som anvinds.

e)  Veterindren séljer bara veterinirmedicinska likemedel till den som &dger eller héller
ett djur som behandlas i virdmedlemsstaten om det &r tillatet enligt
viardmedlemsstatens regler.
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2. Punkt 1 géller inte immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel utom i fall av toxiner

och sera.
Artikel 112
Anvindning pd icke livsmedelsproducerande djurslag
av ldkemedel som inte omfattas
av villkoren i godkdnnandet for forsdljning
1. Genom undantag fran artikel 106.1 far den ansvariga veterindren, i de fall det i en

medlemsstat inte finns ndgot godként veterindrmedicinskt ldkemedel for en indikation som
ror ett icke livsmedelsproducerande djurslag, pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att
undvika att djuret vallas otillborligt lidande, undantagsvis behandla det berérda djuret med

foljande ladkemedel:

a)  Ett veterindrmedicinskt ldkemedel som godkints i den relevanta medlemsstaten eller
i en annan medlemsstat i enlighet med denna forordning for anvdandning pad samma

djurslag eller ett annat djurslag, for samma indikation eller for en annan indikation.

b)  Om det inte finns ndgot sddant veterindrmedicinskt likemedel som avses i led a i
denna punkt, ett humanldkemedel som har godkénts i enlighet med

direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004.

¢)  Om det inte finns nagot veterindrmedicinskt ldkemedel som avses i led a eller b, ett

veterindrmedicinskt ex tempore-ldkemedel som bereds enligt ett veterindrrecept.
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Med undantag for immunologiska veterindrmedicinska likemedel far den ansvariga
veterindren, om det inte finns nagot ldkemedel som avses i punkt 1, pa eget direkt ansvar
och 1 synnerhet for att undvika att djuret véllas otillborligt lidande, undantagsvis behandla
ett icke livsmedelsproducerande djur med ett veterindrmedicinskt lakemedel som godkénts

i ett tredjeland for samma djurslag och samma indikation.

Veterindren far administrera likemedlet sjilv eller tilldta en annan person att gora det pa

veterindrens ansvar, i enlighet med nationella bestimmelser.

Denna artikel ska ocksa tillimpas vid en veterinérs behandling av ett histdjur, under
forutsittning att detta djur forklaras inte vara avsett for slakt for anvindning som livsmedel

i den identitetshandling som avses 1 artikel 8.4.

Denna artikel ska gélla dven nér ett godként veterindrmedicinskt ldkemedel inte dr

tillgdngligt 1 den relevanta medlemsstaten.
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Artikel 113
Anvdndning pd livsmedelsproducerande landlevande djurslag

av ldkemedel som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsdljning

1. Genom undantag fran artikel 106.1 far den ansvariga veterindren, i de fall det i en
medlemsstat inte finns ndgot godként veterindirmedicinskt ldkemedel for en indikation som
ror ett livsmedelsproducerande landlevande djurslag pa eget direkt ansvar och i synnerhet
for att undvika att djuret véllas otillborligt lidande, undantagsvis behandla de berdrda

djuren med foljande lakemedel:

a)  Ett veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts i den relevanta medlemsstaten eller
i en annan medlemsstat i enlighet med denna forordning for anvandning pad samma
eller ett annat livsmedelsproducerande landlevande djurslag, for samma indikation

eller for en annan indikation,

b)  om det inte finns nagot veterindrmedicinskt ldkemedel som avses i led a, ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts i den relevanta medlemsstaten i
enlighet med denna forordning for anvindning pa ett icke livsmedelsproducerande

djurslag for samma indikation,

c) om det inte finns ndgot veterindirmedicinskt likemedel som avses i led a eller b i
denna punkt, ett humanldkemedel som godkints 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller forordning (EG) nr 726/2004, eller

d) om det inte finns ndgot veterindirmedicinskt likemedel som avses i led a, b eller c, ett

veterindrmedicinskt ex tempore-likemedel som bereds enligt ett veterinirrecept.
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2. Med undantag for immunologiska veterindrmedicinska likemedel far den ansvariga
veterindren, om det inte finns nagot ldkemedel som avses i punkt 1, pa eget direkt ansvar
och 1 synnerhet for att undvika att djuret véllas otillborligt lidande, undantagsvis behandla
livsmedelsproducerande landlevande djur med ett veterindrmedicinskt likemedel som

godkénts i ett tredjeland for samma djurslag och samma indikation.

3. Veterindren far administrera ldkemedlet sjélv eller tilldta en annan person att gora det pa

veterindrens ansvar, i enlighet med nationella bestimmelser.

4. Farmakologiskt aktiva substanser som ingar i det ldkemedel som anvénds 1 enlighet med
punkterna 1 och 2 i denna artikel ska vara tilldtet i enlighet med forordning (EG)

nr 470/2009 och rittsakter som antagits pa grundval av den forordningen.

5. Denna artikel ska gélla dven nér ett godként veterindrmedicinskt ldkemedel inte dr

tillgdngligt 1 den relevanta medlemsstaten.
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Artikel 114

Anvdndning av ldkemedel for livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag

1. Genom undantag fran artikel 106.1 far den ansvariga veterindren, i de fall det i en
medlemsstat inte finns ndgot godként veterindrmedicinskt ldkemedel for en indikation som
ror ett livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag, pa eget direkt ansvar och 1
synnerhet for att undvika att djuren véllas otillborligt lidande, behandla de berérda djuren

med foljande ldkemedel:

a) ettt veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts i samma medlemsstat eller i en
annan medlemsstat i enlighet med denna forordning for anvandning pa samma
djurslag eller ett annat livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag och for

samma indikation eller for en annan indikation,

b)  om det inte finns nagot veterindrmedicinskt likemedel som avses i led a i denna
punkt, ett veterinirmedicinskt ldkemedel som godkints i den relevanta
medlemsstaten eller i en annan medlemsstat i enlighet med denna forordning for
anvindning pa ett livsmedelsproducerande landlevande djurslag, som innehéller en

substans som finns med i den forteckning som upprittats i enlighet med punkt 3,

c) om det inte finns nagot veterinirmedicinskt likemedel som avses i led a eller b i
denna punkt, ett humanldkemedel som godkints i1 enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller forordning (EG) nr 726/2004, som innehéller substanser som finns med i den

forteckning som upprittats 1 enlighet med punkt 3 i denna artikel, eller
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d) om det inte finns ndgot lidkemedel som avses i led a, b eller ¢, ett veterindrmedicinskt

ex tempore-likemedel som bereds enligt ett veterindrrecept.

Genom undantag fran punkt 1 b och 1 c, och till dess att den forteckning som avses i
punkt 3 uppréttats, far den ansvariga veterindren, pa eget direkt ansvar och i synnerhet for
att undvika att djuret véllas otillborligt lidande, undantagsvis behandla
livsmedelsproducerande djurslag som é&r vattenlevande i en bestdmd besattning med

foljande lakemedel:

a) ettt veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts i den relevanta medlemsstaten eller i
en annan medlemsstat i enlighet med denna férordning for anvéndning pa ett

livsmedelsproducerande djurslag som &r landlevande,

b)  om det inte finns nagot veterindrmedicinskt ldkemedel som avses i led a i denna
punkt, ett humanldkemedel som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004.

Kommissionen ska, genom genomforandeakter senast inom fem ar fréan ...
[tillimpningsdatum for denna forordning], upprétta en forteckning dver substanser som
anvinds 1 veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts i unionen for anvindning pa
livsmedelsproducerande djurslag som &r landlevande eller substanser som ingar i ett
humanlidkemedel som godkénts 1 unionen 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004, som far anvindas pa livsmedelsproducerande vattenlevande
djurslag, i enlighet med punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas 1

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.
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Kommissionen ska, nédr den antar dessa genomforandeakter, ta hdnsyn till

a)  risken for miljon om livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag behandlas med

sddana substanser,

b) inverkan pa djur- och folkhdlsan om det drabbade livsmedelsproducerande
vattenlevande djurslaget inte kan behandlas med ett antimikrobiellt medel som

fortecknas i enlighet med artikel 107.6,

c) tillgangen pé eller avsaknaden av andra ldkemedel, behandlingar eller atgarder for att
forebygga eller behandla sjukdomar eller vissa indikationer hos

livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag.

4. Med undantag for immunologiska veterindrmedicinska likemedel far den ansvariga
veterindren, om det inte finns nagot likemedel som avses i punkterna 1 och 2, pa eget
direkt ansvar och 1 synnerhet for att undvika att djuret véllas otillborligt lidande,
undantagsvis behandla livsmedelsproducerande vattenlevande djur med ett
veterindrmedicinskt likemedel som godkénts i ett tredjeland for samma djurslag och

samma indikation.

5. Veterindren far administrera ldkemedlet sjdlv eller tilldta en annan person att gora det pa

veterindrens ansvar, i enlighet med nationella bestimmelser.

6. Farmakologiskt aktiva substanser som ingar i det likemedel som anvénds i enlighet med
punkterna 1, 2 och 4 i denna artikel ska vara tilldtna i enlighet med forordning (EG)

nr 470/2009 och rittsakter som antagits pd grundval av den forordningen.
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Denna artikel ska tillimpas dven nér ett godként veterindrmedicinskt likemedel inte &r

tillgéngligt 1 den relevanta medlemsstaten.

Artikel 115
Karenstid for likemedel som anvinds
pd livsmedelsproducerande djurslag enligt andra villkor

dn de som anges i godkdnnandet for forsdljning

Vid tillampning av artiklarna 113 och 114, utom i de fall nér det i produktresumén anges
en karenstid for ldkemedlet for det aktuella djurslaget, ska veterindren ange en karenstid i

enlighet med foljande kriterier:

a)  For kott och slaktbiprodukter fran livsmedelsproducerande ddggdjur och fjaderfa och

hégnat fjadervilt, ska karenstiden vara minst

1)  den ldngsta karenstid som anges 1 produktresumén for kott och

slaktbiprodukter, multiplicerad med 1,5,
il) 28 dagar, om likemedlet inte dr godkint for livsmedelsproducerande djur,

ii1) en dag, om ldkemedlet har en karenstid pa noll och det anvénds pd en annan

taxonomisk familj dn det djurslag som ldkemedlet dr godként for,
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b)  For mjolk frén djur som producerar mjolk for human konsumtion ska karenstiden

vara minst

1) den léngsta karenstid for mjolk som anges 1 produktresumén for alla djurslag,

multiplicerad med 1,5,

i1)  sju dagar, om lakemedlet inte dr godként for djur som producerar mjolk for

human konsumtion,
ii1) en dag, om ldkemedlet har en karenstid pa noll,

c)  For dgg frén djur som producerar dgg for human konsumtion ska karenstiden vara

minst

1)  den langsta karenstid for 4gg som anges i produktresumén for alla djurslag,

multiplicerad med 1,5,

i1) 10 dagar, om likemedlet inte dr godkéint for djur som producerar dgg for

human konsumtion,

d)  For vattenlevande djurslag som producerar kott for human konsumtion ska

karenstiden vara minst

1)  den ldngsta karenstid for vattenlevande djurslag som anges i produktresumén,

multiplicerad med 1,5 och uttryckt som dygnsgrader,
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i1)  om ldkemedlet dr godkint for livsmedelsproducerande landlevande djurslag,
den ldngsta karenstid for nagot av de livsmedelsproducerande djur som anges 1
produktresumén, multiplicerad med 50 och uttryckt som graddagar, men hogst

500 graddagar,

ii1) 500 graddagar, om ldkemedlet inte ar godkéant for livsmedelsproducerande

djurslag,
iv) 25 graddagar, om den lédngsta karenstiden for alla djurslag ar noll.

2. Om berdkningen av karenstiden enligt punkt 1 ai, 1 b1, 1 c1i, 1 dioch ii leder till en

brakdel av dagar ska karenstiden avrundas uppat till nirmaste antal dagar.

3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att &ndra denna

artikel genom att dndra reglerna i punkterna 1 och 4 med hénsyn till nya vetenskapliga ron.

4. Nir det géller bin ska veterinéren faststilla en lamplig karenstid efter bedomning 1 varje
enskilt fall av den specifika situationen i bikupan eller bikuporna och sérskilt risken for
restsubstanser i honung eller i andra livsmedel som skordats fran bikupor som dr avsedda

for humankonsumtion.
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5. Genom undantag fran artikel 113.1 och 113.4 ska kommissionen genom
genomforandeakter uppritta en forteckning dver substanser som édr oundgéngliga vid
behandling av histdjur, eller som medfor ytterligare kliniska fordelar jamfort med andra
behandlingsalternativ som finns for héstdjur och for vilka karenstiden for héstdjur ska vara
sex ménader. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande

som avses 1 artikel 145.2.

Artikel 116
Hdlsoldget

Genom undantag fran artikel 106.1 far en behorig myndighet tillata anvandning pé sitt territorium
av veterindrmedicinska lakemedel som inte &r godkinda i den medlemsstaten, om det krévs av djur-
eller folkhilsoskél och de veterindrmedicinska ldkemedlen dr godkidnda for forsdljning i en annan

medlemsstat.
Artikel 117
Insamling och bortskaffande av avfall av veterindrmedicinska likemedel

Medlemsstaterna ska se till att det finns ldampliga system for insamling och bortskaffande av avfall

av veterindrmedicinska ldkemedel.
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Artikel 118

Djur eller produkter av animaliskt ursprung som importeras till unionen

Artikel 107.2 ska, 1 tillimpliga delar, vara tillamplig pa aktorer i tredjeldnder, och de far
inte anvidnda de antimikrobiella medel som avses i artikel 37.5, om detta ar relevant i fraga
om djur eller produkter av animaliskt ursprung som exporteras fran dessa tredjelédnder till

unionen.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att komplettera den
hér artikeln genom att ange de nédviandiga narmare reglerna for tillimpningen av punkt 1 1

den hir artikeln.

AVSNITT 4

MARKNADSFORING

Artikel 119

Marknadsforing av veterindrmedicinska ldkemedel

Endast veterindrmedicinska ldkemedel som dr godkinda eller registrerade 1 en medlemsstat
far marknadsforas i denna medlemsstat, om inte annat beslutats av den behoriga

myndigheten i enlighet med tillamplig nationell rtt.
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Vid marknadsforing av veterindrmedicinska ldkemedel ska det klart framga att syftet ar att
framja tillhandahéllande, forséljning, forskrivning, distribution eller anvéindning av det

veterindarmedicinska lakemedlet.

Marknadsforingen fér inte formuleras pa ett sddant sitt att den later antyda att det

veterindrmedicinska lakemedlet skulle kunna vara ett foder eller en biocid.

Marknadsforingen ska dverensstimma med produktresumén for det veterindrmedicinska

ladkemedel som marknadsfors.

Marknadsforingen fér inte innehalla nagra uppgifter som skulle kunna vara vilseledande

eller medfora inkorrekt anvéndning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Marknadsforingen ska frimja en ansvarsfull anviandning av det veterindrmedicinska

lakemedlet genom en att presentera det objektivt och utan att overdriva dess egenskaper.

Vid ett tillfalligt aterkallande av ett godkénnande for forsédljning ska all marknadsféring av
det veterinirmedicinska ldkemedlet upphdra under varaktigheten av det tillfalliga

aterkallandet i den medlemsstat dér det tillfalligt aterkallas.

Veterindrmedicinska likemedel fér inte delas ut i reklamsyfte, med undantag for smé

méngder av prover.

Antimikrobiella veterinirmedicinska lakemedel far inte delas ut i reklamsyfte som prover

eller i ndgon annan form.
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10.

De prover som avses i punkt 8 ska mérkas pd lampligt sétt sa att det framgér att de &r
prover och ska ges direkt till veterinirer eller andra personer som fér tillhandahélla dessa

veterindrmedicinska likemedel vid sponsrade evenemang eller av siljare under deras

besok.
Artikel 120
Marknadsforing av veterindrmedicinska ldkemedel som dr receptbelagda

Marknadsforing av veterinirmedicinska ldkemedel som dr receptbelagda i enlighet med

artikel 34 dr endast tillaten nar den uteslutande riktar sig till foljande personer:
a)  Veterinérer.

b)  Personer som har tillstand att tillhandahélla veterindrmedicinska lakemedel i enlighet

med nationell ratt.

Genom undantag frdn punkt 1 i denna artikel f&r marknadsforing av veterindrmedicinska
lakemedel som é&r receptbelagda i enlighet med artikel 34 som riktar sig till professionella

djurhéllare tillatas av medlemsstaten under forutsattning att foljande villkor uppfylls:

a)  Marknadsforingen dr begrinsad till immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel.
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b)  Marknadsforingen innehéller en uttrycklig uppmaning till de professionella
djurhéllarna att radfraga veterindren om det immunologiska veterindrmedicinska

lakemedlet.

Trots punkterna 1 och 2 ska marknadsforing av inaktiverade immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel som tillverkats av patogener och antigener som erhéllits
fran ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som anvinds for behandling av detta
djur eller dessa djur i samma epidemiologiska enhet eller for behandling av ett eller flera

djur 1 en enhet med ett bekréftat epidemiologiskt samband, vara forbjuden.

Artikel 121

Reklam for ldkemedel som anvdnds pd djur

Niér reklam gors for 1akemedel till personer som dr behoriga att forskriva eller
tillhandahélla dem 1 enlighet med denna f6rordning far inga gavor, ekonomiska formaner
eller naturaférman lamnas, erbjudas eller utlovas till dessa personer, savida de inte &r av

ringa vérde och relevanta for forskrivningen eller tillhandahéllandet av 1ikemedel.

De personer som dr behdriga att forskriva eller tillhandahalla 1ikemedel som avses 1
punkt 1 far inte begéra eller ta emot négra saidana kdpfrimjande gavor eller forméner som

ar forbjudna enligt den punkten.

Punkt 1 ska inte utgora hinder for att representationsformaner erbjuds direkt eller indirekt
vid evenemang som anordnas i rent yrkesmassigt och vetenskapligt syfte. Sddana

representationsforméner ska alltid strikt begrinsas till evenemangets huvudsakliga syfte.

Punkterna 1, 2 och 3 ska inte pdverka existerande bestimmelser eller handelsbruk i

medlemsstaterna rorande priser, marginaler och rabatter.
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Artikel 122

Genomforande av marknadsforingsbestimmelser

Medlemsstaterna far faststilla de forfaranden som de finner nddvéandiga for genomforande av

artiklarna 119, 120 och 121.

Kapitel VIII

Inspektioner och kontroller

Artikel 123

Kontroller

1. De behoriga myndigheterna ska gora kontroller av foljande personer:

a) tillverkare och importorer av veterindrmedicinska likemedel och aktiva substanser,

b)  distributdrer av aktiva substanser,
c) innehavare av godkdnnanden for forsiljning,
d) innehavare av ett partihandelstillstdnd,

e) detaljhandlare,
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f)  personer som dger och héller livsmedelsproducerande djur,

g)  veterinirer,

h) innehavare av en registrering av homeopatiska veterinirmedicinska ldkemedel,
1) innehavare av veterindrmedicinska ldkemedel som avses i artikel 5.6, och

j)  alla andra personer med skyldigheter enligt denna férordning.

2. De kontroller som avses i punkt 1 ska goras regelbundet och vara riskbaserade, i syfte att

kontrollera att de personer som avses 1 punkt 1 efterlever denna forordning.

3. De behoriga myndigheterna ska gora de riskbaserade kontrollerna enligt punkt 2 med

beaktande av atminstone

a)  de inneboende riskerna med den verksamhet som de personer som avses i punkt 1

bedriver och den plats dar deras verksamhet bedrivs,

b)  de tidigare resultaten for de personer som avses i punkt 1 av kontroller som gjorts av

dem och deras tidigare efterlevnad,
c) allaupplysningar som kan tyda pé bristande efterlevnad,

d)  vilken inverkan bristande efterlevnad kan fa pa folkhélsan, djurhélsan, djurskyddet

och miljon.
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4. Kontroller far ocksa goras pd begéran av en behorig myndighet i en annan medlemsstat,

kommissionen eller likemedelsmyndigheten.
5. Kontrollerna ska goras av foretrddare for den behoriga myndigheten.

6. Inspektioner far goras som en del av kontrollerna. Saddana inspektioner far vara oanmaélda.
Under dessa inspektioner ska foretrddarna for en behorig myndighet dtminstone ha

befogenhet att

a)  inspektera lokaler, utrustning, transportsitt, register, handlingar och system, med

anknytning till syftet med inspektionen,

b) inspektera och ta prov for att fa en oberoende analys utford av ett officiellt
laboratorium for ldkemedelskontroll eller av ett annat laboratorium som en

medlemsstat anvisat for detta &ndamal,
c) dokumentera alla bevis som anses nddvéndiga av foretrddarna,

d)  gora samma kontroller av ndgon annan part som utfor de uppgifter som krivs enligt
denna forordning med eller for de personer som avses i punkt 1 eller for deras

rakning.

7. Foretradarna for de behdriga myndigheterna ska fora register 6ver varje kontroll som de
gbr och vid behov utarbeta en rapport. Den person som avses 1 punkt 1 ska omedelbart
informeras skriftligen av den behdriga myndigheten om eventuella fall av bristande
efterlevnad som konstaterats genom kontrollerna och ska ha mojlighet att 1dgga fram sina

synpunkter inom en tidsfrist som faststélls av den behdriga myndigheten.
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8. De behoriga myndigheterna ska ha infort forfaranden och arrangemang for att sakerstilla

att den personal som gor kontrollerna inte har nagra intressekonflikter.

Artikel 124

Kommissionens revisioner

Kommissionen far gora revisioner i medlemsstaterna av deras behdriga myndigheter for att forvissa
sig om att de kontroller som dessa gor ar lampliga. Sadana revisioner ska samordnas med den

relevanta medlemsstaten och ska gdras pa ett sdtt som undviker onddiga administrativa bordor.

Efter varje revision ska kommissionen utarbeta en rapport med eventuella rekommendationer till
den relevanta medlemsstaten. Kommissionen ska skicka utkastet till rapporten till den behoriga
myndigheten for kommentarer och ska beakta sddana eventuella kommentarer vid utarbetandet av
den slutliga rapporten. Kommissionen ska offentliggdra den slutliga revisionsrapporten och

kommentarerna.
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Artikel 125
Certifikat om ldmplighet

For att kontrollera att de uppgifter som lamnats for erhéllande av ett certifikat om ldmplighet ar
forenliga med monografierna i Europeiska farmakopén far standardiseringsorganet for nomenklatur
och kvalitetsnormer enligt konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé som godkénts
genom radets beslut 94/358/EG! (Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard,
EDQM) vinda sig till kommissionen eller lakemedelsmyndigheten for att begéra en sadan

inspektion av en behorig myndighet ndr utgdngsmaterialet ar féremal for en monografi i Europeiska

farmakopén.
Artikel 126
Sdrskilda regler for inspektioner av farmakovigilans
1. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten ska sékerstilla att alla master

files for systemet for farmakovigilans i unionen regelbundet kontrolleras och att systemen

for farmakovigilans tillampas korrekt.

2. Likemedelsmyndigheten ska samordna och de behoriga myndigheterna utfora inspektioner
av systemen for farmakovigilans av veterindrmedicinska ldkemedel som har godkénts i

enlighet med artikel 44.

Rédets beslut 94/358/EG av den 16 juni 1994 om godkdnnande av konventionen om
utarbetande av en europeisk farmakopé pa Europeiska gemenskapens viagnar (EGT L 158,
25.6.1994, s. 17).
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3. De behoriga myndigheterna ska utfora inspektioner av systemen for farmakovigilans av
veterindrmedicinska ldkemedel som har godkénts i enlighet med artiklarna 47, 49, 52

och 53.

4. De behoriga myndigheterna i de medlemsstater 1 vilka dessa master files for systemet for
farmakovigilans finns ska utfora inspektionerna av master files for systemet for

farmakovigilans.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i denna artikel, och 1 enlighet med
artikel 80, far en behorig myndighet delta 1 initiativ till arbetsdelning och delegering av
ansvar med andra behoriga myndigheter for att undvika dubbelarbete i samband med

inspektioner av system for farmakovigilans.

6. Resultaten av inspektionerna av farmakovigilansen ska registreras i den databas for

farmakovigilans som avses i artikel 74.

Artikel 127

Bevis pd produktkvaliteten for veterindrmedicinska likemedel

1. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska forfoga Gver resultaten av de
kontrollundersdkningar som utforts av det veterindrmedicinska ldkemedlet eller av
bestandsdelarna och mellanprodukterna i tillverkningsprocessen, i enlighet med de metoder

som faststéllts 1 godkdnnandet for forséljning.
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2. Om en behdrig myndighet konstaterar att en sats av ett veterindrmedicinskt ldkemedel inte
overensstimmer med tillverkarens kontrollrapport eller med de specifikationer som anges i
godkénnandet for forsdljning ska den vidta atgérder avseende innehavaren av
godkénnandet for forsdljning och tillverkaren, samt informera de behdriga myndigheterna 1
de andra medlemsstater dar det veterindrmedicinska ldkemedlet dr godként, liksom dven
lakemedelsmyndigheten i det fall att det veterindrmedicinska ldkemedlet har godkénts

genom det centraliserade forfarandet.

Artikel 128

Bevis pd produktkvaliteten specifikt for immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel

1. Vid tillampning av artikel 127.1 far de behoriga myndigheterna aldgga innehavaren av ett
godkdnnande for forsdljning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel att ge de
behoriga myndigheterna kopior av samtliga kontrollrapporter, undertecknade av den

sakkunniga personen i enlighet med artikel 97.

2. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel ska se till att ett tillrackligt antal representativa prover av varje sats av de
veterindrmedicinska ldkemedlen hélls i lager &tminstone fram till utgdngsdatumet och ska

pa begiran omgéende dverlimna prover till de behoriga myndigheterna.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 225
LIFE.2.B SV



Om en behdrig myndighet anser det nddvandigt av hinsyn till manniskors eller djurs hélsa,
fir den aldgga innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ett immunologiskt
veterindrmedicinskt lakemedel att, innan ldkemedlet slédpps ut pa marknaden, ldmna in
prover pa satser av bulkprodukten eller det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet

for analys vid ett officiellt laboratorium f6r ldkemedelskontroll.

P& en behorig myndighets begéran ska innehavaren av godkidnnandet for forséljning
skyndsamt tillhandahalla de prover som avses i punkt 2, tillsammans med de
kontrollrapporter som avses i punkt 1, for kontrollgranskning. Den behoriga myndigheten
ska informera de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater dar det immunologiska
veterindrmedicinska lakemedlet dr godkdnt och EDQM, samt likemedelsmyndigheten i det
fall att det immunologiska veterindrmedicinska l&kemedlet har godkédnts genom det
centraliserade forfarandet, om sin avsikt att kontrollera satser av de immunologiska

veterindrmedicinska lakemedlen.

Pé grundval av de kontrollrapporter som avses i detta kapitel ska det laboratorium som har
ansvaret for kontrollerna, pa de tillhandahdllna proverna géra om samtliga tester som
tillverkaren gjort av den immunologiska veterindrmedicinska slutprodukten i enlighet med

specifikationerna i dokumentationen om ett godkdnnande for forséljning.

Forteckningen over de tester som ska goras om av det laboratorium som har ansvaret for
undersokningen ska begrénsas till motiverade tester, under forutséttning att alla behoriga

myndigheter 1 de relevanta medlemsstaterna och, om lampligt, EDQM ir eniga om det.
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For sddana immunologiska veterinirmedicinska ldkemedel som godkénts enligt det
centraliserade forfarandet far forteckningen 6ver de tester som ska upprepas av

kontrollaboratoriet inte begriansas utan tillstyrkande av ldkemedelsmyndigheten.

7. De behoriga myndigheterna ska godta resultaten av de tester som avses i punkt 5.

8. De behoriga myndigheterna ska, utom ndr kommissionen har fatt meddelande om att
analyserna kréver langre tid, se till att ifrigavarande undersokning slutfors senast 60 dagar
efter att proverna och kontrollrapporterna tagits emot.

0. Den behoriga myndigheten ska inom samma tidsfrist meddela resultaten av dessa tester till
de behoriga myndigheterna i 6vriga relevanta medlemsstater, EDQM, innehavaren av
godkinnandet for forsdljning och, om lampligt, dven tillverkaren.

10. Den behoriga myndigheten ska kontrollera att de tillverkningsprocesser som anvénds vid
tillverkningen av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel &r validerade och att
reproducerbarheten hos tillverkningssatserna ér sakerstalld.
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Kapitel IX

Begrinsningsatgirder och sanktioner

Artikel 129

Tillfilliga begrdinsningsdtgdrder av sdkerhetsskdl

1. Den behoriga myndigheten och, om det géller ett centralt godkant veterindarmedicinskt
lakemedel, aven kommissionen far, i hindelse av en risk for folk- eller djurhélsan eller
miljon som kréver briddskande atgérder, aldgga innehavaren av ett godkdnnande for
forsiljning och andra personer med skyldigheter enligt denna forordning tillfalliga
begransningsatgirder av sidkerhetsskél. Dessa tillfdlliga begransningsdtgarderfar omfatta

foljande:

a)  Begrinsning av tillhandahallandet av det veterindrmedicinska ldkemedlet pa begiran
av den behoriga myndigheten och, om det géller centralt godkénda
veterindrmedicinska ldkemedel, dven pd begdran frdn kommissionen till den behoriga

myndigheten.

b)  Begrdnsning av anvindningen av det veterindirmedicinska ldkemedlet pa begéran av
den behoriga myndigheten och, om det géller centralt godkédnda veterindirmedicinska

lakemedel, dven pé begdran fran kommissionen till den behoriga myndigheten.

c)  Tillfalligt aterkallande av ett godkédnnande for forsdljning av den behdriga myndighet
som beviljat godkdnnandet och, om det géller centralt godkénda veterindrmedicinska

likemedel, av kommissionen.
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2. Den berorda behdriga myndigheten ska senast foljande arbetsdag informera 6vriga
behoriga myndigheter och kommissionen om alla tillfélliga begridnsningséatgirder av
sdkerhetsskal. Nar det giller centraliserade godkdnnanden for forsdljning ska
kommissionen inom samma tidsfrist informera de behoriga myndigheterna om alla

tillfalliga begransningsatgirder av sidkerhetsskal.

3. De behoriga myndigheterna och kommissionen far, samtidigt som de infor en
begrinsningsatgird av sdkerhetsskil 1 enlighet med punkt 1 1 denna artikel, hianskjuta

fragan till lakemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 82.

4. I tillimpliga fall ska innehavaren av godkidnnandet for forséljning ansdka om en dndring av

villkoren i godkdnnandet for forsiljning i enlighet med artikel 62.

Artikel 130
Tillfdlligt aterkallande eller upphdvande av godkinnanden

for forsdljning eller dndring av villkoren i dessa

1. Den behoriga myndigheten eller, om det giller centraliserade godkdnnanden for
forsdljning, kommissionen ska tillfalligt dterkalla eller upphava godkénnandet for
forsiljning eller anmoda innehavaren av godkdnnandet for forsiljning att [dmna in en
ansokan om dndring av villkoren i godkdnnandet for forsiljning, om nytta/riskforhallandet
for det veterindirmedicinska ldkemedlet inte ldngre dr positivt eller otillrackligt for att

garantera livsmedelssidkerheten.
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2. Den behoriga myndigheten eller, om det giller centraliserade godkénnanden for
forsiljning, kommissionen ska aterkalla godkénnandet for forsiljning om innehavaren av
godkénnandet for forsdljning inte langre uppfyller det krav pé etablering inom unionen

som avses 1 artikel 5.4.

3. Den behoriga myndigheten eller, om det giller centraliserade godkdnnanden for
forsiljning, kommissionen fér tillfélligt terkalla eller upphiva godkénnandet for
forséljning eller anmoda innehavaren av godkdnnandet for forsdljning att anséka om en
andring av villkoren i1 godkdnnandet for forséljning, beroende pa vad som ér tillimpligt, av

ett eller flera av foljande skal:
a) Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning uppfyller inte kraven i artikel 58.
b) Innehavaren av godkinnandet for forséljning uppfyller inte kraven i artikel 127.

c) Det system for farmakovigilans som faststillts i enlighet med artikel 77.1 ar

otillrackligt.

d) Innehavaren av godkdnnandet for forséljning fullgor inte sina skyldigheter i

artikel 77.

e)  Den behoriga person som ansvarar for farmakovigilansen fullgor inte sina uppgifter

enligt artikel 78.
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4. Vid tillimpning av punkterna 1, 2 och 3 ska kommissionen, om det géller centraliserade
godkdnnanden for forséljning, innan den vidtar atgérder i forekommande fall begéra att
ladkemedelsmyndigheten yttrar sig inom en tidsfrist som kommissionen faststiller med
hinsyn till hur bradskande fragan &r, for att de skdl som avses i dessa punkter ska kunna
provas. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning av det veterindrmedicinska
lakemedlet ska anmodas att limna muntliga eller skriftliga forklaringar inom en tidsfrist

som faststélls av kommissionen.

Kommissionen ska pa forslag av lidkemedelsmyndigheten vid behov vidta tillfalliga
atgdrder som ska borja tillimpas omedelbart. Kommissionen ska genom
genomforandeakter fatta ett slutligt beslut. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.
5. Medlemsstaterna ska faststélla forfaranden for att tillimpa punkterna 1-3.
Artikel 131
Tillfilligt aterkallande eller upphdvande av partihandelstillstdand

1. Om kraven 1 artikel 101.3 inte &r uppfyllda ska den behdriga myndigheten tillfalligt

aterkalla eller aterkalla partihandelstillstdndet for veterindrmedicinska lakemedel.
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2. Om kraven i artikel 101, med undantag for artikel 101.3, inte dr uppfyllda far den behdriga
myndigheten, utan att det paverkar tillimpningen av eventuella andra lampliga atgérder

enligt nationell rétt, vidta en eller flera av f6ljande atgérder:
a)  Tillfalligt aterkalla partihandelstillstandet.

b)  Tillfalligt terkalla partihandelstillstdndet for en eller flera kategorier av

veterindrmedicinska lakemedel.

c¢)  Upphiva partihandelstillstandet for en eller flera kategorier av veterindrmedicinska

lakemedel.

Artikel 132
Avldgsnande av importorer, tillverkare eller distributérer

av aktiva substanser frdn databasen éver tillverkning och partihandel

Om importorer, tillverkare och distributdrer av aktiva substanser inte uppfyller kraven i artikel 95
ska den behoriga myndigheten tillfalligt eller slutgiltigt avlagsna dessa importorer, tillverkare och

distributorer fran databasen over tillverkning och partihandel.
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Artikel 133
Tillfdlligt aterkallande eller upphdvande av tillverkningstillstand

Om kraven 1 artikel 93 inte ar uppfyllda ska den behoriga myndigheten, utan att det paverkar
tillimpningen av eventuella andra lampliga atgirder enligt nationell rétt, vidta en eller flera av

foljande atgérder:

a) Tillfélligt forbjuda tillverkningen av veterindrmedicinska lakemedel.

b) Tillfélligt forbjuda importen av veterindirmedicinska ldkemedel fran tredjelédnder.

C) Tillfalligt aterkalla eller aterkalla tillverkningstillstdndet for en eller flera
lakemedelsformer.

d) Tillfalligt aterkalla eller aterkalla tillverkningstillstdndet for en eller flera verksamheter vid

ett eller flera tillverkningsstillen.

Artikel 134

Forbud mot tillhandahdllande av veterindrmedicinska ldkemedel.

1. Om det foreligger risk for folk- eller djurhélsan eller miljon ska den behoriga myndigheten
eller, om det giller centralt godkidnda veterindrmedicinska ldkemedel, kommissionen
forbjuda tillhandahdllande av ett veterindrmedicinskt 1ikemedel och krdva att innehavaren
av godkénnandet for forséljning eller leverantérerna upphdr med tillhandahallandet eller
drar tillbaka det veterindrmedicinska likemedlet frdn marknaden, om ndgot av foljande

giller:

a)  Nytta/riskforhédllandet for det veterindrmedicinska ldkemedlet dr inte langre positivt.
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b)  Det veterindrmedicinska ldkemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammanséttning

overensstimmer inte med den som anges i produktresumén enligt artikel 35.

¢)  Den rekommenderade karenstiden &r inte tillrackligt lang for att garantera

livsmedelssdkerheten.
d)  De kontroller som avses i artikel 127.1 har inte utforts.
e)  Felaktig mérkning kan leda till allvarlig risk for djur- eller folkhélsan.

2. De behodriga myndigheterna eller kommissionen far begrénsa forbudet mot
tillhandahéllande och atertagandet frdn marknaden till att gélla enbart de ifragasatta

tillverkningssatserna av det berorda veterindrmedicinska ldkemedlet.

Artikel 135

Sanktionerna som faststills av medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for 6vertrddelse av denna férordning
och vidta alla nédvindiga atgirder for att sdkerstilla att de tillimpas. De foreskrivna

sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla dessa regler och atgérder senast den ...
[EUT: tre ar rdknat frdn och med dagen for denna forordnings ikrafttrddande] samt utan

drojsmal eventuella &ndringar som berdr dem.
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2. De behoriga myndigheterna ska se till att information om typ och antal fall dir ekonomiska
sanktioner faststéllts offentliggdrs, med beaktande av de berdrda parternas beréttigade

intresse av att deras affarshemligheter skyddas.

3. Medlemsstaterna ska omedelbart underrétta kommissionen om alla tvisteférfaranden mot
innehavare av godkidnnanden av forsiljning av centralt godkinda veterindrmedicinska

lakemedel som inleds rérande overtrddelser av denna forordning.

Artikel 136
Ekonomiska sanktioner faststdillda av kommissionen
mot innehavare av godkdnnanden for forsdljning

av centralt godkdnda veterindrmedicinska ldkemedel

1. Kommissionen far besluta om ekonomiska sanktioner i form av boter eller viten mot
innehavare av sddana godkidnnanden for forsdljning av centralt godkénda
veterindrmedicinska ldkemedel som beviljats i enlighet med denna forordning, om de
underlater att fullgora ndgon av de skyldigheter som faststills 1 bilaga III i samband med

godkdnnandena for forséljning.

2. Kommissionen fér, i den man detta uttryckligen anges i de delegerade akter som avses 1
punkt 7 b, besluta om sddana ekonomiska sanktioner som avses i punkt 1 dven mot en
annan juridisk person eller andra juridiska personer &n innehavare av sddana
godkdnnanden for forséljning, under forutsittning att dessa personer ingéar i samma
ekonomiska enhet som innehavaren av godkénnandet for forsiljning, och att dessa andra

juridiska personer

a)  utovat ett avgorande inflytande pa innehavaren av godkannandet for forsiljning, eller
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b)  varit delaktiga i underlatenheten att fullgora en skyldighet, av innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning, eller skulle ha kunnat atgidrda denna.

3. Om likemedelsmyndigheten eller en behorig myndighet 1 en medlemsstat anser att en
innehavare av ett godkédnnande for forsiljning inte fullgér de skyldigheter som avses i
punkt 1, fir den begira att kommissionen undersoker huruvida de ska besluta om

alaggande av ekonomiska sanktioner i enlighet med den punkten.

4. Nér kommissionen fattar beslut om huruvida ekonomiska sanktioner ska &ldggas och i sa
fall vilka belopp som ar ldmpliga ska den végledas av principerna om effektivitet,
proportionalitet och avskrackande effekt, och vid behov beakta hur allvarlig 6vertradelsen

ar och vilka effekter den har.
5. Vid tillampning av punkt 1 ska kommissionen dven beakta foljande:

a)  Alla overtradelseforfaranden som har inletts av en medlemsstat mot samma
innehavare av godkidnnande for forsiljning pa samma réttsliga grunder och samma

faktiska forhallanden.

b)  Alla sanktioner, d&ven ekonomiska, som redan alagts samma innehavare av
godkdnnande for forsdljning pd samma réttsliga grunder och samma faktiska

forhallanden.

6. Om kommissionen anser att innehavaren av godkénnandet for forséljning avsiktligt eller av
oaktsamhet har underlatit att fullgora sina skyldigheter som avses i punkt 1, far den anta
beslut om att &ldgga boter pd hogst 5 % av innehavaren av godkdnnande for forsdljnings

omsittning i unionen under det rikenskapsir som foregar datumet {for det beslutet.
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Om innehavaren av godkidnnandet for forsédljning fortsattningsvis underlater att fullgora
sina skyldigheter som avses i punkt 1 fir kommissionen anta ett beslut om att foreldgga ett
l6pande vite per dag pd hogst 2,5 % av innehavaren av godkdnnande for forséljnings
genomsnittliga dagliga omséttning i unionen under det rdkenskapséar som foregir datumet

for beslutet.

Ett 16pande vite far foreldggas for en period som 16per fran och med den dag dé det
berdrda beslutet fran kommissionen delgavs tills dess att underlatenheten av innehavaren
av godkdnnandet for forséljning att fullgéra sina skyldigheter som avses i punkt 1 har

bringats att upphdra.

7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 i syfte att komplettera

denna forordning genom att faststilla

a)  forfaranden som ska tillimpas av kommissionen da den faststiller boter eller viten,
inklusive regler for inledandet av forfarandet, bevisupptagning, rétten till forsvar,

tillgang till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behandling,

b)  ndrmare bestimmelser om kommissionens dldggande av ekonomiska sanktioner mot

andra juridiska personer dn innehavaren av godkidnnandet for forsiljning,
c) regler for forfarandets ldngd och preskriptionstider,

d)  uppgifter som kommissionen ska beakta d& den faststéller nivan pa och beslutar om

boter och viten samt villkor och former for indrivning.
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8. Vid genomforandet av utredningen av underldtenheten att fullgéra ndgon av de
skyldigheter som avses i punkt 1 fir kommissionen samarbeta med nationella behoriga

myndigheter och utnyttja de resurser som tillhandahalls av ldkemedelsmyndigheten.

0. Om kommissionen antar ett beslut om éldggande av ekonomiska sanktioner ska den
offentliggdra en kort sammanfattning av drendet, med namnen pé de berdrda innehavarna
av godkdnnandena for forséljning samt beloppen pa och skélen till de ekonomiska
sanktionerna, med beaktande av innehavarnas berittigade intresse av att deras

affarshemligheter skyddas.

10. Europeiska unionens domstol ska ha obegrinsad behdrighet att prova beslut genom vilka
kommissionen har alagt ekonomiska sanktioner. Europeiska unionens domstol far

upphéva, minska eller hdja boter eller viten som alagts av kommissionen.

Kapitel X
Tillsynsnatverk
Artikel 137
Behoriga myndigheter
1. Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska utféra uppgifter enligt denna
forordning.
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2. Medlemsstaterna ska se till att det finns tillrackliga ekonomiska resurser for att
tillhandahélla personal och andra resurser som de behdriga myndigheterna behdver for att

utfora de uppgifter som kravs enligt denna férordning.

3. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med varandra vid genomf6randet av sina
uppgifter enligt denna forordning och ska ge de behdriga myndigheterna i andra
medlemsstater allt n6dvandigt och 1dmpligt stdd 1 detta avseende. De behoriga

myndigheterna ska delge varandra 1amplig information.

4. P& motiverad begéran ska de behoriga myndigheterna utan drojsmal 6verlamna de
skriftliga register som avses i artikel 123 och de kontrollrapporter som avses i artikel 127

till de behoriga myndigheterna i en annan medlemsstat.

Artikel 138

Vetenskapligt yttrande till internationella organisationer for djurhdlsa

1. Liakemedelsmyndigheten far inom ramen for samarbetet med internationella organisationer
for djurhilsa avge vetenskapliga yttranden for utvéardering av veterindrmedicinska
lakemedel som uteslutande dr avsedda att saluforas utanfor unionen. I detta syfte ska en
ansokan ldmnas till lidkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 8.

Likemedelsmyndigheten far efter samrad med berdrd organisation utarbeta ett

vetenskapligt yttrande.

2. Liakemedelsmyndigheten ska uppritta sirskilda forfaranderegler for tillimpningen av
punkt 1.
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Artikel 139

Kommitten for veterindrmedicinska likemedel

1. Hérmed inrittas en kommitté for veterinirmedicinska ldkemedel (nedan kallad kommittén)

inom ldkemedelsmyndigheten.

2. Myndighetens verkstillande direktor eller dennes foretrddare samt kommissionens

foretrddare ska ha ritt att delta i samtliga moten 1 kommittén, arbetsgrupper och radgivande

grupper.

3. Kommittén fér tillsétta stdndiga och tillfdlliga arbetsgrupper. Kommittén far tillsitta
radgivande grupper med vetenskapliga experter i samband med utvérdering av vissa typer
av veterindrmedicinska lakemedel, till vilka kommittén far delegera vissa arbetsuppgifter

som ror utarbetandet av sddana vetenskapliga yttranden som avses 1 artikel 141.1 b.

4. Kommittén ska inrétta en stindig arbetsgrupp som uteslutande ska dgna sig dt vetenskaplig
radgivning till foretag. Den verkstillande direktdren ska i samrad med kommittén infora
administrativa strukturer och férfaranden som mdjliggor utveckling av den radgivning till
foretag som avses 1 artikel 57.1 n 1 férordning (EG) nr 726/2004, 1 synnerhet vad giller

utvecklingen av veterindrmedicinska likemedel for ny terapi.
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5. Kommittén ska inritta en stidndig arbetsgrupp for farmakovigilans av likemedel med ett
uppdrag som innefattar bedomning av eventuella farmakovigilanssignaler i unionens
system for farmakovigilans, framldggande av forslag nér det géller de
riskhanteringsalternativ som avses i artikel 79 for kommittén och samordningsgruppen och
samordning av kommunikationen om farmakovigilansen mellan de behdriga

myndigheterna och ldkemedelsmyndigheten.
6. Kommittén ska sjdlv faststélla sin arbetsordning. Arbetsordningen ska sdrskilt ange
a)  hur ordféranden utses och ersitts,

b)  att medlemmar i alla arbetsgrupper eller radgivande grupper med vetenskapliga
experter ska utses pa grundval av den forteckning 6ver ackrediterade experter som
avses 1 artikel 62.2 andra stycket 1 forordning (EG) nr 726/2004, och innehalla
forfaranden for samrad med arbetsgrupper och rddgivande grupper med

vetenskapliga experter,

c) ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom ramen for

bestammelserna i denna férordning om marknadskontroll och farmakovigilans.

Arbetsordningen ska trdda i kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen och

lakemedelsmyndighetens styrelse.

7. Likemedelsmyndighetens sekretariat ska bista kommittén med tekniskt, vetenskapligt och
administrativt stod och ska sékerstilla att kommitténs yttranden dr enhetliga och haller god
kvalitet samt sorja for lamplig samordning mellan kommittén och
lakemedelsmyndighetens dvriga kommittéer enligt artikel 56 1 forordning (EG)
nr 726/2004 och samordningsgruppen.
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8. Kommitténs yttranden ska offentliggoras.

Artikel 140

Ledamoterna i kommittén

1. Varje medlemsstat ska, efter samrad med likemedelsmyndighetens styrelse, utse en
ledamot och en suppleant till kommittén for en tredrsperiod som kan fornyas.
Suppleanterna ska foretrdda franvarande medlemmar och rdsta i deras stélle, och de far

dven utses att fungera som rapportorer.

2. Kommitténs ledamoter och suppleanter ska utses med hinsyn till relevant sakkunskap om
och erfarenhet av vetenskaplig bedomning av veterindrmedicinska ldkemedel, sa att man
sakerstéller hogsta mojliga kompetens och relevanta expertkunskaper inom ett brett

spektrum.

3. En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén till en annan medlemsstat. Varje

medlemsstat far foretrdda endast en annan medlemsstat.

4. Kommittén far adjungera ytterligare hogst fem ledaméter, som ska viljas med hénsyn till
sin sirskilda vetenskapliga kompetens. De ska utses pa tre &r med mojlighet till

forldngning, och ska inte ha négra suppleanter.

5. Nar kommittén adjungerar sddana ledamoter ska den faststélla deras sérskilda
kompletterande vetenskapliga kompetens. Adjungerade ledamoter ska viljas bland

experter som nomineras av medlemsstaterna eller 1dkemedelsmyndigheten.
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For att utfora sina uppgifter som avses i artikel 141 far kommittén utse en av sina

ledamdter till rapportdr. Kommittén far d&ven utse en andra ledamot till medrapportor.

Kommittéledamoterna far bitrddas av experter med kompetens inom specifika

vetenskapliga eller tekniska omraden.

De kommittéledamdter och experter som har till uppgift att bedoma veterindrmedicinska
lakemedel ska utnyttja de vetenskapliga utvirderingar och resurser som de behoriga
myndigheterna har tillgéng till. Varje behorig myndighet ska kontrollera och sékerstélla
utvirderingens vetenskapliga kvalitet och oberoende, se till att kommittén far adekvat stod
och underlitta kommittéledamdternas och experternas arbete. Medlemsstaterna ska darfor
stdlla erforderliga vetenskapliga och tekniska resurser till forfogande for de ledamoter och

experter som de har nominerat.

Medlemsstaterna ska inte ge kommittéledamdterna och experterna instruktioner som &r
oforenliga med deras egna arbetsuppgifter eller med kommitténs arbetsuppgifter och

lakemedelsmyndighetens aligganden.
Artikel 141
Uppgifterna inom kommittén
Kommittén ska gora foljande:

a)  Utfora de uppgifter som har alagts den i enlighet med den héir férordningen och

forordning (EG) nr 726/2004.
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b)

d)

g)

h)

Utarbeta ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden i frdgor som ror

utvérdering och anvéndning av veterindrmedicinska likemedel.

Utarbeta yttranden om vetenskapliga fragor som ror utvérdering och anvéndning av
veterindrmedicinska likemedel pa begiran av ldkemedelsmyndighetens verkstillande

direktor eller kommissionen.

Utarbeta ldkemedelsmyndighetens yttranden i frdgor som ror godtagbarheten av de
ansOkningar som ldmnas in i enlighet med det centraliserade forfarandet, och 1 fraga
om beviljande, dndring, tillfalligt aterkallande eller upphévande av godkédnnanden for

forsiljning for centralt godkénda veterindrmedicinska lakemedel.

Vederborligen beakta alla framstillningar fran medlemsstaterna om vetenskapliga

yttranden.
Bista med raddgivning i viktiga allménvetenskapliga frgor.

Inom ramen for samarbetet med Viarldsorganisationen for djurhélsa avge
vetenskapliga yttranden om utvirdering av vissa veterinirmedicinska likemedel som

uteslutande ar avsedda att saluforas utanfor unionen.

Ge rad om hogsta tillatna resthalter av veterindrmedicinska ldkemedel och
biocidprodukter anvinda vid djuruppfédning som kan accepteras i livsmedel av

animalt ursprung, 1 enlighet med foérordning (EG) nr 470/2009.

Ge vetenskapliga rad om anvindningen av antimikrobiella medel och medel mot
parasiter pa djur for att begrdnsa forekomsten av resistens inom unionen till ett

minimum och uppdatera den rddgivningen vid behov.
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1) Tillhandahalla medlemsstaterna objektiva vetenskapliga yttranden om de fradgor som

hinvisats till kommittén.

Kommittéledamoterna ska se till att 1ikemedelsmyndighetens uppgifter 1 lamplig

utstrackning samordnas med det arbete som utfors av de behoriga myndigheterna.

Nér kommittén utarbetar yttranden ska den striva efter att uppna vetenskaplig enighet. Om
sadan enighet inte kan uppnds ska yttrandet innehalla majoritetens stdndpunkt samt

avvikande standpunkter och skilen till dessa.

Om det ldmnas in en begidran om omprovning av ett yttrande, om denna mojlighet anges i
unionslagstiftningen, ska kommittén utse en rapportor och i forekommande fall en
medrapportor, som inte far vara identiska med dem som hade utsetts for det ursprungliga
yttrandet. Omprovningen far endast gilla de punkter 1 yttrandet som i forvég angetts av
sOkanden, och far endast baseras pé de vetenskapliga fakta som var tillgdngliga nér
kommittén antog det ursprungliga yttrandet. I samband med en sdidan omprovning far
sOkanden begéra att kommittén samrader med en radgivande grupp bestaende av

vetenskapliga experter.

Artikel 142
Samordningsgrupp for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande

och det decentraliserade forfarandet avseende veterindrmedicinska ldkemedel

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och det decentraliserade
forfarandet avseende veterindrmedicinska likemedel (nedan kallad samordningsgruppen)

ska inrattas.
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Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla samordningsgruppens sekretariat, som ska
bidra till att samordningsgruppens arbete fungerar och se till att samordningsgruppen,

lakemedelsmyndigheten och de behoriga myndigheterna samverkar pa lampligt sitt.

Samordningsgruppen ska sjilv faststélla sin arbetsordning, som ska trdda i kraft efter ett

positivt yttrande frdn kommissionen. Arbetsordningen ska offentliggoras.

Likemedelsmyndighetens verkstéllande direktor eller dennes foretrddare samt foretradare

for kommissionen far delta i alla moten 1 samordningsgruppen.

Samordningsgruppen ska fora ett ndra samarbete med de behdriga myndigheterna och

lakemedelsmyndigheten.

Artikel 143

Medlemmar i samordningsgruppen

Samordningsgruppen skall bestd av en foretrddare for varje medlemsstat; denne foretradare
skall utses for en fornybar period om tre ar. Medlemsstaterna far utse en suppleant.

Samordningsgruppens medlemmar fér 4tf6ljas av experter.

Samordningsgruppens medlemmar och deras experter ska for fullgérandet av sina
uppgifter utnyttja de vetenskapliga resurser och regulatoriska resurser som finns att tillgd
inom de egna behoriga myndigheterna om relevanta vetenskapliga bedomningar samt
kommitténs rekommendationer. Varje behorig myndighet ska kontrollera kvaliteten pé de

utvirderingar som gors av den egna foretrddaren och ska underlétta deras arbete.
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Samordningsgruppens medlemmar ska gora sitt yttersta for att uppna enighet i de fragor

som diskuteras.

Artikel 144
Uppgifter for samordningsgruppen

Samordningsgruppen ska ha foljande uppgifter:

a)

b)

d)

Utreda fragor som ror forfaranden for dmsesidigt erkédnnande och decentraliserade

forfaranden.

Granska rdd fran kommitténs arbetsgrupp for farmakovigilans av ldkemedel 1 fragor som
ror riskhanteringsatgérder i samband med farmakovigilans relaterade till
veterindrmedicinska likemedel som ar godkdnda i medlemsstaterna, och vid behov utfirda

rekommendationer till medlemsstaterna och innehavarna av godkédnnanden for férsdljning.

Utreda fragor som ror dndringar av villkoren f6r godkdnnanden for forsédljning som

beviljats av medlemsstaterna.

Lamna rekommendationer till medlemsstaterna om huruvida ett sarskilt
veterindrmedicinskt likemedel eller en grupp av veterindrmedicinska ldkemedel ska anses

vara ett veterindrmedicinskt ldkemedel som omfattas av denna forordning.

Samordna valet av den myndighet som ansvarar for bedomningen av resultaten av den

signalhanteringsprocess som avses 1 artikel 81.4.

Utarbeta och offentliggora en arlig forteckning 6ver veterindrmedicinska
referensldkemedel som ska omfattas av harmoniseringen av produktresuméer i enlighet

med artikel 70.3.
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Kapitel XI

Gemensamma och forfarandemassiga bestimmelser

Artikel 145

Standiga kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel

1. Kommissionen ska bistas av stdndiga kommittén for veterindrmedicinska likemedel
(nedan kallad stindiga kommittén). Staindiga kommittén ska vara en kommitté i den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
Artikel 146
Andringar av bilaga Il
1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 147.2 i

syfte att dndra bilaga II genom att anpassa kraven avseende den tekniska dokumentationen
om veterindrmedicinska ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effektivitet till den tekniska och

vetenskapliga utvecklingen.
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2. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147.3 i syfte att dndra
bilaga II for att uppna en tillracklig detaljnivd som garanterar réttslig sakerhet och
harmonisering, samt eventuella nddvéndiga uppdateringar, och samtidigt undvika onddiga
avvikelser 1 forhallande till bilaga II, &ven nér det géller inforandet av sérskilda krav pa
veterindrmedicinska ldkemedel for ny terapi. Vid antagandet av dessa delegerade akter ska

kommissionen ta vederbdrlig hénsyn till djur- och folkhdlsan samt miljohansyn.

Artikel 147

Utovande av delegering

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 37.4, 57.3, 106.6, 109.1,
115.3, 118.2, 136.7, 146.1 och 146.2 ska ges till kommissionen for en period péd fem ar fran
och med ... [dagen for ikrafttrdidandet av denna forordning]. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden
pa fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas med perioder
av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sddan

forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 146.2 ska ges till
kommissionen for en period fran och med den ... [dagen for ikrafttradandet av denna

forordning] till och med den ... [tillimpningsdatum for denna forordning].
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Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 37.4, 57.3, 106.6, 109.1, 115.3, 118.2,
136.7 och 146.1 och 146.2 fir ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller ridet.
Ett beslut om éterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte

giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 37.4, 57.3, 106.6, 109.1, 115.3, 118.2, 136.7,
146.1 och 146.2 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
inviandningar mot den delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgdngen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invdnda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets

initiativ.
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Artikel 148
Uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679!
vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna i enlighet med den hir

forordningen.

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 2018/...%* ska tillimpas vid behandling
av personuppgifter som utfors av kommissionen och likemedelsmyndigheten i enlighet

med den hér férordningen.

1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 av den ... om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphévande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut 1247/2002/EG (EUT L ...).

EUT: Vinligen for in numret i texten samt numret, datum och EUT-hénvisning till
dokumentet 1 PE-CONS 31/18 (2017/0002(COD)).
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Kapitel XII

Overgiangs- och slutbestimmelser

Artikel 149
Upphdivande

Direktiv 2001/82/EG ska upphora att gélla.
Hénvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hianvisningar till den hér forordningen och

ska lédsas 1 enlighet med jamforelsetabellen i1 bilaga I'V.

Artikel 150

Forhallande till andra unionsakter

1. Inga bestdmmelser 1 denna forordning ska anses paverka bestimmelserna i
direktiv 96/22/EG.
2. Kommissionens férordning (EG) nr 1234/20081 ska inte tillimpas pa veterindrmedicinska

lakemedel som omfattas av den hér férordningen.

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av
dndringar av villkoren for godkénnande for forsdljning av humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).

PE-CONS 45/18 MLB/cc 252
LIFE.2.B SV



3. Kommissionens férordning (EG) nr 658/2007! ska inte tillimpas pa veterindrmedicinska

lakemedel som omfattas av den hér férordningen.

Artikel 151

Tidigare ansokningar

1. Forfaranden for ans6kningar om godkdnnande for forséljning av veterindrmedicinska
lakemedel eller &ndringar som har validerats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
innan ... [tillimpningsdatum f6r den hér forordningen] ska slutforas i enlighet med

forordning (EG) nr 726/2004.

2. Forfaranden for ans6kningar om godkdnnande for forséljning av veterindrmedicinska
lakemedel som har validerats i enlighet med direktiv 2001/82/EG innan ...

[tillimpningsdatum for den hér forordningen] ska slutforas 1 enlighet med det direktivet.

3. Forfaranden som inletts i enlighet med artiklarna 33, 34, 35, 39, 40 och 78 1
direktiv 2001/82/EG innan ... [tillimpningsdatum for den hér forordningen] ska slutforas i
enlighet med det direktivet.

Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska
sanktioner vid dsidoséttande av vissa dligganden som faststillts i samband med
godkdnnanden for forséljning som beviljats 1 enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Artikel 152
Befintliga veterindrmedicinska likemedel,

godkdnnanden for forsdljning och registreringar

1. Godkénnanden for forsdljning av veterindirmedicinska ldkemedel och registreringar av
homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som beviljats 1 enlighet med
direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 fore ... [tillimpningsdatum for
denna forordning] ska anses ha utfardats i enlighet med denna férordning, och omfattas

som sadana av de relevanta bestimmelserna i denna forordning.

Det forsta stycket i denna punkt ska inte tillimpas pa godkédnnanden for forsdljning av
antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel som har reserverats for behandling av

ménniskor 1 enlighet med genomforandeakter som avses i artikel 37.5.

2. Veterindrmedicinska likemedel som sléppts ut pa marknaden 1 enlighet med
direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 fér fortsatta att tillhandahéllas till
den ... [fem éar efter tillimpningsdatum fort denna forordning], &ven om de inte uppfyller

kraven i denna forordning.

3. Genom undantag frdn punkt 1 i denna artikel ska de skyddsperioder som avses 1 artikel 39
inte tillampas pa veterindrmedicinska referenslikemedel for vilka ett godkdnnande
beviljats fore den ... [tillimpningsdatum for denna forordning], och 1 stillet ska
motsvarande bestimmelser 1 de upphidvda akter som avses 1 punkt 1 1 den hér artikeln

fortsitta att gilla i detta avseende.
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Artikel 153

Overgdngsbestimmelser for delegerade akter och genomforandeakter

1. De delegerade akter som avses 1 artikel 118.2 och de genomforandeakter som avses i
artiklarna 37.5, 57.4, 77.6, 95.8, 99.6 och 104.7 ska antas fore den ... [tillimpningsdatum
for denna forordning]. Sddana delegerade akter ska tilldimpas frdn och med den ...

[tillampningsdatum for denna forordning].

2. Utan att det paverkar tillimpningsdatum for denna forordning ska kommissionen anta de
delegerade akter som avses 1 artikel 37.4 senast den ... [fyra manader fore
tillimpningsdatum for denna forordning]. Sddana delegerade akter ska tillimpas fran och

med den ... [tillimpningsdatum for denna forordning].

3. Utan att det paverkar tillimpningsdatum for denna foérordning ska kommissionen anta de
delegerade akter som avses i artiklarna 57.3 och 146.2 och de genomférandeakter som
avses i artiklarna 55.3 och 60.1 senast den ... [tolv manader fore tillimpningsdatum for
denna forordning]. Sddana delegerade akter och genomforandeakter ska tillimpas fran och

med den ... [tillimpningsdatum for denna férordning].

4. Utan att det paverkar tillimpningsdatum for denna foérordning ska kommissionen anta de
delegerade akter som avses 1 artikel 109.1 och de genomférandeakter som avses 1
artiklarna 17.2, 17.3, 93.2, 109.2 och 115.5 senast den ...[Tre ar efter tillimpningsdatumet
for denna forordning]. Saddana delegerade akter och genomférandeakter ska borja gilla

tidigast fran och med den [tillimpningsdatum for denna férordning].
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5. Utan att det paverkar tillimpningsdatum for denna férordning ska kommissionen ges
befogenhet att anta de delegerade akter och genomforandeakter som foreskrivs i denna
forordning fran och med den ... [dagen f6r denna forordnings ikrafttrddande]. Sddana
delegerade akter och genomforandeakter ska, om inget annat foreskrivs 1 denna forordning,

tillimpas fran och med ...[tilldimpningsdatum f6r denna férordning].

Kommissionen ska vid antagandet av de delegerade akter och genomf6randeakter som
avses 1 denna artikel se till att det finns tillrackligt med tid mellan antagandet och

tidpunkten nér de borjar tillimpas.

Artikel 154
Upprittande av databasen for farmakovigilans

och databasen éver tillverkning och partihandel

Utan att det paverkar tillimpningsdatumet for denna forordning ska likemedelsmyndigheten i
samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, i enlighet med artiklarna 74 respektive 91, se
till att databasen for farmakovigilans och databasen over tillverkning och partihandel upprittas

senast den ... [tillimpningsdatum for denna foérordning].
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Artikel 155
De behériga myndigheternas forsta inldmning av uppgifter till produktdatabasen

Senast den ... [tilldimpningsdatum for denna forordning] ska de behdriga myndigheterna pa
elektronisk viag lamna information till likemedelsmyndigheten om alla veterinirmedicinska
lakemedel som &r godkédnda i den egna medlemsstaten vid den tidpunkten, och de ska anvénda det

format som avses 1 artikel 55.3 a.

Artikel 156

Oversyn av bestimmelserna om miljériskbedomning

Senast den ... [tillimpningsdatum for denna forordning] ska kommissionen for Europaparlamentet
och radet lagga fram en rapport om en genomforbarhetsstudie om ett substansbaserat system for
granskning (monografier) och andra potentiella alternativ for miljoriskbedomning av

veterindrmedicinska ldkemedel, om sd ar lampligt 4tf6ljd av ett lagstiftningsforslag.

Artikel 157
Kommissionens rapport om traditionella vixtbaserade likemedel

som anvdnds for behandling av djur

Kommissionen ska senast den ... [fem ar efter tillaimpningsdatum for denna férordning] ligga fram
en rapport for Europaparlamentet och rddet om traditionella vixtbaserade lakemedel som anvénds
vid behandling av djur inom unionen. Om sa ar lampligt ska kommissionen ldgga fram ett
lagstiftningsforslag for att infora ett forenklat system for registrering av traditionella vixtbaserade

lakemedel som anvénds f6r behandling av djur.

Medlemsstaterna ska ldmna information till kommissionen om sddana traditionella vixtbaserade

ldkemedel inom sina territorier.
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Artikel 158

Oversyn av dtgdrder avseende héstdjur

Senast den ... [tre ar efter den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska kommissionen lagga
fram en rapport for Europaparlamentet och radet om sin beddmning av situationen nér det géller
lakemedelsbehandling av héstdjur och deras uteslutning ur livsmedelskedjan, inbegripet situationen
avseende import av histdjur frén tredjelénder, vilken ska &tfoljas av lampliga atgarder fran
kommissionens sida med hénsyn till framfor allt folkhdlsan, djurens vélbefinnande, risken for

bedrégerier och lika villkor som tredjeldnder.

Artikel 159

Overgdngsbestimmelser avseende vissa intyg om god tillverkningssed

Utan att det paverkar tillimpningsdatumet for denna forordning ska kraven pd intyg om god
tillverkningssed for inaktiverade immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel som framstéllts av
patogener och antigener som erhéllits fran ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som
anvinds for behandling av detta eller dessa djur i samma epidemiologiska enhet eller for behandling
av ett eller flera djur i en enhet med ett bekriftat epidemiologiskt samband, borja tillimpas forst
fran och med tillimpningsdatum for de genomforandeakter om faststdllande av sédrskilda atgarder

avseende god tillverkningssed for sddana veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 93.2.
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Artikel 1607*
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den ... [tre ar efter denna forordnings ikrafttrddande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande

+ EUT: Vinligen sdkerstdll att den har forordningen trdder i kraft vid samma tidpunkt som
forordningarna i dokumenten PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) och PE-CONS 44/18
(2014/0256(COD)).
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BILAGA 1

Uppgifter som avses i artikel 8.1 a

1. Rattslig grund for ansokan om godkédnnande for forséljning

2. Sokande

2.1 Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller séte for sokanden

2.2 Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for tillverkaren eller
importoren av det fardiga veterindrmedicinska likemedlet och namn eller féretagsnamn
och stadigvarande adress eller séte for tillverkaren av den eller de aktiva substanserna

2.3 Namn och adress for de tillverkningsstéllen som medverkar i de olika skedena av
tillverkning, import, kontroll och satsfrisldppande

3. Identifiering av det veterindrmedicinska likemedlet

3.1 Namn pa det veterindrmedicinska likemedlet och ATC-veterindrkod (ATC-veterindrkod)

3.2 Aktiva substanser och, i tillampliga fall, spadningsvitskor
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33 Styrka eller, om det géller ett immunologiskt veterindrmedicinskt 1dkemedel, biologisk
aktivitet, styrka eller titer

34 Likemedelsform

3.5 Administreringsvag

3.6 Djurslag som likemedlet dr avsett for

4. Tillverknings- och sikerhetsinformation

4.1 Bevis pa tillverkningstillstand eller intyg om god tillverkningssed

4.2 Referensnummer for master file for systemet for farmakovigilans

5. Information om ett veterindrmedicinskt l&kemedel

5.1 Forslag till produktresumé i enlighet med artikel 35

5.2 Beskrivning av det veterindrmedicinska ldkemedlets utformning, inklusive forpackning
och mérkning

53 Forslag till den information som i enlighet med artiklarna 10—16 ska ldmnas pa
lakemedelsbehallaren, pa den yttre forpackningen och i bipacksedeln
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6. Ovrig information

6.1 Forteckning 6ver de ldnder dér det veterindrmedicinska ldkemedlet har godkénts eller
aterkallats for forsdljning

6.2 Kopior av alla produktresuméer enligt villkoren fér de godkdnnanden for forsiljning som
medlemsstaterna beviljat

6.3 Forteckning 6ver de ldnder dér en ansdkan har ldmnats in eller avslagits

6.4 Forteckning 6ver de medlemsstater dar det veterindrmedicinska likemedlet ska sldppas ut
pa marknaden

6.5 Expertrapporter om det veterindrmedicinska likemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt
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BILAGA 11
* Krav som avses artikel 8.1 b

INNEHALLSFORTECKNING

INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER
AVDELNING I KRAV FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL UTOM
IMMUNOLOGISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
DEL 1: SAMMANFATTNING AV DOKUMENTATIONEN
A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
B. PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL
C. DETALJERADE OCH KRITISKA SAMMANFATTNINGAR

DEL 2: FARMACEUTISKA (FYSIKALISK-KEMISKA, BIOLOGISKA ELLER
MIKROBIOLOGISKA) UPPGIFTER (KVALITET)

Grundldggande principer och krav

A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM
BESTANDSDELARNA
1.  Kyvalitativa uppgifter

2. Gingse terminologi

Denna bilaga kommer att &ndras av kommissionen i enlighet med artiklarna 146.2 och
153.3. Alla hanvisningar till artiklar eller till “detta direktiv”’ 1 denna bilaga ska, om inget
annat anges, forstds som hinvisningar till direktiv 2001/82/EG.
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3. Kvantitativa uppgifter

4.  Farmaceutiskt utvecklingsarbete

BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN

KONTROLL AV UTGANGSMATERIALET

1.  Allménna krav

1.1  Aktiva substanser

1.1.1 Aktiva substanser som dr upptagna i farmakopéer

1.1.2 Aktiva substanser som inte dr upptagna i ndgon farmakopé

1.1.3 Fysikalisk-kemiska egenskaper som kan paverka biotillgéngligheten
1.2 Hjilpdmnen

1.3 Behallare och forslutning

1.3.1 Aktiv substans

1.3.2 Slutprodukt

1.4 Substanser av biologiskt ursprung

KONTROLL AV INTERMEDIAT UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN
KONTROLL AV SLUTPRODUKTEN

1.  Allménna egenskaper hos slutprodukten

2. Identifiering och haltbestimning av aktiva substanser

PE-CONS 45/18 MLB/cc

BILAGA II

LIFE.2.B

SV



3.
4.

1.
2.

Identifiering och kvantitativ bestimning av hjélpdmnen

Sikerhetsstudier

F. HALLBARHETSTEST

Aktiva substanser

Slutprodukt
G. OVRIG INFORMATION
DEL 3: UNDERSOKNINGAR AV SAKERHETEN OCH KONTROLL AV RESTSUBSTANSER
A.  Sakerhetsstudier
KAPITEL I: UTFORANDE AV UNDERSOKNINGARNA

1.

2.

2.1
2.2
3.

3.1
3.2
3.3
3.4

Detaljerad beskrivning av produkten och dess aktiva substans eller
substanser

Farmakologi

Farmakodynamik

Farmakokinetik

Toxikologi

Toxicitet vid engangsdos

Toxicitet vid upprepad dosering

Tolerans hos det djurslag som likemedlet &r avsett for

Reproduktionstoxicitet (dven utvecklingstoxicitet)

3.4.1 Studie av reproduktionseffekter

3.4.2 Studie av utvecklingstoxicitet
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3.5 Genotoxicitet

3.6 Carcinogenicitet

3.7 Undantag

4. Ovriga krav

4.1 Sarskilda studier

4.2 Restsubstansernas mikrobiologiska egenskaper

4.2.1 Potentiella effekter pa manniskans tarmflora

4.2.2 Potentiella effekter pa mikroorganismer som anvénds inom
livsmedelsindustrin

4.3 Observationer pad manniska

4.4 Utveckling av resistens

5. Anvéndarsédkerhet

6.  Miljoriskbedomning

6.1 Miljoriskbedomning av veterindrmedicinska ldkemedel som inte
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer

6.2 Miljoriskbeddmning av veterindrmedicinska ldkemedel som innehéller

eller bestdr av genetiskt modifierade organismer

KAPITEL II: REDOVISNING AV SARSKILDA UPPGIFTER OCH

HANDLINGAR

PE-CONS 45/18
BILAGA II

MLB/cc 4
LIFE.2.B SV



B.  Kontroll av restsubstanser
KAPITELL: UTFORANDE AV UNDERSOKNINGARNA
1.  Inledning
2. Metabolism och restsubstanskinetik
2.1  Farmakokinetik (absorption, distribution, metabolism, utséndring)
2.2 Reduktion av restsubstanser
3. Analysmetod for restsubstanser
KAPITEL II: REDOVISNING AV SARSKILDA UPPGIFTER OCH
HANDLINGAR
1. Identifiering av produkten
DEL 4: PREKLINISKA OCH KLINISKA PROVNINGAR
KAPITEL I: PREKLINISKA KRAV
A.  Farmakologi
A.1. Farmakodynamik
A.2. Utveckling av resistens
A.3. Farmakokinetik
B.  Tolerans hos den djurart som likemedlet &r avsett for
KAPITEL II: KLINISKA KRAV
1. Allménna principer

2. Utforande av kliniska provningar
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KAPITEL III: SARSKILDA UPPGIFTER OCH DOKUMENT

1.
2.
AVDELNING II

Resultat av prekliniska provningar
Resultat av kliniska prévningar

KRAV FOR IMMUNOLOGISKA VETERINARMEDICINSKA

LAKEMEDEL
DEL 1: SAMMANFATTNING AV DOKUMENTATIONEN
A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

B. PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL
C. DETALJERADE OCH KRITISKA SAMMANFATTNINGAR
DEL 2: KEMISK, FARMACEUTISK OCH BIOLOGISK/MIKROBIOLOGISK INFORMATION
(KVALITET)
A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM
BESTANDSDELARNA

1.
2.
3.
4.

Kvalitativa uppgifter
Gingse terminologi
Kvantitativa uppgifter
Produktutveckling

BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN
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PRODUKTION OCH KONTROLL AV STARTMATERIALET
1. Startmaterial som ar upptagna i farmakopéer

2. Utgangsmaterial som inte dr upptagna i nagon farmakopé
2.1 Utgangsmaterial av biologiskt ursprung

2.2 Utgangsmaterial av icke-biologiskt ursprung

D. KONTROLLER UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN
E. KONTROLL AV SLUTPRODUKTEN
1 Allménna egenskaper hos slutprodukten
2 Identifiering av den eller de aktiva substanserna
3 Titer eller styrka for tillverkningssatsen
4 Identifiering och haltbestimning av adjuvans
5. Identifiering och kvantitativ bestimning av hjdlpdmnen
6 Sékerhetsstudier
7 Kontroll av sterilitet och renhet
8 Kvarvarande fuktighet
9 Inaktivering
F.  REPRODUCERBARHET HOS TILLVERKNINGSSATSERNA
HALLBARHETSTESTER
H. OVRIG INFORMATION
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DEL 3: SAKERHETSSTUDIER
INLEDNING OCH ALLMANNA KRAV

A.
B.

LABORATORIEFORSOK

1.  Sékerhet vid administrering av en dos

2. Sakerhet vid administrering av en 6verdos

3. Sékerhet vid upprepad administrering av en dos
4.  Undersokning av fortplantningsformagan

5. Undersokning av immunfunktionerna

6.  Sirskilda krav for levande vaccin

6.1 Spridning av vaccinstammen

6.2 Spridning i det vaccinerade djuret

6.3 Reversion till virulens hos forsvagade vaccin
6.4 Vaccinstammens biologiska egenskaper

6.5 Rekombinering eller genomreassortering hos vaccinstammar
7. Anvéndarsdkerhet

8. Studier av restsubstanser

9.  Interaktioner

FALTSTUDIER

MILJORISKBEDOMNING
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E. ERFORDERLIG BEDOMNING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

SOM

INNEHALLER ELLER BESTAR AV GENETISKT MODIFIERADE

ORGANISMER

DEL 4: UNDERSO
KAPITEL I

1.

2.
KAPITEL I

A.

B.

C.

KNINGAR AV EFFEKT

Allménna principer
Genomforande av provningarna
I

Allménna krav
Laboratorieundersokningar

Filtstudier

DEL 5: SARSKILDA UPPGIFTER OCH DOKUMENT
A. INLEDNING
B. LABORATORIESTUDIER
C. FALTSTUDIER

DEL 6: LITTERATURHANVISNINGAR

AVDELNING III

KRAV PA ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR FORSALINING I

SARSKILDA FALL

1. Generiska veterinirmedicinska likemedel

2. Jamforbara biologiska veterindrmedicinska lakemedel

3. Viletablerad veterindrmedicinsk anvdndning
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4
5.
6

7.

Veterindrmedicinska kombinationslakemedel
Ansokningar med informerat samtycke
Dokumentation vid ansdkningar i undantagstfall

Typblandade ansdkningar om godkdnnande for forsédljning

AVDELNINGIV  KRAV AVSEENDE ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE FOR
FORSALINING AV SARSKILDA VETERINARMEDICINSKA PRODUKTER

1.

IMMUNOLOGISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2. HOMEOPATISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
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INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

De sérskilda uppgifter och handlingar som ska bifogas en ansokan om godkinnande for
forséljning enligt artiklarna 12—13d ska redovisas enligt de krav som anges i denna bilaga
och med beaktande av den végledning som kommissionen har offentliggjort 1 7he rules
governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to applicants,
Veterinary medicinal products, Presentation and Contents of the Dossier (ej Oversatt till

svenska).

Vid sammanstéllandet av ansékan om godkénnande for forséljning ska sdkanden ocksa ta
hénsyn till aktuell veterindrmedicinsk kunskap och de vetenskapliga riktlinjer om
veterindrmedicinska ldkemedels kvalitet, sékerhet och effekt som Europeiska
lakemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten) har utfdardat samt 6vriga EU-riktlinjer
om lakemedel som kommissionen utfdrdat i de olika band som ingér 1 The rules governing

medicinal products in the European Union (ej dversatt till svenska).

Niér det giller andra veterindrmedicinska ldkemedel 4n immunologiska
veterindrmedicinska lakemedel &r alla relevanta monografier tilldmpliga, bade allmdnna
monografier och allménna kapitel 1 Europeiska farmakopén, pa den (farmaceutiska) del 1
dokumentationen som ror kvalitet (fysikalisk-kemiska, biologiska och mikrobiologiska
undersdkningar). Nér det géller immunologiska veterinirmedicinska ldkemedel &r alla
relevanta monografier tillimpliga, bade allménna monografier och allménna kapitel i

Europeiska farmakopén, pa de delar 1 dokumentationen som ror kvalitet, sdkerhet och
effekt.
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Tillverkningsmetoden ska uppfylla kraven i kommissionens direktiv 91/412/EEG om
faststillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende
veterindrmedicinska ldkemedel och 6verensstimma med de principer och riktlinjer f6r god
tillverkningssed som kommissionen har utfardat i The rules governing medicinal products

in the European Union, Volume 4 (ej Oversatt till svenska).

Alla upplysningar som dr av betydelse for bedomningen av det veterindrmedicinska
lakemedlet 1 fraga ska inga i ansdkan, oberoende av om de ar fordelaktiga eller
ofordelaktiga for produkten. Det dr sdrskilt viktigt att ange alla relevanta omsténdigheter i
samband med ofullstéindiga eller inte slutférda unders6kningar eller prévningar, som har

samband med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Farmakologiska och toxikologiska undersékningar, kontroll av restsubstanser och
sakerhetsstudier ska utforas enligt bestimmelser om god laboratoriesed 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG! och Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/9/EG2.

Medlemsstaterna ska ocksa se till att alla djurforsok utfors enligt radets

direktiv 86/609/EEG3.

1
2
3

EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
EUT L 50, 20.2.2004, s. 28.
EUT L 358, 18.12.1986, s. 1.
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10.

For att risk/nyttaforhallandet ska kunna bevakas ska all ny information som inte finns i den
ursprungliga ansdkan och all sdkerhetsinformation 1&dmnas till den behoriga myndigheten.
Efter att ett godkénnande for forsiljning har beviljats ska alla éndringar av
dokumentationen ldmnas till de behdriga myndigheterna i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 1084/20031 respektive (EG) nr 1085/20032 nir det giller

veterindrmedicinska ladkemedel som godkénts i enlighet med artikel 1 i dessa forordningar.

Dokumentationen ska innehélla en miljériskbeddmning med avseende pa utslépp av
veterindrmedicinska likemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer enligt artikel 2 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG3.
Informationen ska redovisas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 2001/18/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004*, med beaktande av de

vigledningar som kommissionen har offentliggjort.

For ansokningar om godkénnande for forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel
avsedda for djurarter och terapeutiska indikationer som svarar for en liten del av
marknaden far ett mer flexibelt forfarande tillimpas. I dessa fall bor det tas hinsyn till

relevanta vetenskapliga riktlinjer och/eller vetenskaplig rddgivning.

AW N =

EUT L 159, 27.6.2003, s. 1.
EUT L 159, 27.6.2003, s. 24.
EUT L 106, 17.4.2001, s. 1.
EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Denna bilaga ér indelad i fyra avdelningar:

I avdelning I beskrivs standardkraven for ansdkningar som géller andra veterindrmedicinska

lakemedel @n immunologiska veterindrmedicinska likemedel.

I avdelning II beskrivs standardkraven for ans6kningar som géller immunologiska

veterindrmedicinska ldkemedel.

I avdelning III beskrivs olika typer av dokumentation och krav avseende godkannande for

forséljning.

I avdelning IV beskrivs dokumentationskraven for specifika typer av veterindrmedicinska

likemedel.
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AVDELNING I
KRAV FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL UTOM IMMUNOLOGISKA
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Foljande krav ska gilla for veterindrmedicinska ldkemedel utom immunologiska

veterindrmedicinska ldkemedel, om inte annat anges i avdelning III.

DEL 1
SAMMANFATTNING AV DOKUMENTATIONEN

A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Det veterindrmedicinska likemedel som ansdkan giller ska identifieras med namn och
namn pa aktiv(a) substans(er) samt styrka och lidkemedelsform, administreringsvig och
administreringssétt (se artikel 12.3 f1 direktivet) och en beskrivning av den slutliga
produktutformningen, inklusive férpackning, mérkning och bipacksedel (se artikel 12.3 11
direktivet).

Sokandens namn och adress ska anges samt namn och adress for tillverkarna och de
tillverkningsstillen som medverkar i de olika skedena av tillverkning, testning och
frisldppning (inklusive tillverkaren av slutprodukten och tillverkaren eller tillverkarna av

den eller de aktiva substanserna) och 1 forekommande fall importdrens namn och adress.

Sokanden ska ange hur manga bilagor med dokumentation som inldmnas till stod for
ansokan och titlarna pa dessa samt vilka produktprover som i forekommande fall har

bifogats.
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Till de administrativa uppgifterna ska en handling bifogas som styrker att tillverkaren har
tillverkningstillstdnd for de berdrda veterindrmedicinska likemedlen enligt artikel 44,
tillsammans med en forteckning 6ver de lander dar tillverkningstillstand har beviljats,
kopior av samtliga sammanfattningar av produktens egenskaper (produktresumeéer) i
enlighet med artikel 14 i den utformning som har godkénts av medlemsstaterna och en

forteckning over de lander i vilka en ansdkan har ldmnats in eller avslagits.
B. PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Sokanden ska foresla en sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé), i

enlighet med artikel 14 i detta direktiv.

Sokanden ska tillhandahalla ett forslag till méarkning pa ldkemedelsbehéllaren och den yttre
forpackningen i enlighet med avdelning V 1 detta direktiv, tillsammans med en bipacksedel
om en sddan krévs enligt artikel 61. Dessutom ska s6kanden tillhandahalla ett eller flera
prover pa eller modeller av den slutliga utformningen av det veterindrmedicinska
lakemedlet pa minst ett av Europeiska unionens officiella sprak. Modellen fér
tillhandahéllas i svart-vitt och pa elektronisk vig om den behdriga myndigheten har ldmnat

ett forhandsmedgivande.
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DETALJERADE OCH KRITISKA SAMMANFATTNINGAR

I enlighet med artikel 12.3 ska det ldmnas detaljerade och kritiska sammanfattningar av
resultaten av farmaceutiska undersokningar (fysikalisk-kemiska, biologiska eller
mikrobiologiska), sdkerhetsstudier, kontroll av restsubstanser, prekliniska studier och
kliniska provningar samt av undersokningar for att utvirdera ett ldkemedels eventuella

miljorisker.

Varje detaljerad och kritisk sammanfattning ska utarbetas pa grundval av aktuell
vetenskaplig kunskap vid tiden for ansdkan. Den ska innehalla en utvérdering av de olika
forsok eller undersdkningar som utgor dokumentationen for godkénnande for forsaljning,
och behandla alla fragor som ar relevanta for bedomningen av det veterindrmedicinska
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt. Den ska innehélla en detaljerad beskrivning av
resultaten av de forsok och provningar som rapporterats, med fullstindiga bibliografiska

hinvisningar.

Samtliga viktiga uppgifter ska sammanfattas i en bilaga som om mojligt ska vara utformad
som en grafisk presentation eller tabeller. De detaljerade och kritiska sammanfattningarna
samt bilagorna ska innehélla exakta korshinvisningar till de upplysningar som finns i

huvuddokumentationen.

De detaljerade och kritiska sammanfattningarna ska undertecknas och dateras, och
information om forfattarens utbildningsbakgrund, yrkesméssiga vidareutbildning och

erfarenhet ska bifogas. Forfattarens yrkesmassiga forhdllande till sokanden ska anges.
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Om den aktiva substansen ingér i ett humanldkemedel som har godkénts i enlighet med
kraven i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG! fér det
overgripande kvalitetssammandrag som foreskrivs i modul 2 punkt 2.3 1 den bilagan ersétta

sammanfattningen av dokumentationen om den aktiva substansen respektive produkten.

Om den behoriga myndigheten har meddelat att kemisk, farmaceutisk och
biologisk/mikrobiologisk information om slutprodukten endast far ingé i dokumentationen
1 CTD-format, far den detaljerade och kritiska sammanfattningen av resultaten av de
farmaceutiska undersokningarna ldmnas i det format som anvénds for det 6vergripande

kvalitetssammandraget.

For ansokningar rérande djurarter och terapeutiska indikationer som svarar for en liten del
av marknaden far det format som anvénds for det 6vergripande kvalitetssammandraget

anvindas utan forhandsmedgivande frén den behdriga myndigheten.

1 EUT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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DEL 2
FARMACEUTISKA
(FYSIKALISK-KEMISKA, BIOLOGISKA ELLER MIKROBIOLOGISKA)
UPPGIFTER (KVALITET)

Grundldggande principer och krav

De uppgifter och de dokument som enligt artikel 12.3 j forsta strecksatsen ska atfolja

ansOkan om godkidnnande for forsdljning ska uppfylla nedanstdende krav.

De farmaceutiska (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska) uppgifterna ska,
nér det giller den eller de aktiva substanserna och det fardiga veterindirmedicinska
lakemedlet, innehalla information om tillverkningsmetoden, beskrivning och egenskaper,
kvalitetsstyrning och kvalitetskrav, héllbarhet samt en beskrivning av det

veterindrmedicinska ldkemedlets sammansittning, utveckling och utformning.

Alla monografier, inklusive allmdnna monografier och allminna kapitel i Europeiska

farmakopén eller, om sddana saknas dér, i en medlemsstats farmakopé ska tillampas.

Samtliga unders6kningsmetoder ska uppfylla kriterierna for analys och kontroll av
startmaterialens och slutproduktens kvalitet och beakta faststillda riktlinjer och krav.

Resultaten av valideringarna ska tillhandahallas.
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Samtliga unders6kningsmetoder ska beskrivas tillrackligt ingdende for att
kontrollundersdkningar ska kunna utféras pa begiran av den behdriga myndigheten.
Eventuell sdrskild apparatur och utrustning ska beskrivas med angivande av alla vésentliga
detaljer, eventuellt med figur. Sammansittningen av de reagens som har anvints vid
laboratorieforsoken ska vid behov kompletteras med framstéllningsmetoden. Vid
undersokningsmetoder som ingér i Europeisk farmakopé eller i nagon medlemsstats
farmakopé far denna beskrivning ersittas av en detaljerad hianvisning till den farmakopé

SOom avses.

Om det dr relevant ska kemiskt och biologiskt referensmaterial frdn Europeiska
farmakopén anvandas. Om andra referensberedningar och referensstandarder anvinds ska

de identifieras och beskrivas utforligt.

Niér den aktiva substansen ingér i ett humanldkemedel som har godkints i enlighet med
kraven i bilaga I till direktiv 2001/83/EG far de kemiska, farmaceutiska och
biologiska/mikrobiologiska uppgifter som foreskrivs i modul 3 i direktivet ersétta

dokumentationen om den aktiva substansen respektive slutprodukten.

De kemiska, farmaceutiska och biologiska/mikrobiologiska uppgifterna om den aktiva
substansen eller slutprodukten far ingé i dokumentationen i CTD-format endast om den

behoriga myndigheten offentligt har medgett detta.

Vid en ansékan rorande djurarter och terapeutiska indikationer som svarar for en liten del
av marknaden far CTD-formatet anvindas utan forhandsmedgivande fran den behoriga

myndigheten.
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A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM BESTANDSDELARNA
1. Kvalitativa uppgifter

Med kvalitativa uppgifter om ldkemedlets samtliga bestdndsdelar ska avses beteckningen

pa eller beskrivning av
- den eller de aktiva substanserna,

—  hjélpdmnena, oavsett art eller méngd, ddribland fargimnen, konserveringsmedel,
adjuvans, stabilisatorer, fortjockningsmedel, emulgatorer, smakdmnen och

aromamnen,

—  de bestdndsdelar avsedda att fortéras eller pa annat sétt administreras till djur som

ingdr i det veterindrmedicinska ldkemedlets holje, t.ex. kapslar och gelatinkapslar.

Dessa uppgifter ska kompletteras med alla relevanta uppgifter om ldkemedelsbehéllaren
och eventuellt sekundarférpackningen, och, i tillampliga fall, om dess
forslutningsanordning samt detaljer om de tillbehor som krivs vid anvéndningen eller

administreringen av ldkemedlet och som tillhandahalls tillsammans med likemedlet.
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2. Géngse terminologi

Med den gingse terminologi som ska anvindas vid beskrivningen av bestandsdelarna i

veterindrmedicinska ldkemedel ska, utan hinder av 6vriga bestimmelser 1 artikel 12.3 ¢,

avses

for bestdndsdelar som ar upptagna i Europeiska farmakopén eller, om sa inte ar
fallet, i en medlemsstats farmakopé: den beteckning som anvands i huvudtiteln i

monografin tillsammans med hénvisning till berord farmakopé,

for andra bestandsdelar: det internationella generiska namn (INN) som har
rekommenderats av Virldshélsoorganisationen (WHO), eventuellt 4tf6ljt av annat
generiskt namn eller, om inga sddana finns, den exakta vetenskapliga beteckningen;
for substanser som saknar internationellt generiskt namn eller exakt vetenskaplig
bendmning ska utgdngsmaterialet och framstillningsséttet beskrivas, i tillimpliga fall

tillsammans med dvriga relevanta detaljer,

for fargimnen: deras beteckning genom den E-kod som de har tilldelats genom

radets direktiv 78/25/EEG.

3. Kvantitativa uppgifter

3.1 Vad giller kvantitativa uppgifter om de aktiva substanserna i ett veterindrmedicinskt

lakemedel ska det, beroende pa den aktuella ldkemedelsformen, for varje aktiv substans

anges massa eller antalet enheter for biologisk aktivitet, antingen per dosenhet eller per

mass- eller volymenbhet.

! EUTL 11, 14.1.1978,s. 18
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Enheter for biologisk aktivitet ska anvidndas for substanser som inte kan definieras
kemiskt. Om en internationell enhet for biologisk aktivitet har definierats av WHO ska den
anvdndas. Om ingen internationell enhet har definierats ska enheterna for biologisk
aktivitet uttryckas pa ett sddant sitt att de ger otvetydiga upplysningar om substansernas

aktivitet, detta genom att enheterna i Europeiska farmakopén anvands i tillimpliga fall.

Biologisk aktivitet ska i mojligaste mén anges i mass- eller volymenheter. Denna

information ska kompletteras enligt foljande:

— I fraga om endosberedningar: med den massa eller det antal enheter for biologisk
aktivitet av varje aktiv substans som enhetsbehéllaren innehaller, med hiansyn tagen

till den tillgdngliga volymen av produkten, i forekommande fall efter fardigstdllande.

— I friga om veterindrmedicinska lakemedel som &ar avsedda att ges droppvis: med den
massa eller det antal enheter for biologisk aktivitet av varje aktiv substans som ingar

per droppe eller i det antal droppar som motsvarar 1 ml eller 1 g av beredningen.

— I frga om siraper, emulsioner, granulat och andra beredningsformer som ar avsedda
att tillforas 1 uppmatta miangder: med massa eller antal enheter for biologisk aktivitet

av varje aktiv substans per uppmétt méngd.

3.2 Aktiva substanser som foreligger 1 form av foreningar eller derivat ska anges kvantitativt
genom totalvikten och, om det dr nédvandigt eller relevant, genom massan av den aktiva

delen eller delarna av molekylen.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 23
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



33 For veterindrmedicinska ldkemedel som innehéller en aktiv substans for vilken en ans6kan
om godkédnnande for forsiljning gors for forsta gdngen i ndgon medlemsstat, ska den
kvantitativa uppgiften, om den aktiva substansen éar ett salt eller ett hydrat, konsekvent
uttryckas genom massan av den eller de aktiva delarna av molekylen. For alla
veterindrmedicinska ladkemedel med samma aktiva substans som dérefter godkédnns i

medlemsstaterna ska den kvantitativa sammanséttningen anges pa samma sétt.
4. Farmaceutiskt utvecklingsarbete

Det ska ges en forklaring till valet av sammanséttning, bestandsdelar, ladkemedelsbehallare,
eventuell ytterligare forpackning och eventuell yttre forpackning, samt en forklaring av
hjélpdmnenas avsedda funktion i slutprodukten och tillverkningsmetoden for
slutprodukten. Forklaringen ska stddjas med vetenskapliga uppgifter frén det farmaceutiska
utvecklingsarbetet. Oversatsning ska anges och motiveras. Det ska styrkas att de
mikrobiologiska egenskaperna (mikrobiologisk renhet och antimikrobiell aktivitet) och
bruksanvisningarna ér ldmpliga for den avsedda anvidndning av det veterindrmedicinska

lakemedlet som anges i ansdkan om godkdnnande for forsiljning.
B. BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN

Information om namn, adress och ansvarsomrade ska tillhandahallas for varje tillverkare

och tillverkningsstille som tillverkar och utfor analys av produkterna.

Den beskrivning av tillverkningsmetoden som ska inga i ansdkan om godkadnnande for
forsdljning enligt artikel 12.3 d ska utformas sa att den ger en adekvat sammanfattning av

de tillvigagangssitt som har anvénts.
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Den ska dérfor omfatta minst foljande:

Ett omndmnande av de olika stegen i tillverkningsprocessen sa att det gir att bedoma
om de tillvigagéngssétt som har anvints vid framstédllningen av likemedelsformen

kan ha medfort ndgon ogynnsam fordndring av bestandsdelarna.

Vid kontinuerlig tillverkning, fullstindiga uppgifter om de forsiktighetsmatt som har

vidtagits for att sdkerstélla att slutprodukten &r homogen.

Forteckningen over innehallsémnen med kvantitativa miangder for alla substanser
som anvinds, varvid dock endast ungeféarliga méngder behdver uppges i fraga om
hjédlpdmnen, i den man ladkemedelsformen kréver sddana. Varje substans som kan
forsvinna under tillverkningsprocessens géng ska omndmnas. Varje dversatsning ska

anges och motiveras.

Uppgifter om pé vilka stadier i tillverkningen prover tas for processkontroll och vilka
gransvirden som tillimpas, ndr andra uppgifter i den dokumentation som ingar i
ansokan visar att sddan kontroll dr nddviandig som ett led i kvalitetskontrollen av

slutprodukten.

Valideringsstudier av tillverkningsprocessen och 1 tillimpliga fall ett

processvalideringsschema for tillverkningssatser av produktionsskala.

For sterila produkter, vid anvdndning av steriliseringsmetoder som inte anges i nagon
farmakopé: detaljerad beskrivning av steriliseringsprocesserna och/eller de aseptiska

forfaranden som anvénds.
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KONTROLL AV UTGANGSMATERIALET
Allménna krav

I detta avsnitt avses med startmaterial alla bestindsdelar som ingar i det
veterindrmedicinska likemedlet och vid behov i den behallare inklusive

forslutningsanordning som avses i avsnitt A punkt 1.

Dokumentationen ska innehélla specifikationer och information om den kvalitetskontroll

som ska goras av alla tillverkningssatser av startmaterial.

Den rutinmaissiga kontrollen av varje tillverkningssats av startmaterial ska goras pa det sétt
som har angetts i ansokan om godkénnande for forsdljning. Om andra tester dn de som
ndmns i en farmakopé gors, ska det styrkas att startmaterialen uppfyller kvalitetskraven i

den farmakopén.

Om Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och hidlsovard (EDQM) har utfardat ett
certifikat om tillimplighet for ett startmaterial, en aktiv substans eller ett hjélpidmne, utgor

detta certifikat en hanvisning till relevant monografi i Europeiska farmakopén.

Om det hénvisas till ett certifikat om tillamplighet ska tillverkaren 1dmna en skriftlig
forsdkran till sokanden om att tillverkningsprocessen inte har dndrats sedan certifikatet

beviljades av EDQM.

Det ska lamnas analyscertifikat for startmaterialet som bevis pa dverensstimmelse med

den angivna specifikationen.
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1.1 Aktiva substanser

Information om namn, adress och ansvarsomrade ska tillhandahallas for varje tillverkare

och tillverkningsstille som tillverkar och utfor analyser av en aktiv substans.

Om den aktiva substansen ér védldefinierad far tillverkaren eller sékanden genom
tillverkarens forsorg ldmna foljande information direkt till de behdriga myndigheterna i ett

separat dokument i form av en master file for den aktiva substansen:
a)  Enutforlig beskrivning av tillverkningsprocessen.

b)  En beskrivning av kvalitetskontrollen under tillverkningen.

c)  En beskrivning av processvalideringen.

I detta fall ska tillverkaren dock forse sokanden med alla uppgifter som kan krivas for att
sOkanden ska kunna ansvara for det veterindrmedicinska ldkemedlet. Tillverkaren ska
skriftligen infor sokanden forbinda sig att se till att tillverkningssatsernas egenskaper inte
varierar samt att inte fordndra tillverkningsprocessen eller specifikationerna utan att
underritta sokanden. Dokument och uppgifter till stod for ansdkan om en sddan fordandring
ska ldmnas till de behoriga myndigheterna, och dven till sdkanden om de berdr dennes del

av master file for den aktiva substansen.
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Dessutom ska information om tillverkningsmetod, kvalitetskontroll och fororeningar samt
beldgg for angiven molekylstruktur tillhandahéllas om det saknas certifikat om

tillimplighet f6r den aktiva substansen:

1.  Informationen om tillverkningsprocessen ska innehélla en beskrivning av hur den
aktiva substansen tillverkas, som ska utgora ett dtagande fran sdkandens sida nér det
giller tillverkningen av den aktiva substansen. Alla material som anvinds for att
tillverka den eller de aktiva substanserna ska fortecknas med angivelse av var i
processen de olika materialen anvéinds. Det ska ldmnas information om materialens
kvalitet och kontrollen av dem. Det ska ldmnas information som visar att materialen

uppfyller de kvalitetskrav som ér tillimpliga for det avsedda dndamalet.

2. Informationen om kvalitetskontroll ska omfatta tester (inkl. godkdnnandekriterier)
for varje kritiskt steg, information om intermediatens kvalitet och kontrollen av dem
samt processvalideringsstudier och/eller utvarderingsstudier beroende pé vad som &r
tillampligt. I forekommande fall ska informationen ocksa innehalla valideringsdata

for de analysmetoder som tilldmpats pa den aktiva substansen.

3.  Informationen om fororeningar ska ange forutsebara fororeningar samt de pavisade
fororeningarnas niva och art. Den ska ocksa innehélla information om sékerheten

avseende fororeningarna, 1 forekommande fall.

4.  For biotekniska veterindrmedicinska ldkemedel ska dokumentationen for
molekylstrukturen innehdlla en schematisk aminosyrasekvens och relativ

molekylmassa.
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Aktiva substanser som dr upptagna i farmakopéer

De allménna och sérskilda monografierna i Europeiska farmakopén ska gilla for alla

aktiva substanser som forekommer dar.

Bestandsdelar som uppfyller kraven 1 Europeiska farmakopén eller farmakopén i nagon
medlemsstat ska anses uppfylla kraven i artikel 12.3 1. I sddana fall ska beskrivningen av
analysmetoderna och analysforfarandena ersittas i varje tillampligt avsnitt med en

hinvisning till aktuell farmakopé.

Om specifikationen 1 monografin i Europeiska farmakopén eller en medlemsstats
farmakopé inte &r tillracklig for att sdkerstélla substansens kvalitet, far den behoriga
myndigheten begéra in kompletterande information fran sokanden rérande specifikationer,

t.ex. gransvérden for specifika fororeningar med validerade analysmetoder.

De behoriga myndigheterna ska informera de myndigheter som ansvarar for den aktuella
farmakopén. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska till de myndigheter som
ansvarar for denna farmakopé lamna niarmare information om de patalade bristerna och om

de ytterligare specifikationer som tillimpas.

Om det for en aktiv substans saknas monografi i Europeiska farmakopén och om den

aktiva substansen beskrivs i en medlemsstats farmakopé, far den monografin tillimpas.
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Om en aktiv substans varken finns beskriven i Europeiska farmakopén eller 1 nagon
medlemsstats farmakopé, far dverensstimmelse med monografin i ett tredjelands
farmakopé godtas, om dess tillimplighet styrks. I sddana fall ska sokanden ldmna en kopia
av monografin och vid behov en dversittning av den. Det ska styrkas att monografin ger

tillrackliga garantier for en tillfredsstdllande kontroll av den aktiva substansens kvalitet.
1.1.2  Aktiva substanser som inte dr upptagna i ndgon farmakopé

Bestandsdelar som inte dr upptagna i ndgon farmakopé ska beskrivas i form av en

monografi som omfattar foljande delar:

a)  Namnet pa bestandsdelen enligt anvisningarna i avsnitt A punkt 2 ska kompletteras

med uppgifter om eventuella handelsnamn eller vetenskapliga synonymer.

b)  Definitionen av substansen, utformad pé liknande sétt som i Europeiska farmakopén,
ska atfoljas av erforderlig dokumentation, sérskilt om molekylstrukturen. Om
substanserna endast kan beskrivas med hjélp av tillverkningsmetoden, ska
beskrivningen vara tillrackligt utforlig for att beskriva en substans som ar konstant

med avseende pa savil sammansittning som effekt.

c) Identifieringsmetoder, som far redovisas 1 form av en fullstdndig redogorelse for hur

substansen framstélls och i form av undersdkningar som bor utforas rutinméssigt.
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d)  Undersokningar av renhet, som ska beskrivas i relation till varje enskild forutsebar
fororening, sérskilt sddana som kan ha en skadlig effekt och vid behov sddana som,
med hénsyn till den kombination av substanser som avses 1 ansokan om
godkénnande for forsiljning, kan ha en negativ inverkan pa ldkemedlets stabilitet

eller forvanska analysresultaten.

e)  Tester och gransvirden for att kontrollera parametrar som &r relevanta for
slutprodukten, t.ex. partikelstorlek och sterilitet; dessa ska beskrivas och metoderna

ska valideras om det ar motiverat.

f)  Nar det géller komplexa substanser av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung ska
atskillnad goras mellan de fall da ett flertal farmakologiska effekter gor det
nddvéndigt att kontrollera huvudbestandsdelarna i1 kemiskt, fysikaliskt eller
biologiskt avseende och de fall d& substanserna innehdller en eller flera grupper av
huvudbestandsdelar med likartad verkan och en dvergripande analysmetod kan

accepteras.

Dessa uppgifter ska visa att de foreslagna analysmetoderna éar tillrdckliga for att kontrollera

kvaliteten pa den aktiva substansen fran den angivna substanstillverkaren.
1.1.3  Fysikalisk-kemiska egenskaper som kan paverka biotillgdngligheten

Foljande information om de aktiva substanserna, vare sig de finns upptagna i
farmakopéerna eller inte, ska ingd som en del av den allménna beskrivningen av de aktiva
substanserna, om det veterindrmedicinska likemedlets biotillgdnglighet dr beroende av

dessa forhallanden:
— Kristallform och 16slighetskoefficienter.

— Partikelstorlek, 1 tillimpliga fall efter pulvrisering.
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—  Hydratiseringsgrad.
—  Fordelningskoefficient olja/vatten.
— pK- och pH-vérden.

De tre forsta strecksatserna ska inte tilldmpas pa substanser som uteslutande anvinds i

16sningar.
1.2 Hjdlpdmnen

De allménna och sirskilda monografierna 1 Europeiska farmakopén ska gélla for alla

substanser som forekommer dér.

Hjélpamnen ska uppfylla kraven i tillimplig monografi i Europeiska farmakopén. Om en
sddan monografi saknas far det goras en hanvisning till en medlemsstats farmakopé. Om en
sddan monografi saknas far det goras en hdnvisning till ett tredjelands farmakopé. I sddana
fall ska det styrkas att monografin ar tillimplig. Vid behov ska kraven i monografin
kompletteras med tester for att kontrollera parametrar som partikelstorlek, sterilitet och
16sningsmedelsrester. Om det saknas en farmakopémonografi ska en specifikation foreslas
och motiveras. Kraven pa specifikationer for den aktiva substansen enligt avsnitt 1.1.2 a—e

ska foljas. De foreslagna metoderna och valideringsdata till stod for dem ska redovisas.

Fargdmnen som ska inga i veterindrmedicinska ldkemedel ska uppfylla kraven i
direktiv 78/25/EEG, utom for vissa veterindrmedicinska likemedel for utvértes bruk, t.ex.

lopphalsband och 6ronmairken, om det dr befogat att anvinda andra fargdmnen.
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1.3

1.3.1

1.32

Féargdmnena ska uppfylla renhetskraven enligt kommissionens direktiv 95/45/EG!.

For nya hjilpdmnen, dvs. ett eller flera hjdlpamnen som anvinds for forsta gdngen i ett
veterindrmedicinskt ldkemedel eller med en ny administreringsvég, ska det limnas
dokumentation om tillverkning, egenskaper och kontroller, med korshanvisningar till

underbyggande farmakovigilansdata, bade icke-kliniska och kliniska.
Behéllare och forslutning
Aktiv substans

Det ska ldmnas information om behallaren for den aktiva substansen och dess forslutning.
Hur omfattande informationen ska vara beror pa den aktiva substansens fysikaliska form

(flytande eller fast).
Slutprodukt

Det ska ldmnas information om behallaren for slutprodukten och dess forslutning. Hur
omfattande informationen ska vara beror pa det veterindrmedicinska ldkemedlets

administreringsvig och beredningsformen (flytande eller fast).

Forpackningsmaterial ska uppfylla kraven i tillimplig monografi i Europeiska farmakopén.
Om en sddan monografi saknas far det goras en hdnvisning till en medlemsstats farmakopé.
Om en sadan monografi saknas far det goras en hdnvisning till ett tredjelands farmakopé. I

sddana fall ska det styrkas att monografin ar tillamplig.

1

EUT L 226, 22.9.1995, s. 1.
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Om det saknas en farmakopémonografi ska en specifikation foresldas och motiveras for

forpackningsmaterialet.

Det ska tillhandahéllas vetenskapliga uppgifter om valet av forpackningsmaterial och dess

lamplighet.

For nya forpackningsmaterial som kommer i kontakt med produkten ska det 1dmnas

information om sammanséttning, tillverkning och sékerhet.

Specifikationer och i tilldmpliga fall uppgifter om prestanda ska ldmnas for doserings- eller

administreringshjdlpmedel som levereras med det veterinairmedicinska ldkemedlet.
1.4 Substanser av biologiskt ursprung

Om utgdngsmaterial som mikroorganismer, vivnader av vegetabiliskt eller animaliskt
ursprung, celler eller vitskor (dven blod) av humant eller animaliskt ursprung och
biotekniskt modifierade celler anvénds vid tillverkningen av veterindrmedicinska
lakemedel ska startmaterialens ursprung och bakgrundshistoria beskrivas och

dokumenteras.

I beskrivningen av startmaterialen ska foljande ingé: tillverkningsmetoderna, metoder for
rening och inaktivering inklusive validering av dessa, samt alla metoder for kontroll av
pagéende tillverkningsprocesser som ar avsedda att sékerstilla slutproduktens kvalitet,

sakerhet och ofordnderlighet frén en tillverkningssats till en annan.

Om cellbanker anvinds ska det kunna visas att cellernas egenskaper inte fordndrats vid den

passageniva d& de anvénds i produktionen och dérefter.

Ympmaterial, cellbanker och pooler for serum och, savitt mojligt, utgdngsmaterialen som

de utvunnits ur ska undersdkas med avseende pa eventuella frimmande agens.
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Om startmaterial av animaliskt eller humant ursprung anvénds ska atgérder for att

sakerstilla att materialet &r fritt fran potentiellt sjukdomsalstrande agens beskrivas.

Om det dr ofrankomligt att potentiellt sjukdomsalstrande frimmande agens finns 1
materialet far detta endast anvindas om en senare process sikerstiller att denna agens

elimineras och/eller inaktiveras, vilket ska styrkas genom validering.

Det ska ldmnas dokumentation som styrker att ympmaterial, ympceller (cell seeds),
serumsatser och andra material av animaliskt ursprung som har betydelse for spridning av
TSE 6verensstimmer med riktlinjedokumentet *Végledning om minimering av risken for
overforing via humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel av agens for
spongiform encefalopati hos djur! och med motsvarande monografi i Europeiska
Jfarmakopén. Certifikat om tillimplighet som utfdrdats av EDQM, med hinvisning till
relevant monografi i Europeiska farmakopén, tir anvindas som bevis pa

Overensstaimmelse.
D. KONTROLL AV INTERMEDIAT UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN

Dokumentationen ska innehalla uppgifter om de kontroller som kan goras av intermediat
under tillverkningsprocessens gang i syfte att sdkerstilla likformighet i

tillverkningsprocessen och i frdga om produktens tekniska egenskaper.

1 EUT C 24, 28.1.2004, s. 6.
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Dessa kontroller dr védsentliga for att sdkerstdlla att det veterindrmedicinska ldkemedlets

sammansdttning overensstimmer med deklarationen, ndr en sokande undantagsvis foreslar
en analysmetod for kontroll av slutprodukten som inte omfattar haltbestimning av samtliga
aktiva substanser (eller en kvantitativ bestimning av samtliga hjdlpamnen som omfattas av

samma krav som de aktiva substanserna).

Detsamma giller nér kontrollen av slutproduktens kvalitet &r beroende av
processkontrollen, sdrskilt 1 de fall da substansen huvudsakligen definieras genom

tillverkningssittet.

Om ett intermediat far lagras fore vidare bearbetning eller montering, ska dess

hallbarhetstid faststillas pa grundval av data fran hallbarhetsstudier.
KONTROLL AV SLUTPRODUKTEN

Vid kontrollen av slutprodukten ska en tillverkningssats av denna omfatta samtliga enheter
av en likemedelsform som har producerats av samma ursprungliga mangd material och
som har genomgétt samma serier av produktions- och/eller steriliseringsprocesser eller, i
frdga om en kontinuerlig produktionsprocess, alla de enheter som har tillverkats under en

viss tidsperiod.

[ ans6kan om godkinnande for forsdljning ska alla undersdkningar som utfors rutinméassigt
pa varje sats av slutprodukten uppges. For de undersokningar som inte utfors rutinméassigt

ska frekvensen uppges. Frisldppningsgrianser ska anges.
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Dokumentationen ska omfatta uppgifter om de kontroller som ska goras av slutprodukten

vid frisldppning. De ska redovisas enligt foljande krav:

Bestammelserna i relevanta monografier och allménna kapitel i Europeiska farmakopén
eller, om sddana saknas dér, i en medlemsstats farmakopé ska tillimpas pa samtliga

produkter som definieras dér.

Om man anvénder andra testmetoder eller gransviarden én dem som ndmns i de relevanta
monografierna och allminna kapitlen 1 Europeiska farmakopén eller, om sddana saknas
dir, 1 en medlemsstats farmakopé, ska det motiveras genom bevis for att slutprodukten
skulle ha uppfyllt kvalitetskraven for likemedelsformen i fraga i denna farmakopé, om den

hade testats enligt de monografier som aterfinns dar.
1. Allméanna egenskaper hos slutprodukten

Vissa undersdkningar av en produkts allménna egenskaper ska alltid ingé i1 kontrollen av
slutprodukten. Dessa undersokningar ska i tillimpliga fall avse kontroll av genomsnittlig
massa med storsta tillatna avvikelser, mekaniska, fysikaliska eller mikrobiologiska tester,
organoleptiska egenskaper och fysikaliska egenskaper sdsom densitet, pH och
brytningsindex. For var och en av dessa egenskaper ska s6kanden ange de normer och

toleransgrinser som géller 1 varje sarskilt fall.

Forhéllandena vid undersokningen, i forekommande fall den anvidnda utrustningen och
apparaturen samt standarderna ska beskrivas med exakta detaljuppgifter om sadana inte
aterfinns 1 Europeiska farmakopén eller medlemsstaternas farmakopéer. Detsamma ska

gilla om de metoder som foreskrivs i dessa farmakopéer inte kan tillimpas.
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Dessutom ska fasta ldkemedelsformer som ska administreras oralt underkastas in vitro-
studier betrdffande den eller de aktiva substansernas friséttnings- och uppldsningshastighet,
om inte annat kan motiveras. Sddana studier ska dven utforas for ldkemedel med andra
administreringsvagar, om de behoriga myndigheterna i medlemsstaten i frdga anser att det

ar nodvandigt.
2. Identifiering och haltbestimning av aktiva substanser

Identifieringen och haltbestdmningen av den eller de aktiva substanserna ska utforas
antingen pa ett representativt prov fran tillverkningssatsen eller genom att ett antal

doseringsenheter analyseras individuellt.

Hogsta tillatna avvikelse for halten aktiv substans i slutprodukten far inte overstiga £ 5 %
vid tillverkningstillfillet, sdvida inte nagot godtagbart motiv kan anges for en storre

avvikelse.

Pé grundval av hallbarhetstesterna ska tillverkaren ldmna ett underbyggt forslag till hogsta
tilldtna avvikelse for halten av den aktiva substansen i slutprodukten fram till slutet av den

foreslagna héllbarhetstiden.
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I vissa fall med sérskilt komplexa blandningar, déir en haltbestimning av aktiva substanser
som ingdr i stort antal eller foreligger i ringa méngd skulle krdva mycket komplicerade
undersdkningar, nagot som skulle vara svart att genomfora for alla tillverkningssatser, far
haltbestdmning av en eller flera aktiva substanser i slutprodukten uteldmnas pa det
uttryckliga villkoret att sdidana analyser utfors pd mellansteg i tillverkningsprocessen. Detta
forenklade tillvigagéngssitt far inte utstréckas till att omfatta karakteriseringen av
ifragavarande substanser. Det ska kompletteras med en metod for kvantitativ bestimning
som mojliggdr for den behdriga myndigheten att forsékra sig om att ldkemedlets
sammansdttning overensstimmer med den uppgivna specifikationen efter att det har borjat

sdljas.

En biologisk haltbestimning in vivo eller in vitro ska vara obligatorisk om fysikalisk-
kemiska metoder dr otillrdckliga for att ge nddvandiga upplysningar om produktens
kvalitet. En sddan haltbestimning ska i samtliga fall da detta dr mojligt kompletteras med
referensmaterial och en statistisk analys som mojliggdr en berdkning av felmarginalen for
resultatet. Om dessa undersokningar inte kan utforas pa slutprodukten fir de genomforas

pa ett tidigare stadium sé sent som mojligt under tillverkningsprocessen.

Om det sker en nedbrytning vid tillverkning av slutprodukten, ska man ange den hogsta
godtagbara nivan, enskilt och totalt, for nedbrytningsprodukter omedelbart efter

tillverkning.
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Om uppgifterna enligt avsnitt B visar att en betydande dversatsning av en aktiv substans
gors vid tillverkningen av ladkemedlet, eller om héllbarhetsdata visar att halten aktiv
substans minskar vid forvaring, ska beskrivningen av kontrollmetoden for slutprodukten i
tillampliga fall innefatta den kemiska och vid behov den toxikologisk-farmakologiska
utredningen av de fordndringar som ifrdgavarande substans har undergétt, samt om maojligt

en karakterisering och/eller haltbestimning av nedbrytningsprodukterna.
Identifiering och kvantitativ bestimning av hjdlpdmnen

Ett identifieringstest och en kontroll vid hdgsta och ldgsta tillatna gransvarde ska vara
obligatorisk for varje enskilt antimikrobiellt konserveringsmedel och varje hjalpamne som
kan antas paverka den aktiva substansens biotillgénglighet, sdvida inte biotillgingligheten
kan garanteras genom andra limpliga undersokningar. En identitetsbestimning och en
kontroll vid hogsta tilldtna gransvirde ska vara obligatorisk for antioxidanter och
hjédlpamnen som kan antas paverka fysiologiska funktioner negativt, och en kontroll vid

lagsta tillatna gransvarde for antioxidanter vid friséttning.
Sdkerhetsstudier

Oberoende av de toxikologisk-farmakologiska undersdkningar som redovisas tillsammans
med ansdkan om godkédnnande for forséljning ska de analytiska uppgifterna innefatta
dokumentation om sdkerhetsstudier, t.ex. betraffande sterilitet och bakteriella endotoxiner,

i de fall da sadana studier maste utforas rutinmaissigt for att sikerstélla produktens kvalitet.
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HALLBARHETSTEST
Aktiva substanser

Tiden for omanalys samt forvaringsbetingelserna for den aktiva substansen ska anges,
utom nédr den aktiva substansen behandlas i en monografi i Europeiska farmakopén och
tillverkaren av slutprodukten gor en fullstindig omanalys av den aktiva substansen

omedelbart innan den anvinds for tillverkning av slutprodukten.

Tiden for omanalys och forvaringsbetingelserna ska faststillas pa grundval av
hallbarhetsdata. Man ska redovisa typen av hallbarhetsstudier, protokoll, analysmetoder
och validering av dem och ldmna en noggrann redogdrelse for resultaten.

Hallbarhetsatagandet och en sammanfattning av protokollet ska l&dmnas.

Om det finns ett certifikat om tillimplighet for aktiv substans frén den foreslagna
substanstillverkaren som anger godkénd tidsperiod for omanalys och forvaringsbetingelser,

behovs det inga héllbarhetsdata for den aktiva substansen fran substanstillverkaren.
Slutprodukt

En redogorelse ska ldmnas for de undersdkningar enligt vilka hallbarhetstiden, de
rekommenderade forvaringsforhdllandena och de specifikationer vid utgdngen av

hallbarhetstiden som sdkanden foreslar har faststillts.

Man ska redovisa typen av héllbarhetsstudier, protokoll, analysmetoder och validering av

dem och ldmna en noggrann redogorelse for resultaten.
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Om en slutprodukt behover fardigstéllas eller spadas ut fore administrering kravs det
uppgifter om héllbarhetstiden och en specifikation for den fardigstéllda/utspidda

produkten med stod av relevanta héllbarhetsdata.

I fraga om flerdosbehallare ska det 1 forekommande fall Idmnas hallbarhetsdata som stoder
héllbarhetstiden for produkten i bruten forpackning, och en specifikation for anvandning

ska faststéallas.

Om slutprodukten kan ge upphov till nedbrytningsprodukter ska sokanden deklarera dessa

och anvisa metoder for identifiering och analys.

Slutsatserna ska innefatta de analysresultat som ligger till grund for berékningen av
héllbarhetstiden, och i tillimpliga fall anvéindningstiden, under de rekommenderade
forvaringsforhallandena och specifikationerna for slutprodukten vid utgéngen av
hallbarhetstiden, och i tillimpliga fall anvindningstiden, under samma rekommenderade

forvaringsforhallanden.

Den hogsta godtagbara nivan, enskilt och totalt, for nedbrytningsprodukter vid utgangen av

hallbarhetstiden ska anges.

En studie av interaktionen mellan ldkemedlet och behéallaren ska redovisas om det anses

foreligga risk for en sddan interaktion, sérskilt i fraga om injektionspreparat.

Hallbarhetsatagandet och en sammanfattning av protokollet ska ldmnas.
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OVRIG INFORMATION

Sadan information om det veterindrmedicinska ldkemedlets kvalitet som inte omfattas av

de foregdende avsnitten far inféras i dokumentationen.

For medicinska forblandningar (produkter som ér avsedda for inblandning 1
foderlikemedel) ska information 1dmnas om inblandning, anvisningar for inblandning,
homogenitet i foder, kompatibilitet/lampligt foder, hallbarhet i foder och rekommenderad
hallbarhetstid i1 foder. Det ska ocksa lamnas en specifikation for foderldkemedel som
tillverkats med hjélp av dessa forblandningar i enlighet med de rekommenderade

bruksanvisningarna.

DEL 3
UNDERSOKNINGAR AV SAKERHETEN
OCH KONTROLL AV RESTSUBSTANSER

De uppgifter och de dokument som enligt artikel 12.3 j andra och fjarde strecksatserna ska

atfolja ansokan om godkénnande for forséljning ska uppfylla nedanstdende krav.
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A. Siakerhetsstudier

KAPITEL I
UTFORANDE AV UNDERSOKNINGARNA

Av dokumentationen om likemedlets sidkerhet ska foljande framga:

a)

b)

d)

Den potentiella toxiciteten hos det veterindrmedicinska likemedlet och de eventuella
farliga eller oonskade effekter som kan upptrada nér det anvénds pa djur enligt
foreskrift. Dessa ska bedomas med hénsyn till hur allvarligt det sjukdomstillstand ar

som ska behandlas.

De potentiellt skadliga effekter pd ménniskor som kan orsakas av restmingder av det
veterindrmedicinska lakemedlet eller av likemedelssubstansen i livsmedel som
hérror frén behandlade djur och de problem som dessa restsubstanser kan orsaka

inom livsmedelsindustrin.

De risker som kan uppsta dd ménniskor exponeras for det veterindrmedicinska

lakemedlet, till exempel da det administreras till djur.

De risker for miljon som kan uppstd da det veterindrmedicinska ldkemedlet anvénds.

Alla resultat ska vara tillforlitliga och allméngiltiga. Nér sa dr 1dmpligt ska matematiska

och statistiska metoder anvidndas vid planeringen av férséken och utvirderingen av

resultaten. Dessutom ska det lamnas information om lakemedlets anvandbarhet vid

sjukdomsbehandling och om de risker som &r forenade med anvandningen av det.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 44

BILAGA II

LIFE.2.B SV



I vissa fall kan det vara nddvandigt att undersdka den ursprungliga féreningens metaboliter

om det &r detta slag av restsubstanser som ger anledning till oro.

Ett hjdlpdmne som for forsta gdngen anvénds farmaceutiskt ska behandlas som en aktiv

substans.
1. Detaljerad beskrivning av produkten och dess aktiva substans eller substanser
- Internationellt generiskt namn (INN).
— [UPAC-namn (International Union of Pure and Applied Chemistry).
— CAS-nummer (Chemical Abstract Service).
— Terapeutisk, farmakologisk och kemisk klassificering.
— Synonymer och forkortningar.
— Strukturformel.
— Molekylformel.
— Molekylvikt.
— Grad av fororeningar.

— Fororeningarnas art och méngd.
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— Beskrivning av fysikaliska egenskaper.
— Smaltpunkt.

— Kokpunkt.

— Angtryck.

—  Loslighet i vatten och organiska 16sningsmedel, uttryckt i g/l, med angivande av

temperatur.
—  Densitet.
— Brytningsindex, rotation m.m.
— Produktformulering.
2. Farmakologi

Farmakologiska studier dr av grundldggande betydelse for att klargora genom vilka
mekanismer det veterindrmedicinska ldkemedlet utdvar sin effekt vid behandling och
darfor ska farmakologiska studier som utforts pa forsoksdjur och pé den avsedda djurarten

ingd i del 4.
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Farmakologiska studier kan dock dven bidra till forstaelsen av toxikologiska fenomen. Om
ett veterindrmedicinskt likemedel ger farmakologiska effekter utan toxisk respons eller vid
lagre doser dn vad som krévs for att framkalla toxicitet ska dessutom dessa farmakologiska

effekter beaktas vid bedomningen av det veterindrmedicinska ldkemedlets sidkerhet.

Dokumentationen om ldkemedlets sikerhet ska darfor alltid inledas med en detaljerad
redogorelse for de farmakologiska undersokningar som foretagits pa forsoksdjur samt for
alla relevanta observationer under de kliniska studierna pa den djurart som ldkemedlet ar

avsett for.
2.1 Farmakodynamik

Information ska ldmnas om den eller de aktiva substansernas verkningsmekanism,
tillsammans med information om primér och sekundér farmakodynamisk effekt som bidrag

till forstielsen av eventuella biverkningar vid djurforsok.
2.2 Farmakokinetik

Uppgifter ska ldmnas om de fordndringar den aktiva substansen och dess metaboliter
genomgdr 1 de arter som anvinds vid toxikologiska studier, omfattande absorption,
distribution, metabolism och utsondring. Uppgifterna ska relatera till resultaten av
forhéllandet dos/effekt fran farmakologiska och toxikologiska studier, sé att adekvat
exponering kan faststdllas. Det ska i del 4 ingé en jaimforelse med de farmakokinetiska
uppgifterna fran studierna pa den djurart som likemedlet ar avsett for (del 4 kapitel I
avsnitt A.2), sa att det kan faststéllas om resultaten av de toxikologiska studierna &r

relevanta for den djurart som ldkemedlet 4r avsett for.
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3. Toxikologi

Dokumentationen om toxikologi ska f6lja den vigledning som myndigheten har
offentliggjort om allménna undersokningsmetoder och riktlinjer for sirskilda studier.

Vigledningen omfattar

1.  grundldggande undersdkningar som krévs for alla nya veterindrmedicinska
lakemedel avsedda att anvindas pa livsmedelsproducerande djur, for att sakerheten 1

frdga om restsubstanser i livsmedel ska kunna bedémas,

2. kompletterande undersdkningar som kan behdvas beroende pa sérskilda
toxikologiska risker, t.ex. avseende den eller de aktiva substansernas struktur, klass

och verkningssitt,

3. sérskilda undersokningar som kan vara till hjdlp vid tolkning av uppgifter frén de

grundldggande och kompletterande undersékningarna.

Studierna ska goras med den eller de aktiva substanserna, inte med den formulerade

produkten. Om det krivs studier med den formulerade produkten anges det nedan.
3.1 Toxicitet vid engangsdos
Studier av toxicitet vid engdngsdos kan anvindas for att forutsdga

— de mojliga effekterna av akut 6verdosering hos den djurart som likemedlet dr avsett

for,
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3.2

— de mojliga effekterna av oavsiktlig administrering till ménniska,
— lampliga doser vid studier av upprepad dosering.

Studier av toxicitet vid engangsdos ska pavisa substansens akuta toxiska effekter och efter

vilka tidsintervall dessa effekter intrdder respektive avklingar.

Studierna ska véljas ut med hénsyn till syftet att fa fram information om anvindarséikerhet.
Om det t.ex. kan forutses att den som anvinder lakemedlet kommer att exponeras i
betydande utstrackning, till exempel genom inandning eller hudkontakt, ska dessa

administreringsvagar undersokas.
Toxicitet vid upprepad dosering

Undersokningarna av toxiciteten vid upprepad dosering &r avsedda att pavisa de
fysiologiska och/eller patologiska fordndringar som kan framkallas genom upprepad
administrering av den aktiva substansen eller den kombination av aktiva substanser som &r
foremal for undersdkning och att faststdlla sambandet mellan dessa forédndringar och

doseringen.

Da det géller farmakologiskt aktiva substanser eller veterindrmedicinska ldkemedel som
uteslutande dr avsedda att anvdndas pa icke livsmedelsproducerande djur ska det normalt
vara tillrackligt att undersoka toxiciteten vid upprepad dosering pa ett slag av forsdksdjur.
En sddan studie kan erséttas med en studie som utfors pa den djurart som likemedlet &r
avsett for. Valet av doseringsfrekvens, administreringsvadg och langd for studien ska goras
med beaktande av de foreslagna kliniska anvindningsbetingelserna. Forsoksledaren ska

ange sin motivering for forsokens omfattning och tidslingd samt for vald dosering.
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Nir det giller substanser eller ldkemedel som &r avsedda att anvdndas pa
livsmedelsproducerande djur ska det goras en undersokning av toxicitet vid upprepad
dosering (90 dagar) pa en gnagarart och en icke-gnagarart for att identifiera mélorgan och
toxikologiska resultatmatt, och i férekommande fall ldmplig djurart och doseringsniva vid

undersokning av kronisk toxicitet.

Forsoksledaren ska ange sin motivering for valet av djurarter med beaktande av tillgénglig
kunskap om produktens metabolism hos djur och ménniskor. Testsubstansen ska
administreras oralt. Forsoksledaren ska klart ange och motivera administreringssitt och

doseringsfrekvens samt forsokstidens ldngd.

Den hogsta dosen bor normalt séttas tillrackligt hogt for att skadliga verkningar ska

framtrdda. Den ldgsta doseringsnivén bor inte ge upphov till ndgon pévisbar toxicitet.

Utviérderingen av de toxiska effekterna ska grundas pa observationer av beteende och
tillvaxt samt hematologiska och fysiologiska undersokningar, sérskilt sddana som berdr
utsondringsorganen, och dessutom pa obduktionsrapporter och tillhrande histologiska
data. Valet och omfattningen av varje grupp av undersokningar ska anpassas till den djurart

som anvinds och den aktuella vetenskapliga kunskapen.

Nar det géller nya kombinationer av kidnda substanser som har undersokts enligt
bestimmelserna i detta direktiv far studierna av toxiciteten vid upprepad dosering, med
undantag av de fall dir undersdkningarna har visat forekomst av potentiering eller nya
toxiska effekter, modifieras pd lampligt sétt av forsoksledaren, som ska redovisa skélen for

en sadan atgérd.
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33 Tolerans hos det djurslag som likemedlet &r avsett for

Det ska ldmnas en sammanfattning av de eventuella tecken pa intolerans som har iakttagits
under studier, normalt med den slutliga formuleringen, pa den djurart som lakemedlet &r
avsett for 1 enlighet med foreskrifterna i1 del 4 kapitel I avsnitt B. Det ska anges vilka
studier det géller, vid vilken dosering intoleransen upptriadde och hos vilka djurarter och
raser. Upplysningar ska ockséd ldmnas om ovéntade fysiologiska fordndringar. De

fullstdndiga rapporterna fran dessa studier ska ingé i del 4.
34 Reproduktionstoxicitet (dven utvecklingstoxicitet)
3.4.1  Studie av reproduktionseffekter

Syftet med detta slag av studier &r att utreda eventuella storningar av hanlig eller honlig
fortplantningsformaga eller skadliga effekter pa avkomman som uppkommer genom

tillforsel av de veterindarmedicinska likemedel eller substanser som undersoks.
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Da det giller farmakologiskt aktiva substanser eller veterindrmedicinska ldkemedel som dr
avsedda att anvéndas pa livsmedelsproducerande djur ska studien av
reproduktionseffekterna genomforas som en flergenerationsstudie, i syfte att uppticka
eventuella effekter pa reproduktionen hos ddggdjur. Dessa kan vara effekter pa hanlig eller
honlig fertilitet, parning, befruktning, implantation, formaga att vidmakthalla dréktighet,
forlossning, laktation, 6verlevnad, avkommans tillvaxt och utveckling fran fodsel till och
med avvinjning, konsmognad och avkommans fortplantningsférméga som vuxet djur.
Minst tre doseringsnivaer ska anviandas. Den hogsta dosen bor sittas tillrdckligt hogt for att
skadliga verkningar ska framtrdda. Den ldgsta doseringsnivén bor inte ge upphov till ndgon

pavisbar toxicitet.
3.4.2  Studie av utvecklingstoxicitet

Nir det géller farmakologiskt aktiva substanser eller veterindrmedicinska ldkemedel som ar
avsedda att anvéndas pa livsmedelsproducerande djur ska det goras undersdkningar av
utvecklingstoxiciteten. Dessa undersokningar ska syfta till att uppticka eventuella
ogynnsamma effekter pa den driktiga honan och pa embryots och fostrets utveckling efter
honans exponering, frdn implantationen genom dréktigheten fram till dagen fore berdknad
fodsel. Dessa ogynnsamma effekter omfattar 6kad toxicitet i forhallande till den som
pavisats hos icke-driktiga honor, embryo- och fosterdod, dndrad fostertillvixt samt
strukturella fordndringar hos fostret. Det ska goras en undersokning av utvecklingstoxicitet
hos rattor. Beroende pa resultaten kan det vara nddvindigt att genomfora en studie pd en

annan djurart, i enlighet med faststéllda riktlinjer.
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Nir det géller farmakologiskt aktiva substanser eller veterindrmedicinska ldkemedel som
inte dr avsedda att anvédndas pa livsmedelsproducerande djur ska det genomforas en studie
av utvecklingstoxicitet pa minst en djurart, som kan vara den djurart som ldkemedlet ar
avsett for, om produkten dr avsedd att anvéndas pa hondjur som kan komma att anvindas
for avel. Om anvandningen av det veterindrmedicinska likemedlet leder till att anvéindarna
exponeras i betydande utstrdckning ska det dock genomforas standardstudier av

utvecklingstoxicitet.
3.5 Genotoxicitet

Det ska goras undersokningar av genotoxisk potential for att uppticka de fordndringar som
en substans kan orsaka i det genetiska materialet hos celler. En genotoxicitetsprovning ar
obligatorisk fOr varje substans som &r avsedd att anvédndas for forsta gdngen i ett

veterinarmedicinskt lakemedel.

Det ska normalt genomforas ett standardbatteri av genotoxicitetstester in vitro och in vivo
pa den eller de aktiva substanserna i enlighet med faststéllda riktlinjer. I vissa fall kan det
ocksé vara nodvandigt att undersdka en eller flera metaboliter som férekommer som

restsubstanser 1 livsmedel.
3.6 Carcinogenicitet

Beslutet om huruvida det dr nodvéndigt att utfora carcinogenicitetstester ska fattas med
hénsyn till resultaten av genotoxicitetstester, struktur-aktivitetssamband och resultaten av
undersokningar av systemisk toxicitet som kan vara relevanta for neoplastiska skador i

langtidsstudier.
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3.7

Det ska tas hansyn till varje kdnd artspecificitet i toxicitetsmekanismen och till alla
skillnader i metabolism mellan fors6ksdjurarterna, de djurarter likemedlet &r avsett for och

manniskor.

Om carcinogenicitetstester maste goras kravs det normalt en tvaarig studie pa ratta och en
18-manadersstudie pd mus. Om det dr vetenskapligt berdttigat kan

carcinogenicitetsstudierna utforas pa en gnagarart, foretrddesvis ratta.
Undantag

Om ett veterindrmedicinskt likemedel dr avsett for utvértes bruk ska den systemiska
absorptionen undersdkas hos den djurart som ldkemedlet dr avsett for. Om det kan visas att
den systemiska absorptionen ér forsumbar kan undersdkningarna av toxicitet vid upprepad
dosering, toxiska effekter pd fortplantningsféormagan och carcinogenicitet utelimnas,

sdvida inte

— det kan forvéntas att djuret intar det veterindrmedicinska ldkemedlet oralt d& detta

anviands pa foreskrivet sétt,

— det kan forvéntas att anvandaren vid avsedd anvindning exponeras for det

veterindrmedicinska ldkemedlet pa annat sétt 4n via huden, eller

— den aktiva substansen eller metaboliterna kan trédnga in i livsmedel som hérror fran

det behandlade djuret.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 54
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



4.1

4.2

4.2.1

422

Ovriga krav
Sérskilda studier

For vissa grupper av substanser eller om det under studierna vid upprepad dosering hos
djur har iakttagits fordndringar som visar pa t.ex. immunotoxicitet, neurotoxicitet eller
endokrin dysfunktion, ska det kridvas ytterligare tester, t.ex. sensibiliseringsstudier eller
tester av fordrdjd neurotoxicitet. Det kan behdvas ytterligare studier for att bedoma
mekanismerna bakom de toxiska effekterna eller irritationspotentialen, beroende pa

produktens beskaffenhet. Dessa studier ska normalt goras med den slutliga formuleringen.

Utformningen av studierna och utvirderingen av resultaten ska goras med beaktande av

aktuell vetenskaplig kunskap och faststillda riktlinjer.
Restsubstansernas mikrobiologiska egenskaper
Potentiella effekter pa manniskans tarmflora

De mikrobiologiska risker som rester av antimikrobiella féreningar kan medfora for

ménniskans tarmflora ska undersokas i enlighet med faststillda riktlinjer.
Potentiella effekter pd mikroorganismer som anvénds inom livsmedelsindustrin

I vissa fall kan det vara nddvandigt att utfora undersdkningar for att faststdlla om

mikrobiologiskt aktiva rester kan inverka pa tekniska processer inom livsmedelsindustrin.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 55
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



4.3

4.4

Observationer pad minniska

Det ska ldmnas information om huruvida de farmakologiskt aktiva substanserna i det
veterindrmedicinska likemedlet anvinds som humanldkemedel. Om sa ar fallet ska det
goras en sammanstillning av samtliga effekter (dven biverkningar) som iakttagits pa
minniska och om orsakerna till dessa, i den utstrackning som detta kan vara av betydelse
for bedomningen av det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet, i forekommande fall
tillsammans med resultaten av publicerade studier. Om bestdndsdelarna 1 det
veterindrmedicinska likemedlet inte anvénds, eller inte ldngre anvinds, som

humanlédkemedel ska orsakerna till detta anges.
Utveckling av resistens

I friga om veterindrmedicinska lakemedel ska det [dmnas uppgifter om mojlig uppkomst
av resistenta bakterier som har betydelse for ménniskors hélsa. Av sdrskild vikt dr de
mekanismer som styr utvecklingen av en sddan resistens. Vid behov ska det foreslas
atgdrder for att begrinsa utvecklingen av resistens vid avsedd anvindning av det

veterinarmedicinska lakemedlet.

Resistens som édr relevant for produktens kliniska anvandning ska behandlas i enlighet med

del 4. Nér det dr motiverat ska en korshénvisning goras till uppgifterna 1 del 4.
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5. Anvindarsikerhet

Detta avsnitt ska omfatta en diskussion om de verkningar som konstaterats i de tidigare
avsnitten och relatera detta till typen och omfattningen av ménniskors exponering for
produkten, for att man ska kunna utarbeta varningar till anvandarna och vidta andra

riskhanteringsatgérder.
6. Miljoriskbeddmning

6.1 Miljoriskbedomning av veterindirmedicinska ldkemedel som inte innehaller eller bestar av

genetiskt modifierade organismer

Det ska goras en miljoriskbedomning for att faststilla de potentiellt skadliga effekter pa
miljon som anvidndningen av det veterindrmedicinska lékemedlet kan medfora och for att
identifiera risken for sddana effekter. Bedomningen ska ocksé identifiera

forsiktighetsdtgirder som kan vara nddvindiga for att minska denna risk.

Bedomningen ska normalt utforas i tva etapper. Den forsta etappen ska alltid genomforas.
Nérmare upplysningar om bedomningen ska 1dmnas 1 enlighet med vedertagna riktlinjer.
Man ska ange miljons potentiella exponering for produkten och hur stor risk en sddan

exponering utgor, sirskilt med beaktande av
— avsett djurslag och foreslaget anvindningssitt,

— administreringssatt, sdrskilt 1 vilken utstrackning det ar troligt att produkten direkt

kan komma att tillforas ekosystemen,
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— den utsondring som kan komma att ske av produkten, dess aktiva substanser eller
relevanta metaboliter i miljon genom de djur som behandlats och produktens

(substansernas, metaboliternas) bestdndighet i sddana exkret,

— oskadliggorande av oanvédnda veterindrmedicinska lakemedel eller andra

avfallsprodukter.

I den andra etappen ska ytterligare specifika undersdkningar av produktens verkningar pa
vissa ekosystem goras, i enlighet med faststillda riktlinjer. Det ska tas hdnsyn till
omfattningen av miljoexponeringen och till den information om substansens eller
substansernas fysikaliska, kemiska, farmakologiska och/eller toxikologiska egenskaper,
inklusive metaboliter i hiandelse av en identifierad risk, som framkommit under de dvriga

undersdkningar och provningar som kravs enligt detta direktiv.

6.2 Miljoriskbedomning av veterindrmedicinska likemedel som innehaller eller bestar av

genetiskt modifierade organismer

Om ett veterindrmedicinskt ladkemedel innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer ska ansokan &tfoljas av de handlingar som krévs enligt artikel 2 och del C i

direktiv 2001/18/EG.
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KAPITEL II
REDOVISNING AV SARSKILDA UPPGIFTER OCH HANDLINGAR

Foljande ska inga 1 dokumentationen om sdkerhetsstudierna:
— En forteckning 6ver alla studier som ingér i dokumentationen.

—  En bekréftelse pa att alla uppgifter som sokanden kénde till vid tiden for ansokan,

oavsett om den beviljats eller ej, har medtagits.
— Skilen till att en typ av studie har uteldmnats.
— En forklaring till varfor en alternativ typ av studie har medtagits.

— En diskussion om hur en studie som foregar de studier som genomfors i enlighet med
god laboratoriesed enligt direktiv 2004/10/EG kan bidra till den dvergripande

riskbedomningen.
Varje studierapport ska innehélla

— en kopia av studieplanen (protokollet),

1 tillampliga fall ett intyg om Sverensstimmelse med god laboratoriesed,
—  en beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvénts,

— en beskrivning och motivering av testsystemet,
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— en tillrdckligt detaljerad beskrivning av resultaten for att mojliggora en kritisk

utvérdering av resultaten oberoende av forfattarens tolkning av dem,
— en statistisk resultatanalys vid behov,

- en diskussion om resultaten, med kommentarer om effektniva och icke-effektniva,

och om eventuella ovanliga resultat,

— en detaljerad beskrivning och en ingédende diskussion av resultaten av studien av den
aktiva substansens sdkerhetsprofil och dennas relevans vid utvédrderingen av de

potentiella risker som restsubstanserna kan medfora for manniskor.
B. Kontroll av restsubstanser

KAPITEL I
UTFORANDE AV UNDERSOKNINGARNA

1. Inledning
I denna bilaga ska definitionerna i radets férordning (EEG) nr 2377/90! gilla.

Syftet med studierna av reduktion av restsubstanser fran &tlig vavnad eller i 4gg, mjolk och
honung fran behandlade djur &r att faststélla 1 vilken omfattning och under vilka
forutsattningar restsubstanser kan finnas kvar i livsmedel som framstéllts av dessa djur.
Dessutom ska studierna gora det mojligt att faststilla en karenstid. Dessutom ska studierna

gora det mojligt att faststdlla en karenstid.

1 EUT L 224, 2.4.1990, s. 1.
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Nir det giller veterindrmedicinska ldkemedel som &r avsedda att anvindas pa

livsmedelsproducerande djur ska det av dokumentationen om restsubstanser framgé

1. 1ivilken utstrackning och hur linge restsubstanser av det veterindrmedicinska
lakemedlet eller metaboliter av detta finns kvar 1 tlig vidvnad fran det behandlade

djuret eller i mjolk, dgg eller honung fran djuret,

2. att det &r mojligt att faststélla realistiska karenstider som kan iakttas under de
forhallanden som rdder inom husdjursproduktion, sa att det gar att undanrgja
eventuella hdlsorisker vid konsumtion av livsmedel fran behandlade djur och

problem inom livsmedelsindustrin,

3. attden eller de analysmetoder som anvénds i studien av reduktionen av
restsubstanser dr tillrdckligt validerade for att resthaltsdata ska kunna tjdna som

underlag for faststdllande av karenstiden.
2. Metabolism och restsubstanskinetik
2.1 Farmakokinetik (absorption, distribution, metabolism, utsondring)

Det ska ldmnas en sammanfattning av de farmakokinetiska uppgifterna, med
korshénvisning till de farmakokinetiska studierna enligt del 4 pa den djurart likemedlet &r

avsett for. Det dr inte nddvéndigt att Iimna in en fullstdndig studierapport.
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Syftet med farmakokinetiska studier med avseende pé restsubstanser av
veterindrmedicinska lakemedel &r att utvdrdera produktens absorption, distribution,

metabolism och utsondring hos den djurart som produkten dr avsedd for.

Slutprodukten, eller en formulering som har jamforbara egenskaper med avseende pa
biotillgidnglighet, ska administreras till den djurart som likemedlet &r avsett for 1 hogsta

rekommenderade dos.

Omfattningen av det veterindrmedicinska ldkemedlets absorption ska beskrivas fullstindigt
med beaktande av administreringsséttet. Om det kan visas att den systemiska absorptionen
av lakemedel for utvirtes bruk ar forsumbar krivs ingen ytterligare kontroll av

restsubstanser.

Det veterindrmedicinska likemedlets distribution i den djurart som ldkemedlet ar avsett for
ska beskrivas. Mgjligheten till plasmaproteinbindning eller 6vergang till mjolk eller dgg

och till ackumulering av lipofila foreningar ska beaktas.

Vigarna for utsondring av produkten fran det djur som likemedlet &r avsett for ska

beskrivas. De viktigaste metaboliterna ska identifieras och beskrivas.

2.2 Reduktion av restsubstanser
Syftet med detta slag av studier, som miter den hastighet med vilken restsubstanserna
reduceras 1 det djur som ldkemedlet ar avsett for efter den sista administreringen av
lakemedlet, dr att gora det majligt att faststédlla karenstider.
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Efter att forsoksdjuret har fatt den sista dosen av det veterindrmedicinska ldkemedlet ska
de befintliga restméngderna bestimmas med validerade analysmetoder tillrackligt manga

ganger. De tekniska metoderna och deras tillforlitlighet och kanslighet ska anges.
3. Analysmetod for restsubstanser

Analysmetoderna vid studier av reduktion av restsubstanser och valideringen av dem ska

beskrivas ingdende.

Foljande utméarkande drag ska beskrivas:

— Specificitet.

— Noggrannhet.

—  Precision.

— Gréns for pdvisande.

— Kvantifieringsgréns.

— Genomforbarhet och tillamplighet vid normala laboratorieférhéllanden.
— Kénslighet for storningar.

- Restsubstansernas stabilitet.
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Den foreslagna analysmetodens 1dmplighet ska bedomas i ljuset av aktuell vetenskaplig

och teknisk kunskap vid tiden for ansdkan.
Analysmetoden ska presenteras i ett internationellt vedertaget format.

KAPITEL II
REDOVISNING AV SARSKILDA UPPGIFTER OCH HANDLINGAR

1. Identifiering av produkten

Det eller de veterindrmedicinska lakemedel som anvénds i testerna ska identifieras med

angivande av
— sammanséattning,

— resultat av fysikaliska och kemiska (styrka och renhet) tester for den eller de

relevanta tillverkningssatserna,
— identifikationsuppgifter for tillverkningssatserna,
— forhéllande till den slutliga produkten,
— specifik aktivitet och radioaktiv renhet hos mérkta substanser,

— de mérkta atomernas position 1 molekylen.
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Foljande ska inga i dokumentationen om kontroll av restsubstanser:

En forteckning dver alla studier som ingar i dokumentationen.

En bekriftelse pa att alla uppgifter som sdkanden kande till vid tiden for ansdkan,

oavsett om den beviljats eller ej, har medtagits.
Skalen till att en typ av studie har uteldmnats.
En forklaring till varfor en alternativ typ av studie har medtagits.

En diskussion om hur en studie som foregar de studier som genomfors i enlighet med

god laboratoriesed kan bidra till den 6vergripande riskbeddmningen.

Ett forslag till karenstid.

Varje studierapport ska innehalla

en kopia av studieplanen (protokollet),
1 tilldmpliga fall ett intyg om Sverensstimmelse med god laboratoriesed,
en beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvints,

en tillrackligt detaljerad beskrivning av resultaten for att mojliggora en kritisk

utvdrdering av resultaten oberoende av forfattarens tolkning av dem,
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— en statistisk resultatanalys vid behov,
- en diskussion av resultaten,

— en objektiv diskussion om resultaten, och forslag pa de karenstider som behovs for
att sékerstélla att restsubstanser som kan utgora en fara for konsumenten inte finns 1

livsmedel som hirrér fran behandlade djur.

DEL 4
PREKLINISKA OCH KLINISKA PROVNINGAR

De uppgifter och de dokument som enligt artikel 12.3 j tredje strecksatsen ska &tfolja

ansokningar om godkdnnande for forsiljning ska uppfylla nedanstaende krav.

KAPITEL I
PREKLINISKA KRAV

Prekliniska studier kravs for att faststilla produktens farmakologiska aktivitet och tolerans.
A. Farmakologi
A.l. Farmakodynamik

De farmakodynamiska effekterna hos den eller de aktiva substanser som ingér i det

veterindarmedicinska lakemedlet ska beskrivas.
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For det forsta ska den verkningsmekanism och de farmakologiska effekter som den
rekommenderade praktiska anvéindningen grundar sig pa beskrivas pa ett tillfredsstillande
sdtt. Resultaten ska uttryckas kvantitativt (med anviandning av t.ex. dos-effektkurvor eller
tid-effektkurvor) och om mojligt 1 jamforelse med en substans med vélkénd effekt. Nar
effekten uppges vara starkare for en aktiv substans ska skillnaden pdvisas och det ska visas

att den dr statistiskt signifikant.

For det andra ska det lamnas en allmén farmakologisk beskrivning av den aktiva
substansen med sérskild hiansyn till mojliga sekundira farmakologiska effekter. I allménhet

ska effekterna pé de viktigaste kroppsfunktionerna undersokas.

Alla effekter som produktens egenskaper (t.ex. administreringsvig eller formulering) har

pa den aktiva substansens farmakologiska aktivitet ska undersokas.

Dessa undersokningar ska goras mer ingdende om den rekommenderade dosen nirmar sig

den som kan véntas ge biverkningar.

Forsokstekniken ska, om det inte &r fraga om standardprocedurer, beskrivas tillrackligt
ingdende fOr att kunna upprepas och forsoksledaren ska styrka dess tillimplighet. De
experimentella resultaten ska ldggas fram pi ett verskadligt sétt, och statistisk signifikans

ska anges for vissa slag av forsok.
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A2.

Om inte goda skél for motsatsen kan anforas, ska det ocksé goras en undersokning for att
faststélla om upprepad tillforsel av substansen medfor ndgon kvantitativ forandring av

effekterna.

Fasta kombinationer av ldkemedel kan vara beréttigade antingen pa farmakologiska
grunder eller pé grund av kliniska indikationer. I det forsta fallet ska de farmakodynamiska
och/eller farmakokinetiska studierna pévisa interaktioner som skulle kunna gora
kombinationen anvandbar for kliniskt bruk. I det senare fallet, ndr man efterstravar ett
vetenskapligt berittigande for kombinationen genom kliniska forsok, ska det av
undersokningen framgd om de effekter som forvintas fran kombinationen kan pavisas i
djur, och atminstone ska betydelsen av eventuella biverkningar undersdkas. Om en ny

aktiv substans ingdr i kombinationen ska denna forst ha undersokts grundligt.
Utveckling av resistens

Uppgifter om uppkomst av kliniskt relevanta resistenta organismer kan vara nodviandiga
nér det giller veterindrmedicinska ldkemedel. Av sdrskild vikt 4r de mekanismer som styr
utvecklingen av en sddan resistens. Sokanden ska foresla atgérder for att begrinsa

utvecklingen av resistens vid avsedd anvdndning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

I férekommande fall ska en korshénvisning goras till uppgifterna i del 3.
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A3. Farmakokinetik

Det krivs grundldggande farmakokinetisk information om en ny aktiv substans vid

bedomning av det veterindrmedicinska likemedlets kliniska sdkerhet och effekt.

Mialen for farmakokinetiska studier med den djurart lakemedlet dr avsett for kan delas upp

i tre huvudomraden:
1)  Deskriptiv farmakokinetik som leder till faststdllande av grundldggande parametrar.

i1)  Anvédndning av dessa parametrar for att undersoka forhéllandena mellan
doseringsforeskrifter, koncentration i plasma och vévnader dver tiden och de

farmakologiska, terapeutiska eller toxiska effekterna.

iii) I forekommande fall jamforelse av kinetiken mellan olika djurarter som ldkemedlet
ar avsett for och undersékning av eventuella artskillnader som har betydelse for det
veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet och effekt pd den djurart som ldkemedlet

ar avsett for.

Det behovs i regel farmakokinetiska studier pa den djurart likemedlet ar avsett for som ett
komplement till de farmakodynamiska studierna och for att uppritta doseringsforeskrifter
(administreringsvdg och administreringsstélle, dos, doseringsintervall, antal

administreringar osv.). Det kan krédvas ytterligare farmakokinetiska studier for att anpassa

doseringsforeskrifterna till vissa populationsvariabler.

Om det har genomforts farmakokinetiska studier enligt del 3 kan det goras

korshénvisningar till dessa studier.
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Nir det géller nya kombinationer av kdnda substanser som har undersokts enligt
bestimmelserna krivs inga farmakokinetiska studier av den fasta kombinationen, om det
kan visas att de aktiva substansernas farmakokinetiska egenskaper inte forandras da de

administreras 1 en fast kombination.
Lampliga biotillganglighetsstudier ska foretas for att faststilla bioekvivalens

— nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel med ny formulering jamfors med det redan

existerande ldkemedlet,

— om det dr nddvandigt for att jimfora ett nytt administreringssitt eller en ny

administreringsvig med en vedertagen metod.
B. Tolerans hos den djurart som ldkemedlet ar avsett for

Det veterindrmedicinska likemedlets lokala och systemiska tolerans ska undersokas i de
djurarter lakemedlet dr avsett for. Syftet med dessa studier &r att beskriva tecken pa
intolerans och faststilla en adekvat sékerhetsmarginal vid anvindning av den eller de
rekommenderade administreringsvigarna. Detta kan uppnéds genom en 6kning av
behandlingsdosen och/eller behandlingstiden. Provningsrapporten ska innehdlla detaljer

om alla vintade farmakologiska effekter och alla biverkningar.
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KAPITEL II
KLINISKA KRAV

1. Allménna principer

Syftet med kliniska provningar dr att pavisa eller dokumentera det veterindrmedicinska
lakemedlets effekt efter att det administrerats enligt de foreslagna doseringsforeskrifterna
via rekommenderad administreringsvag, att ange indikationer och kontraindikationer for
det med hénsyn till djurart, alder, ras och kon, att utforma bruksanvisningar och att ange

eventuella biverkningar.
Forsoksdata ska bekriftas av data som erhdllits under normala forhallanden.

Om inte undantag fran detta kan motiveras ska kliniska provningar utféras med en
kontrollgrupp djur (kontrollerade kliniska provningar). Resultaten avseende effekten bor
jamforas med resultaten for de djurarter som lakemedlet &r avsett for och som har
behandlats med ett veterindrmedicinskt ldkemedel som &dr godként i gemenskapen for
samma indikationer och for anvindning pa samma djurart eller med ett placebopreparat,
eller som inte har fatt ndgon behandling. Samtliga resultat, sdvil positiva som negativa, ska

rapporteras.

Etablerade statistiska principer ska anvéindas vid utformning av protokoll, analys och

utvéardering av kliniska provningar, om inte undantag frdn detta kan motiveras.
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Nir det géller veterindrmedicinska ldkemedel som i forsta hand dr avsedda att verka

prestationshojande ska sarskild uppmérksamhet dgnas at
1.  avkastningen av husdjursproduktionen,

2. animalieprodukternas kvalitet (organoleptiska, naringsmassiga, hygieniska och

tekniska kvaliteter),
3.  niringsméssig effektivitet och tillvixten hos den djurart likemedlet &r avsett for,
4.  allméin hélsostatus hos den djurart likemedlet dr avsett for.
2. Utforande av kliniska provningar

Alla veterindrmedicinska kliniska provningar ska utforas enligt ett detaljerat

provningsprotokoll.

Féltstudier ska utforas i enlighet med principerna for god klinisk sed, om inte annat kan

motiveras.

Ingen faltstudie far paborjas utan att dgaren till de djur som ska anvindas vid provningen
efter att ha fatt fullstindig information har ldmnat sitt medgivande, vilket ska
dokumenteras. I synnerhet ska djurdgaren skriftligen informeras om vilka foljder djurens
deltagande i prévningen fér for bortskaffningen av djuren eller for mdgjligheterna att
anvédnda behandlade djur for livsmedelsproduktion. En kopia av detta meddelande,
kontrasignerad av djurdgaren med angivande av datum, ska ingd i dokumentationen for

provningen.
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Savida inte faltstudien genomfors som en blindad studie ska bestimmelserna i
artiklarna 55, 56 och 57 om mérkning av veterindrmedicinska produkter tillimpas analogt

pa formuleringar som &r avsedda att anvéndas vid veterinirmedicinska faltstudier. I

2

samtliga fall ska texten “far endast anvindas vid veterindirmedicinska faltstudier’

forekomma i markningen pa framtrddande plats och med outplanlig skrift.

KAPITEL III
SARSKILDA UPPGIFTER OCH DOKUMENT

Dokumentationen om ldkemedlets effekt ska omfatta all preklinisk och klinisk
dokumentation och/eller provningsresultat, oberoende av om de dr gynnsamma eller
ogynnsamma for de veterindrmedicinska ldkemedlen, for att mdjliggora en objektiv

overgripande beddmning av risk/nyttaforhallandet f6r produkten.
1. Resultat av prekliniska provningar

Savitt mojligt ska uppgifter [imnas om resultaten av

a)  forsok som pavisar farmakologiska effekter,

b)  forsok som pdvisar de farmakodynamiska mekanismer som ligger till grund for den

terapeutiska effekten,
c)  forsok som visar den huvudsakliga farmakokinetiska profilen,
d)  forsok som visar sidkerheten for den djurart som ldkemedlet dr avsett for,

e)  forsok for att undersoka resistens.
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Om ovintade resultat upptrader under provningarna ska dessa redovisas ingéende.
Dessutom ska foljande uppgifter 1amnas i alla prekliniska studier:
a)  En sammanfattning.

b)  Ett detaljerat forsoksprotokoll som beskriver de metoder, den apparatur och det
material som anvénts och innehaller uppgifter om bl.a. djurart, alder, vikt, kon, antal,
djurens ras eller stam och identitet, dosering, administreringsvig och tidsplan for

administreringen.
c)  En statistisk resultatanalys, ndr detta ir motiverat.

d)  En objektiv diskussion av de erhéllna resultaten som utmynnar i slutsatser om det

veterindrmedicinska ldkemedlets effekt och sékerhet.
Om nagon av dessa uppgifter uteldmnas helt eller delvis ska det motiveras.
Resultat av kliniska provningar

Samtliga uppgifter ska lamnas av varje provare, vid individuell behandling i individuella

journaler och vid kollektiv behandling i kollektiva journaler.
Uppgifter ska ldmnas enligt foljande:
a)  Den ansvarige provarens namn, adress, befattning och kvalifikationer.

b)  Tid och plats for behandlingen samt djurdgarens namn och adress.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 74
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



c)  Uppgifter i de kliniska provningsprotokollen som beskriver de metoder som anvénts,
dven randomiseringsmetoder och metoder for blindforsok, samt bl.a.
administreringsvag, tidsplan for administreringen, dosering, identifikationsuppgifter
for forsoksdjuren, djurart, raser eller stammar, alder, vikt, kon och fysiologisk status.

d)  Djurhallnings- och utfodringsmetoder med uppgift om fodersammanséttningen och
typ och méngd for eventuella fodertillsatser.

e)  Anamnes (sé fullstindig som mojligt), eventuella tillstotande sjukdomar och deras
forlopp.

f)  Diagnos och de diagnostiska metoder som anvénts.

g)  Kliniska tecken, om mojligt enligt konventionella kriterier.

h)  Detaljerad beskrivning av den veterindrmedicinska ldkemedelsformulering som
anvints vid den kliniska prévningen och resultaten av de fysikaliska och kemiska
testerna for den eller de relevanta tillverkningssatserna.

i)  Doseringen av det veterindirmedicinska likemedlet, administreringssatt,
administreringsvig och administreringsfrekvens och eventuella forsiktighetsatgirder
som vidtagits under administreringen (t.ex. hastigheten vid injicering).

7)) Behandlingstidens och den efterfoljande observationsperiodens ldngd.
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k)  Alla uppgifter om andra veterinirmedicinska likemedel som administrerats under
observationstiden, antingen fore eller samtidigt med den undersokta produkten och, i

det senare fallet, uppgifter om vilka interaktioner som observerats.

1)  Allaresultat av de kliniska provningarna, med fullstindig beskrivning av resultaten
mot bakgrund av de kriterier om effekt och resultatmétt som anges i det kliniska
provningsprotokollet, och i forekommande fall inklusive resultaten av de statistiska

analyserna.

m) Samtliga uppgifter om eventuella oavsedda héndelser, skadliga eller ej, och om
eventuella atgirder som har vidtagits till foljd av dessa. Férhéllandet orsak—verkan

ska om mojligt undersokas.
n)  Eventuell effekt pa djurens produktivitet.

o)  Effekter pa kvaliteten hos de livsmedel som hérror fran behandlade djur, sérskilt nér
provningen géller veterindrmedicinska ldkemedel som dr avsedda att anvdandas som

prestationshdjande medel.

p)  Enslutsats om sdkerhet och effekt i varje enskilt fall eller om det géller en specifik

massbehandling, en kortfattad redovisning av frekvens eller andra ldmpliga variabler.
Om en eller flera av punkterna a till p uteldmnas, ska detta motiveras.

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning for det veterindrmedicinska lakemedlet ska
vidta alla atgérder som krévs for att sdkerstdlla att de originaldokument som ligger till
grund for inldmnade data bevaras under minst fem ar efter att godkdnnandet for forsiljning

for produkten har upphort att gélla.
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De kliniska iakttagelserna vid varje klinisk provning ska redovisas kortfattat i en

sammanfattning av forsdken och deras resultat, varvid foljande sarskilt ska anges:

a)  Antalet kontrolldjur och forsdksdjur, individuellt eller kollektivt behandlade, med
uppdelning efter djurart, ras eller stam, alder och kon.
b)  Antal djur som i fortid avskildes frén prévningarna och skélen till detta.
c) 1fraga om djur i kontrollgruppen, uppgift om de
— inte fick nagon behandling,
— fick ett placebopreparat,
— fick ett annat veterindrmedicinskt likemedel som godkénts i gemenskapen for
samma indikation och for anvéndning pa samma djurart,
— fick den provade aktiva substansen i en annan formulering eller via en annan
administreringsvag.
d)  De iakttagna biverkningarnas frekvens.
e) I forekommande fall iakttagelser om effekter pa djurens produktivitet.
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f)  Uppgifter om forsoksdjur som kan lopa storre risker pa grund av alder, uppfodnings-
eller utfodringsmetod eller den anvindning de 4r avsedda for eller djur vars

fysiologiska eller patologiska tillstdnd kraver sérskild uppmairksambhet.
g)  En statistisk utvirdering av resultaten.

Slutligen ska provaren dra allménna slutsatser om det veterinairmedicinska lakemedlets
effekt och sikerhet under de foreslagna anvandningsforhéllandena och ska sarskilt lamna
eventuell information om indikationer och kontraindikationer, dosering och genomsnittlig
behandlingstid samt 1 forekommande fall om observerade interaktioner med andra
veterindrmedicinska ldkemedel eller med fodertillsatser samt om eventuella sarskilda
forsiktighetsatgarder som bor vidtas under behandlingen och om kliniska symptom pa

overdosering, om sddana konstaterats.

Niér det géller fasta kombinationsprodukter ska provaren dven dra slutsatser om produktens
sakerhet och effekt jamfort med separat administrering av de aktiva substanser som ingar i

kombinationen.
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AVDELNING II
KRAV FOR IMMUNOLOGISKA
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Utan att det paverkar de sdrskilda kraven 1 gemenskapslagstiftningen betrdffande bekdmpning och
utrotning av sdrskilda infektionssjukdomar hos djur ska f6ljande krav gélla for immunologiska
veterindrmedicinska likemedel, utom nér produkterna ar avsedda att anviandas pé vissa djurarter

eller vid specifika indikationer, s& som de definieras 1 avdelning III och i tillimpliga riktlinjer.

DEL 1
SAMMANFATTNING AV DOKUMENTATIONEN

A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Det immunologiska veterindrmedicinska likemedel som ansdkan géller ska identifieras
med namn och namn pé aktiv(a) substans(er) samt biologisk aktivitet, styrka eller titer,
lakemedelsform, administreringsvig och i tillimpliga fall administreringssétt, och en
beskrivning av produktens utformning, t.ex. forpackning, mérkning och bipacksedel.

Spddningsvitska kan forpackas tillsammans med vaccinbehéllare eller separat.

Dokumentationen ska innehélla information om spiddningsvitska som behovs for
beredningen av det slutliga vaccinet. Ett immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel
betraktas som en produkt dven nér det krdvs mer 4n en spadningsvétska for att framstélla
olika beredningar av slutprodukten, som kan ha olika administreringsviagar och

administreringssitt.
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Sokandens namn och adress ska anges samt namn och adress for tillverkarna och de
tillverkningsstéllen som medverkar i de olika skedena av tillverkning och kontroll
(inklusive tillverkaren av slutprodukten och tillverkaren eller tillverkarna av den eller de

aktiva substanserna) och 1 forekommande fall importérens namn och adress.

Sokanden ska ange hur manga bilagor med dokumentation som inldmnas till stod for
ansokan och titlarna pa dessa samt vilka produktprover som i forekommande fall har

bifogats.

Till de administrativa uppgifterna ska bifogas kopior av en handling som styrker att
tillverkaren har tillverkningstillstdnd for immunologiska veterindrmedicinska lakemedel
enligt artikel 44. Dessutom ska en forteckning 1dmnas 6ver de organismer som hanteras pa

produktionsanldggningen.

Sokanden ska 1dmna en forteckning 6ver de lander dir godkédnnande har beviljats, och en

forteckning 6ver de ldnder dir en ansdkan har gjorts eller avslagits.
PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Sokanden ska foresla en sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) i

enlighet med artikel 14.
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Sokanden ska tillhandahalla ett forslag till méarkning pa likemedelsbehéllaren och den yttre
forpackningen i enlighet med avdelning V i detta direktiv, tillsammans med en bipacksedel
om en sadan krivs enligt artikel 61. Dessutom ska sdkanden tillhandahalla ett eller flera
prover pé eller modeller av den slutliga utformningen av det veterinairmedicinska
lakemedlet pa minst ett av Europeiska unionens officiella sprak. Modellen fér
tillhandahéllas i svart-vitt och pa elektronisk vig om den behdriga myndigheten har ldimnat

ett forhandsmedgivande.
DETALJERADE OCH KRITISKA SAMMANFATTNINGAR

Varje detaljerad och kritisk sammanfattning som avses i artikel 12.3 andra stycket ska
utarbetas pa grundval av aktuell vetenskaplig kunskap vid tiden for ansokan. Den ska
innehélla en utvirdering av de olika forsok och undersdkningar som utgdr
dokumentationen for godkidnnande for forsdljning, och behandla alla fragor som ar
relevanta for bedomningen av det immunologiska veterindrmedicinska lakemedels kvalitet,
sakerhet och effekt. Den ska innehélla en detaljerad beskrivning av resultaten av de forsok

och provningar som rapporterats, med fullstindiga bibliografiska hdnvisningar.

Samtliga viktiga uppgifter ska sammanfattas i en bilaga till de detaljerade och kritiska
sammanfattningarna, sévitt mojligt i form av en grafisk presentation eller tabeller. De
detaljerade och kritiska sammanfattningarna ska innehélla noggranna korshanvisningar till

de upplysningar som finns 1 huvuddokumentationen.
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De detaljerade och kritiska sammanfattningarna ska undertecknas och dateras, och
information om forfattarens utbildningsbakgrund, yrkesméssiga vidareutbildning och

erfarenhet ska bifogas. Forfattarens yrkesmaéssiga forhallande till s6kanden ska anges.

DEL 2
KEMISK, FARMACEUTISK
OCH BIOLOGISK/MIKROBIOLOGISK
INFORMATION (KVALITET)

Samtliga undersokningsmetoder ska uppfylla de erforderliga kriterierna for analys och
kontroll av startmaterialens och slutproduktens kvalitet och vara validerade. Resultaten av
valideringarna ska tillhandahallas. Eventuell sérskild apparatur och utrustning ska
beskrivas med angivande av alla vdsentliga detaljer, om mojligt atfoljt av figur.
Sammansittningen av de reagens som har anviénts vid laboratorieférsoken ska vid behov

kompletteras med tillverkningsmetoden.

Vid undersékningsmetoder som ingar i Europeisk farmakopé eller i ndgon medlemsstats
farmakopé far denna beskrivning ersittas av en detaljerad hénvisning till den farmakopé

SOm avses.

Kemiskt och biologiskt referensmaterial fran Europeiska farmakopén ska anvindas 1
forekommande fall. Om andra referensberedningar och referensstandarder anvinds ska de

identifieras och beskrivas utforligt.
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A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM BESTANDSDELARNA
1. Kvalitativa uppgifter

Med kvalitativa uppgifter om det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlets

samtliga bestandsdelar ska avses beteckningen pa eller beskrivning av
- den eller de aktiva substanserna,
— adjuvansdmnenas bestandsdelar,

— hjdlpdmnenas bestdndsdelar, oavsett art eller mdngd, dédribland konserveringsmedel,

stabilisatorer, emulgatorer, fairgdmnen, smakdmnen, aromdmnen, markorer osv.,
—  bestindsdelarna i den ldkemedelsform som é&r avsedd att administreras till djur.

Dessa uppgifter ska kompletteras med alla relevanta uppgifter i frdga om
lakemedelsbehallaren och i1 forekommande fall om dess forslutningsanordning samt
detaljer om de tillbehor som krévs vid anvindningen eller administreringen av det
immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet och som levereras tillsammans med
produkten. Om tillbehoret inte levereras tillsammans med det immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedlet ska det lamnas relevanta upplysningar om tillbehdret, om

det behdvs for att bedoma produkten.
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2. Géngse terminologi

Med den gdngse terminologi som ska anvindas vid beskrivningen av bestdndsdelarna i
immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel ska, oavsett dvriga bestimmelser i

artikel 12.3 ¢, avses:

— for substanser som dr upptagna i Europeiska farmakopén eller, om sa inte ar fallet, i
ndgon medlemsstats farmakopé: huvudtiteln i monografin, som ska vara obligatorisk

for alla substanser av detta slag, tillsammans med hianvisning till berérd farmakopé,

— for andra substanser: det internationella generiska namn som har rekommenderats av
Virldshélsoorganisationen, eventuellt 4tf6ljt av annat generiskt namn eller, om inga
sddana finns, den exakta vetenskapliga beteckningen; for substanser som saknar
internationellt generiskt namn eller exakt vetenskaplig bendmning ska
utgdngsmaterialet och tillverkningsséttet beskrivas, 1 tillampliga fall tillsammans med

ovriga relevanta detaljer,

—  for fargdmnen: deras beteckning genom den E-kod som de har tilldelats i

direktiv 78/25/EEG.
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3. Kvantitativa uppgifter

Vad giller kvantitativa uppgifter om de aktiva substanserna i ett immunologiskt
veterindrmedicinskt ldkemedel dr det n6dvéndigt att i mojligaste mén ange antalet
organismer, specifikt proteininnehall, massa, antalet internationella enheter (IE) eller
enheter for biologisk aktivitet, antingen per dosenhet eller per volymenhet for varje aktiv
substans samt, for adjuvans och hjdlpdmnen, massa eller volym for vart och ett av dem

med beaktande av vad som foreskrivs i avsnitt B.
Om en internationell enhet f6r biologisk aktivitet har definierats ska denna anvindas.

Enheter for biologisk aktivitet for vilka uppgifter saknas i publicerat material ska uttryckas
pa ett sddant sitt att det ger otvetydiga upplysningar om substansernas aktivitet, t.ex.
genom att man anger de immunologiska effekter som ligger till grund f6r metoden for att

bestdmma doseringen.
4. Produktutveckling

Det ska ges en forklaring till valet av sammanséttning, bestandsdelar och behéllare med
stod av vetenskapliga uppgifter fran produktutvecklingen. Oversatsning ska anges och

motiveras.
B. BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN

Den beskrivning av tillverkningsmetoden som ska inga i ansdkan om godkadnnande for
forsiljning enligt artikel 12.3 d ska utformas sa att den ger en adekvat sammanfattning av

de tillvigagangssatt som har anvénts.
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Av denna anledning ska den minst omfatta

de olika stegen i tillverkningsprocessen (dven antigenframstéllning och
reningsmetoder) sa att det gar att bedoma reproducerbarheten och risken for
ogynnsamma effekter pa slutprodukterna, som t.ex. mikrobiologisk kontaminering;
valideringen av de viktigaste faserna i tillverkningen ska dokumenteras och
valideringen av tillverkningen som helhet ska dokumenteras med resultaten av tre pa

varandra foljande satser som framstillts med den beskrivna metoden,

vid kontinuerlig tillverkning, fullstdndiga uppgifter om de forsiktighetsmatt som har
vidtagits for att se till att varje sats av slutprodukten dr homogen och att de olika

tillverkningssatserna har identiska egenskaper,

en upprikning av alla substanser i de olika stadier dir de anvénds, inklusive de

substanser som inte kan dtervinnas under tillverkningsprocessen,

fullstdndiga uppgifter om blandningen med mingduppgifter for alla anvénda

substanser,

uppgifter om de steg i tillverkningen dér prover tas for kontroller under

tillverkningen.
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C. PRODUKTION OCH KONTROLL AV STARTMATERIALET

I detta avsnitt avses med startmaterial alla bestandsdelar som anvénds vid produktionen av
det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet. De odlingssubstrat bestdende av flera
bestandsdelar som anvinds for att producera den aktiva substansen ska betraktas som ett
enda startmaterial. Den kvalitativa och kvantitativa sammansittningen av odlingssubstrat
ska dock redovisas, i den man myndigheterna anser att denna information ar relevant for
slutproduktens kvalitet och eventuella risker som kan uppstd. Om material av animaliskt

ursprung anvinds for beredning av dessa odlingssubstrat ska djurart och vidvnad anges.

Dokumentationen ska innehalla specifikationer av alla anvénda bestandsdelar, information
om de tester som gors for kvalitetskontrollen av varje tillverkningssats av startmaterial och

resultaten for en sats, och den ska l&dmnas i enlighet med foljande bestimmelser.
1. Utgangsmaterial som &r upptagna i farmakopéer

Monografierna i Europeiska farmakopén ska gilla for alla startmaterial som forekommer

dar.

Betrédffande ovriga substanser far varje medlemsstat 1 frdga om produkter som framstills

inom dess territorium kréva att de ska motsvara kraven i den nationella farmakopén.
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Bestadndsdelar som uppfyller kraven i Europeiska farmakopén eller farmakopén i nagon
medlemsstat ska anses uppfylla kraven i artikel 12.3 1. I sddana fall far beskrivningen av

analysmetoderna erséttas med en utforlig hdnvisning till aktuell farmakopé.
Féargdmnen ska alltid uppfylla kraven i radets direktiv 78/25/EEG.

Den rutinmaissiga kontrollen av varje tillverkningssats av startmaterial ska goras pa det sitt
som har angetts i ansdkan om godkénnande for forsdljning. Om andra tester én de som
ndmns 1 farmakopén utfors, ska det styrkas att startmaterialen uppfyller kvalitetskraven i

denna farmakopé.

Om specifikationerna eller de dvriga bestimmelserna i en monografi i Europeiska
farmakopén eller en medlemsstats farmakopé kanske inte ar tillrdckliga for att sikerstilla
substansens kvalitet, fir de behoriga myndigheterna krdva mer relevanta specifikationer

frén innehavaren av godkdnnandet for forsiljning. De brister som anses foreligga ska

rapporteras till de myndigheter som ansvarar for den aktuella farmakopén.

Om ett startmaterial varken finns beskrivet i Europeiska farmakopén eller i nagon
medlemsstats farmakopé, fir det godtas att materialet motsvarar kraven i ett tredjelands
farmakopé. I sddana fall ska sokanden ldmna in en kopia av monografin och vid behov
valideringen av de testmetoder som ndmns 1 monografin, samt en dversittning 1 tillimpliga

fall.
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Nir startmaterial av animaliskt ursprung anvinds ska de vara forenliga med de tillimpliga
monografierna, inklusive allmidnna monografier och allménna kapitel i Europeiska

farmakopén. Testerna och kontrollerna ska vara anpassade for startmaterialet.

Sokanden ska lamna dokumentation som styrker att startmaterialet och tillverkningen av
det veterindrmedicinska lakemedlet uppfyller kraven i riktlinjedokumentet *Vigledning om
minimering av risken for 6verforing via humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel av agens for spongiform encefalopati hos djur’ och kraven i motsvarande
monografi i Europeiska farmakopén. Certifikat om tillimplighet som utfardats av EDQM,
med héinvisning till relevant monografi i Europeiska farmakopén, far anvindas som bevis

pa dverensstimmelse.

2. Utgéngsmaterial som inte dr upptagna i ndgon farmakopé

2.1 Utgéngsmaterial av biologiskt ursprung
Beskrivningen ska ldmnas i form av en monografi.
Produktionen av vaccin ska i mojligaste man baseras pa ett system for ympmaterial (seed
lot system) och pa etablerade ympceller (cell seeds). Vid produktion av immunologiska
veterindrmedicinska produkter som bestar av serum ska de producerande djurens ursprung,
allménna hilsostatus och immunologiska status anges, och vil definierade pooler for
utgdngsmaterialet ska anvindas.
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Startmaterialens ursprung, dven geografiskt, och bakgrundshistoria ska beskrivas och
dokumenteras. Nér det géller gentekniskt framstallda startmaterial ska informationen bl.a.
omfatta en beskrivning av utgangsceller eller utgangsstammar, expressionsvektorns
konstruktion (namn, ursprung, replikonfunktion, promotor och andra styrelement), kontroll
av den DNA- eller RNA-sekvens som slutinpassats, oligonukleotidsekvenser for
plasmidvektorn i cellerna, den plasmid som anvints for kotransfektion, tillférda eller
avldgsnade gener, slutkonstruktionens biologiska egenskaper och exprimerade gener, antal

kopior och genetisk stabilitet.

Ympmaterial, inklusive ympceller (cell seeds) och rdserum for antiserumproduktion ska

kontrolleras i fraga om identitet och frimmande agens.

Det ska ldmnas information om samtliga substanser av biologiskt ursprung som anvinds pé

varje stadium av tillverkningsprocessen. Informationen ska innehélla
—  uppgifter om ravarukillan,

—  uppgifter om eventuell forddling, rening eller inaktivering med upplysningar om

valideringen av dessa processer och om kontroller under tillverkningen,

—  uppgifter om de eventuella kontamineringsprov som utfors pa varje sats av

substansen.
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Om det upptécks eller misstidnks att frimmande agens forekommer ska det material som
berdrs kasseras eller endast anvéndas i absoluta undantagsfall dé ytterligare behandling av
produkten kan sdkerstilla att denna agens elimineras och/eller inaktiveras. Det ska styrkas

att en sadan eliminering och/eller inaktivering av dessa frimmande agens har skett.

Da ympceller (cell seeds) anvinds ska det styrkas att cellernas egenskaper har forblivit

oforandrade fram till och med den hogsta passagenivan i produktionen.

I fraga om levande forsvagade vacciner ska stabiliteten av ympmaterialets forsvagade

egenskaper styrkas.

Det ska ldmnas dokumentation som styrker att ympmaterial, ympceller (cell seeds),
serumsatser och andra material av animaliskt ursprung som har betydelse for spridningen
av TSE overensstaimmer med riktlinjedokumentet *Vigledning om minimering av risken
for overforing via humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel av agens for
spongiform encefalopati hos djur’ och med motsvarande monografi i Europeiska
farmakopén. Certifikat om tillamplighet som utfiardats av EDQM, med hinvisning till
relevant monografi i Europeiska farmakopén, kan anvéndas som bevis pa

Overensstammelse.

Om sa kréavs ska det ldmnas prover pa det biologiska startmaterialet eller de reagens som
anvands i testmetoderna, sa att den behoriga myndigheten ges mojlighet att 1ata utfora

kontrollprévningar.
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2.2 Utgéngsmaterial av icke-biologiskt ursprung

Beskrivningen ska ldmnas i form av en monografi med foljande rubriker:

Namnet pa startmaterialet enligt anvisningarna i avsnitt A punkt 2, samt uppgift om

eventuella handelsnamn eller vetenskapliga synonymer.

Beskrivning av startmaterialet, med en utformning som liknar den som tillimpas i

Europeiska farmakopén.
Startmaterialets funktion.
Identifieringsmetoder.

Eventuella sirskilda forsiktighetsatgirder som kan vara nddvéndiga vid forvaring av

ett startmaterial och vid behov ldngsta forvaringstid.

D. KONTROLLER UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN

Dokumentationen ska innehalla uppgifter om kontrollerna av intermediat i syfte att

sakerstélla likformighet i tillverkningsprocessen och 1 frdga om slutprodukten.

2. Nar det giller inaktiverade eller avgiftade vacciner ska inaktiveringen eller
avgiftningen kontrolleras vid varje tillverkningstillfdlle s& snart som mojligt efter
inaktiverings- eller avgiftningsprocessen, och efter eventuell neutralisering men fore
nésta produktionsfas.
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KONTROLL AV SLUTPRODUKTEN

For alla slag av undersokningar ska beskrivningen av teknikerna for analysen av

slutprodukten vara sd detaljerad att en kvalitetsbedomning kan goras.

Dokumentationen ska omfatta uppgifter om de kontroller som ska goras av slutprodukten.
Naér det finns tillimpliga monografier ska man, om man anviander andra testmetoder och
gransvirden dn dem som ndmns i monografierna i Europeiska farmakopén eller, om
sadana saknas dir, i en medlemsstats farmakopé, ldmna bevisning for att slutprodukten
skulle ha uppfyllt kvalitetskraven for ldkemedelsformen 1 fraga i denna farmakopé, om den
hade undersokts enligt de monografier som aterfinns dér. I ansékan om godkénnande for
forsdljning ska det 1dmnas en forteckning 6ver alla undersékningar som utfors pa
representativa prover av varje sats av slutprodukten. For de undersdkningar som inte utfors

pa varje tillverkningssats ska frekvensen anges. Frisldppningsgrianser ska anges.

Kemiskt och biologiskt referensmaterial fran Europeiska farmakopén ska anvindas i
forekommande fall. Om andra referensberedningar och referensstandarder anvénds ska de

identifieras och beskrivas utforligt.
Allméanna egenskaper hos slutprodukten

Undersokningarna av allmédnna egenskaper ska 1 tillimpliga fall avse kontroll av
genomsnittlig massa och storsta tillatna avvikelser, mekaniska, fysikaliska eller kemiska
tester och fysikaliska egenskaper som densitet, pH och viskositet. For var och en av dessa

egenskaper ska sokanden ange de specifikationer och toleransgrianser som giller i varje

enskilt fall.
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Identifiering av den eller de aktiva substanserna
Vid behov ska ocksé ett sérskilt identifieringstest utforas.
Titer eller styrka for tillverkningssatsen

En kvantifiering av den aktiva substansen ska goras pa varje tillverkningssats for att visa

att varje sats innehaller den styrka eller titer som garanterar satsens sdkerhet och effekt.
Identifiering och haltbestimning av adjuvans

I den utstrackning ldmpliga unders6kningsmetoder finns ska adjuvansens och dess

bestdndsdelars art och mingd kontrolleras i slutprodukten.
Identifiering och kvantitativ bestimning av hjélpimnen
Om mdjligt ska hjdlpamnena atminstone underkastas identitetsbestamningar.

En kontroll pa hogsta och ldgsta tillaitna gransvirde ska vara obligatorisk for
konserveringsmedel. En kontroll pa det hogsta tillatna gransvérdet ska vara obligatorisk for

varje annat hjdlpamne som kan antas ge biverkningar.
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Siakerhetsstudier

Oberoende av resultaten av undersdkningar som inrapporterats enligt del 3 i denna
avdelning (Sékerhetsstudier) ska det lamnas upplysningar om sékerhetsstudier av
tillverkningssatser. Dessa undersokningar ska lampligen vara 6verdoseringsstudier som
utforts pa dtminstone en av de kénsligaste djurarter ldkemedlet ar avsett for och minst via
den rekommenderade administreringsvag som innebér det storsta risktagandet. Av
djurskyddsskal kan det ges undantag fran rutinméssiga sikerhetsstudier av
tillverkningssatser, nér tillrackligt manga pa varandra foljande satser har framstillts och

konstaterats uppfylla undersokningskraven.
Kontroll av sterilitet och renhet

Lampliga undersokningar for att styrka frdnvaro av kontaminering frén frimmande agens
eller andra substanser ska utforas och vara anpassade till det immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedlets art och tillverkningsmetoden och
tillverkningsbetingelserna. Om det rutinméssigt gors farre undersokningar dn vad som
krévs enligt Europeiska farmakopén ska de genomforda undersdkningarna kunna ge
avgorande besked om att kraven i monografin uppfylls. Det ska ldmnas bevis for att det
immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet skulle uppfylla kraven om det genomgick

en fullstandig unders6kning 1 enlighet med monografin.
Kvarvarande fuktighet

Varje sats av en frystorkad produkt ska kontrolleras med avseende pa kvarvarande

fuktighet.
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Inaktivering

Niér det giller inaktiverade vacciner ska en kontrollundersdkning av inaktiveringen utforas

pa produkten i dess slutliga behéllare, om den inte har utforts pa ett sent stadium 1

tillverkningen.

REPRODUCERBARHET HOS TILLVERKNINGSSATSERNA

For att sikerstilla att produktens kvalitet inte varierar mellan tillverkningssatserna och for

att styrka att produkten motsvarar specifikationerna ska ett fullstindigt protokoll ldmnas
for tre péd varandra f6ljande satser med resultaten av alla de kontroller som gjorts under

tillverkningen och av slutprodukten.
HALLBARHETSTESTER

De uppgifter och den dokumentation som enligt artikel 12.3 f och 12.3 i ska atfolja

ansokan om godkédnnande for forsdljning ska uppfylla foljande krav.

Det ska ldmnas en redogorelse av de undersokningar som utforts for att styrka den
hallbarhetstid som foreslas av sokanden. Dessa undersdkningar ska alltid vara
realtidsundersokningar. De ska utforas pa ett tillrdckligt stort antal satser som tillverkats
med den beskrivna tillverkningsprocessen och pa produkter som forvaras i sina slutliga
behallare. I dessa undersokningar ska inga biologiska och fysikalisk-kemiska

héllbarhetstester.
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I redovisningen av slutsatserna ska analysresultaten ingd och de ska stodja den foreslagna

hallbarhetstiden vid alla foreslagna forvaringsforhallanden.

Nar det géller produkter som administreras uppblandade i fodret ska det ocksa ldmnas
erforderlig information om produktens hallbarhetstid i olika uppblandningsstadier, om

blandningen sker enligt tillverkarens anvisningar.

Om en slutprodukt behover fardigstéllas innan den administreras, eller om den
administreras i dricksvatten, ska upplysningar 1dmnas om den foreslagna hallbarhetstiden
for produkten efter att den fardigstillts enligt anvisningarna. Det ska 1dmnas uppgifter till

stod for den foreslagna hallbarhetstiden for den fardigstallda produkten.

Hallbarhetsdata frdn kombinationsprodukter fir anvéindas som prelimindra data for derivat

som innehaller en eller flera likadana bestdndsdelar.
Den foreslagna anvéndningstiden ska motiveras.
Effektiviteten hos eventuella konserveringssystem ska styrkas.

Det far anses tillrickligt att 1imna information om konserveringsmedlens effekt i andra

liknande immunologiska veterindrmedicinska likemedel frdn samma tillverkare.
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OVRIG INFORMATION

Sadan information om det immunologiska veterinirmedicinska lakemedlets kvalitet som

inte omfattas av de foregdende avsnitten far inforas i dokumentationen.

DEL 3
SAKERHETSSTUDIER

INLEDNING OCH ALLMANNA KRAV

Sakerhetsstudierna ska visa vilka risker med det biologiska veterindrmedicinska
lakemedlet som kan uppsta vid den foreslagna anvdndningen pa djur. Dessa risker ska

utvérderas i relation till produktens potentiella vérde.

Nér immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel bestdr av levande organismer, sarskilt
sddana som kan spridas av vaccinerade djur, ska en beddmning goras av den potentiella
risken for ovaccinerade djur av samma djurslag eller for ett annat djurslag som kan komma

att exponeras.

Sdkerhetsstudierna ska utforas pa den djurart lakemedlet dr avsett for. Den dosering som
ska anvédndas dr den médngd av produkten som foreslds som rekommenderad dos, och den
sats som anvénds vid sdkerhetsstudier ska tas fran en eller flera tillverkningssatser som

framstillts med den tillverkningsprocess som beskrivs 1 del 2 1 ansdkan.
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For immunologiska veterindrmedicinska likemedel som innehéller en levande organism
ska den dosering som ska anvindas vid laboratorieforsoken som beskrivs i avsnitten B.1
och B.2 vara den méngd av produkten som innehaller den hogsta titern. Vid behov far
antigenets koncentration justeras sd att man uppnér den erforderliga doseringen. For
inaktiverade vacciner ska den dosering som ska anvéndas vara den mingd som foreslas
som rekommenderad dos och som har den hogsta antigenhalten, om inte undantag fran

detta kan motiveras.

Sakerhetsdokumentationen ska anvéndas vid bedomning av de potentiella risker som kan
uppstd da manniskor exponeras for det veterindrmedicinska likemedlet, till exempel da det

administreras till djur.
LABORATORIEFORSOK
Sékerhet vid administrering av en dos

Det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet ska administreras i rekommenderad
dos och via varje rekommenderad administreringsvag till djur av samtliga arter och
kategorier som det &r avsett att anvéndas pa. Djuren ska observeras och undersokas med
avseende pa tecken pa systemiska och lokala reaktioner. I tillimpliga fall ska dven
detaljerade makroskopiska och mikroskopiska post mortem-undersdkningar av
injektionsstéllet ingd. Andra objektiva kriterier ska registreras, t.ex. rektaltemperatur och

prestationsmaétningar.
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Djuren ska observeras och undersokas tills inga reaktioner ldngre kan forvantas, dock i

samtliga fall under minst fjorton dagar efter administreringen.

Denna studie kan inga i den studie vid upprepad dosering som krdvs enligt punkt 3 eller
uteldmnas om resultaten av den studie av 6verdosering som krévs enligt punkt 2 inte visar

att det finns tecken pa systemiska och lokala reaktioner.
2. Sdkerhet vid administrering av en overdos

Bara levande immunologiska veterindirmedicinska ldkemedel behover testas med avseende

pa overdosering.

En 6verdos av det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet ska administreras via
varje rekommenderad administreringsvag till djur som tillhor den kénsligaste kategorin av
den djurart ladkemedlet &r avsett for, om inte administrering via den kinsligaste av flera
liknande administreringsvégar kan motiveras. For immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel som injiceras ska doserna och administreringsvégarna viljas med hénsyn till
den storsta mangd som kan administreras pa ett enda injektionsstélle. Djuren ska
observeras och undersdkas under minst fjorton dagar efter administreringen med avseende
pa tecken pa systemiska och lokala reaktioner. Andra kriterier ska registreras, t.ex.

rektaltemperatur och prestationsmétningar.

[ tillampliga fall ska dven detaljerade makroskopiska och mikroskopiska post mortem-

undersokningar av injektionsstillet inga, om detta inte har gjorts enligt punkt 1.
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3. Séakerhet vid upprepad administrering av en dos

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel som ska administreras mer 4n en géng,
som ett led i det allmédnna vaccinationsprogrammet, ska det kridvas en studie av upprepad
administrering av en dos for att upptécka eventuella biverkningar som orsakas av sddan
administrering. Sddana undersokningar ska utforas pa den kinsligaste kategorin av den
djurart lakemedlet &r avsett for (t.ex. vissa raser eller aldersgrupper) via rekommenderad

administreringsvag.

Djuren ska observeras och undersokas under minst fjorton dagar efter den sista
administreringen med avseende pa tecken pa systemiska och lokala reaktioner. Andra

objektiva kriterier ska registreras, t.ex. rektaltemperatur och prestationsmétningar.
4. Undersokning av fortplantningsférmagan

Undersokning av fortplantningsformagan ska dvervigas om det finns uppgifter som tyder
pa att det startmaterial som anvinds vid framstillning av produkten kan utgdra en
riskfaktor. Hannars samt icke-driktiga och driktiga honors fortplantningsformaga ska
undersokas vid rekommenderad dosering och via den kénsligaste administreringsvigen.
Dessutom ska skadliga effekter p4 avkomman, samt dven teratogena och

abortframkallande effekter, undersokas.

Dessa studier kan ingd som en del av de sékerhetsstudier som beskrivs i punkterna 1, 2

och 3 eller som en del av de faltstudier som foreskrivs 1 avsnitt C.
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5. Undersokning av immunfunktionerna
Om det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet skulle kunna paverka det
vaccinerade djurets eller dess avkommas immunsvar negativt, ska lampliga undersékningar
av immunfunktionerna utforas.

6. Sérskilda krav for levande vaccin

6.1 Spridning av vaccinstammen
Spridning av vaccinstammen fran vaccinerade till ovaccinerade djur av den djurart som
lakemedlet &r avsett for ska undersokas med avseende pd den administreringsvig som mest
sannolikt kan medfora spridning. Dessutom kan det vara nddvéandigt att undersoka
spridning till djurarter som ldkemedlet inte dr avsett for men som kan vara mycket
mottagliga for en levande vaccinstam.

6.2 Spridning 1 det vaccinerade djuret
Fekalier, urin, mjolk, dgg samt orala, nasala och dvriga sekret ska undersokas i syfte att
spara eventuell forekomst av organismen. Dessutom kan det krévas studier av
vaccinstammens spridning 1 kroppen med sérskilt avseende pa de replikationsstillen som
organismen foredrar. For levande vaccin mot zoonoser i den mening som avses 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/99/EG! som ska anvindas pa
livsmedelsproducerande djur ska man 1 dessa studier sérskilt beakta organismens
bestdandighet pa injektionsstillet.6.3

1 EUT L 325, 12.12.2003, s. 31.
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6.3 Reversion till virulens hos forsvagade vaccin

Reversion till virulens ska undersokas pd ursprungsmaterialet (master seed). Om
ursprungsmaterialet inte dr tillgdngligt i den miangd som krdvs ska man undersdka det
ympmaterial som undergétt minst antal passager och som anvénds vid tillverkning. Val av
ett hogre antal passager ska motiveras. Den inledande vaccineringen ska ske via den
administreringsvdg som mest sannolikt medfor reversion till virulens. Flera pd varandra
foljande passager ska goras pa fem djurgrupper av den djurart som ldkemedlet ar avsett for,
savida det inte kan visas att det &r motiverat att gora fler passager eller om organismen
forsvinner fran forsdksdjuren tidigare. Om organismen inte formar reproducera sig i
tillracklig utstrackning ska s manga passager som mojligt foretas pa den djurart som

lakemedlet &r avsett for.
6.4 Vaccinstammens biologiska egenskaper

Andra undersokningar kan vara nddvéndiga for att sa noggrant som mdjligt faststélla

vaccinstammens inneboende biologiska egenskaper (t.ex. neurotropism).
6.5 Rekombinering eller genomreassortering hos vaccinstammar

Mgjligheten till rekombinering eller genomreassortering med faltstammar och andra

stammar ska behandlas.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 103
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



7. Anvindarsikerhet

Detta avsnitt ska omfatta en diskussion om de verkningar som konstaterats i de tidigare
avsnitten och relatera dessa verkningar till typen och omfattningen av manniskors
exponering for produkten, for att man ska kunna utarbeta varningar till anvéindarna och

vidta andra riskhanteringsétgirder.
8. Studier av restsubstanser

I fraga om immunologiska veterindrmedicinska likemedel dr det normalt inte nodvandigt
att foreta studier med avseende pa restsubstanser. Om adjuvans och/eller
konserveringsmedel anvénds vid framstillningen av det immunologiska
veterindrmedicinska likemedlet ska dock mojligheten av att restsubstanser finns kvar i

livsmedel beaktas. Vid behov ska sddana restsubstansers verkan undersokas.

Ett forslag till karenstid ska 1dmnas och dennas l&dmplighet ska beddmas mot bakgrund av

de eventuella restsubstansstudier som har genomforts.
9. Interaktioner

Om det anges 1 sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) att
produkten dr forenlig med andra immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel ska detta
sambands sdkerhet undersokas. Eventuella andra kidnda interaktioner med

veterinarmedicinska lakemedel ska beskrivas.
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C. FALTSTUDIER

Resultaten av laboratoriestudierna ska kompletteras med stodjande data fran filtstudier, om
inte undantag fran detta kan motiveras, med anvandning av tillverkningssatser som
framstillts med den tillverkningsprocess som beskrivs i ans6kan om godkdnnande for

forsiljning. Bade sdkerhet och effekt far undersokas i samma faltstudie.
D. MILJORISKBEDOMNING

Syftet med miljoriskbedomningen ar att faststilla de skadliga effekter pa miljon som
anvandningen av produkten kan medfora och att identifiera forebyggande atgérder som kan

vara ndodvandiga for att minska sddana risker.

Bedomningen ska normalt utforas i tva etapper. Den forsta etappen ska alltid genomforas.
Nérmare upplysningar om bedomningen ska ldmnas 1 enlighet med vedertagna riktlinjer.
Man ska ange miljons potentiella exponering for produkten och hur stor risk en sddan

exponering utgdr, med beaktande av
— avsett djurslag och foreslaget anvindningssitt,

— administreringssatt, sdrskilt 1 vilken utstrackning det &r troligt att produkten direkt

kan komma att tillféras ekosystemet,
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— den utsondring som kan komma att ske av produkten och dess aktiva substanser 1

miljon genom de djur som behandlats och produktens bestindighet i saddana exkret,
— bortskaffande av oanvidnda produkter eller avfallsprodukter.

Nar det géller levande vaccinstammar som kan orsaka zoonoser ska det goras en

beddmning av risken fér minniskor.

Om de slutsatser som den forsta etappen leder fram till visar att en miljéexponering kan

komma att ske av produkten ska s6kanden fortsdtta med den andra etappen och bedéma

den risk for miljon som det veterinirmedicinska ldkemedlet kan medfora. Vid behov ska
ytterligare undersokningar goras om produktens miljopaverkan pa mark, vatten, luft,

vattensystem och organismer som likemedlet inte 4r avsett for.

E. ERFORDERLIG BEDOMNING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL SOM
INNEHALLER ELLER BESTAR AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER

Om veterindrmedicinska ldkemedel innehaller eller bestir av genetiskt modifierade
organismer ska ansokan atfoljas av de handlingar som krévs enligt artikel 2 och del C i

direktiv 2001/18/EG.
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DEL 4
UNDERSOKNINGAR AV EFFEKT

KAPITEL I
1. Allménna principer

Syftet med de undersdkningar som beskrivs i denna del dr att pavisa eller bekréfta det
immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlets effekt. Allt som s6kanden hédvdar i fraga
om produktens egenskaper, effekt och anvindningsomrade ska kunna styrkas fullt ut av

resultaten av sdrskilda provningar som ingar i ansokan om godkidnnande for forsdljning.
2. GenomfGrande av provningarna

Alla effektprovningar ska utforas i enlighet med ett grundligt genomténkt och detaljerat
protokoll som ska redovisas skriftligt innan provningen paborjas. Forsoksdjurens
vélbefinnande ska dvervakas av veterindr och beaktas fullt ut varje gang ett

provningsprotokoll utarbetas och under hela den tid provningen pagar.

I forvag upprittade, systematiska och skriftligt redovisade metoder ska kravas for
organisation, genomforande, datainsamling, dokumentation och kontroll av

effektprovningarna.

Féltstudier ska utforas i enlighet med principerna for god klinisk sed, om inte annat ar

motiverat.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 107
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



Ingen fiéltstudie fir pabdrjas utan att dgaren till de djur som ska anvéndas vid provningen
efter att ha fatt fullstindig information har ldmnat sitt medgivande, vilket ska
dokumenteras. I synnerhet ska djurdgaren skriftligen informeras om vilka foljder djurens
deltagande i provningen far for bortskaffningen av djuren eller for mojligheterna att
anvinda behandlade djur for livsmedelsproduktion. En kopia av detta meddelande,
kontrasignerad av djurdgaren med angivande av datum, ska inga i dokumentationen for

provningen.

Savida inte faltstudien genomfors som en blindad studie ska bestimmelserna i

artiklarna 55, 56 och 57 om mérkning av veterinirmedicinska produkter tillimpas analogt
pa formuleringar som &r avsedda att anvédndas vid veterinirmedicinska faltstudier. I
samtliga fall ska texten “far endast anvéndas vid veterindrmedicinska faltstudier”

forekomma 1 mérkningen pa framtridande plats och med outplanlig skrift.

KAPITEL II
A. Allménna krav
1. Valet av antigener eller vaccinstammar ska vara motiverat med stod av epizoologiska data.
2. Laboratorieundersokningar av likemedlets effekt ska vara kontrollerade provningar i vilka

en kontrollgrupp med obehandlade djur ingar, utom om detta av djurskyddsskal inte kan

motiveras och effekten kan styrkas pa annat sitt.

Normalt ska sddana laboratorieundersokningar stodjas av faltforsok som ocksé omfattar en

kontrollgrupp med obehandlade djur.
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Alla forsok ska beskrivas sa ingéende att de kan upprepas vid kontrollerade provningar pa
begéran av de behoriga myndigheterna. Forsoksledaren ska validera alla tekniker som

anvinds.
Samtliga resultat, savdl gynnsamma som ogynnsamma, ska redovisas.

3. Det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlets effekt ska styrkas for varje kategori
av varje djurart som likemedlet dr avsett for och for vilken vaccination rekommenderas
samt via varje rekommenderad administreringsvdg med den foreslagna tidsplanen for
administreringen. En tillfredsstéllande bedomning ska i forekommande fall géras av den
paverkan passivt forvarvade och fran moder till foster dverforda antikroppar kan utdva pa
vaccinets effekt. Om inte undantag fran detta kan motiveras ska etablering och varaktighet

av immunitet styrkas med hjélp av provningsdata.

4. Effekten hos varje bestdndsdel 1 multivalenta och kombinerade immunologiska
veterindrmedicinska lakemedel ska styrkas. Om det rekommenderas att produkten
administreras i kombination eller samtidigt med ett annat veterindrmedicinskt likemedel

ska det kunna styrkas att lakemedlen &r kompatibla.

5. Om produkten ingér i ett vaccinationsprogram som rekommenderas av sokanden ska denne
alltid styrka det immunologiska veterinirmedicinska ldkemedlets promotor- eller

boostereffekt eller dess bidrag till det sammantagna vaccinationsprogrammets effekt.

6. Den dosering som ska anvéndas dr den méngd av produkten som foreslés som
rekommenderad dos, och den sats som anvinds vid undersokning av effekten ska tas frén
en eller flera tillverkningssatser som framstillts med den tillverkningsprocess som beskrivs

1 del 2 1 ansOkan.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 109
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



7. Om det anges i sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) att
produkten &r forenlig med andra immunologiska likemedel ska detta sambands effekt
undersokas. Eventuella andra kédnda interaktioner med veterindrmedicinska ldkemedel ska

beskrivas. Samtidig anvindning kan tillatas med stod av tillimpliga studier.

8. Nar det giller immunologiska veterindrmedicinska diagnostika som ska administreras till

djur ska sdkanden ange hur reaktionerna pa produkten ska tolkas.

0. Om det ror sig om vacciner som ar avsedda att mdjliggora en distinktion mellan
vaccinerade och infekterade djur (markorvacciner), och om péastaendena om effekt ar
beroende av diagnostiska in vitro-tester, ska tillrdckliga data om dessa diagnostiska tester

lamnas for att mojliggora en korrekt beddmning av pastdendena om markoregenskaper.
B. Laboratorieundersokningar

1. Normalt ska pavisande av effekt ske under vil kontrollerade laboratorieforhallanden
genom provokationstest efter att det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet
administrerats till den djurart som ldkemedlet dr avsett for under rekommenderade
anviandningsbetingelser. Forhédllandena vid provokationstestet ska i mojligaste man
efterlikna de naturliga infektionsbetingelserna. Stammen som anvénds vid

provokationstestet och dess relevans ska beskrivas ingaende.

For levande vaccin ska tillverkningssatser som innehaller den ldgsta titern eller styrkan
anvindas, om inte annat kan motiveras. For andra produkter ska tillverkningssatser med

lagst aktivt innehdll anvéndas, om inte annat kan motiveras.
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2. Om mojligt ska man specificera och dokumentera den immunmekanism
(cellformedlad/humoral, lokal/allménna immunglobulinklasser) som sétts igang efter att
det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlet administrerats till djur som det ar

avsett for via den rekommenderade administreringsvégen.
C. Filtstudier

1. Resultaten av laboratorieundersdkningarna ska kompletteras med stodjande data fran
faltstudier, om inte undantag frdn detta kan motiveras, med anviandning av
tillverkningssatser som ar representativa for den tillverkningsprocess som beskrivs 1
ansokan om godkinnande for forsdljning. Bade sdkerhet och effekt far undersokas i samma

faltstudie.

2. Om effekten inte kan stodjas genom laboratorieundersékningar, kan resultat som

uteslutande uppnatts vid filtstudier godtas.

DEL 5
SARSKILDA UPPGIFTER OCH DOKUMENT

A. INLEDNING

I dokumentationen om ldkemedlets sikerhet och effekt ska det ingd en inledning som
definierar &mnet och anger vilka forsok som har utforts enligt delarna 3 och 4 samt en
sammanfattning med detaljerade hdnvisningar till publicerad litteratur. Sammanfattningen
ska omfatta en objektiv diskussion av samtliga resultat och utmynna i ett slutomdéme om
det immunologiska veterindrmedicinska ldkemedlets sikerhet och effekt. Om nédgot av de

angivna forsoken eller provningarna har uteldmnats ska detta padpekas och motiveras.
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B. LABORATORIESTUDIER

Foljande uppgifter ska lamnas om alla studier:

1.  En sammanfattning.

2. Namnet pa det organ som utforde studierna.

3. Ett detaljerat forsoksprotokoll som beskriver de metoder, den apparatur och det
material som anvénts och innehaller uppgifter om bl.a. djurens art eller ras,
djurkategorier, varifran de anskaffats, identifikationsuppgifter och antal, forvarings-
och utfodringsbetingelser (bl.a. med uppgift om huruvida de var fria fran eventuellt
angivna antigener och/eller antikroppar, art och méngd av eventuella fodertillsatser),
dos, administreringsvég och tidsplan med datum for administreringen samt en
beskrivning och motivering av de anvénda statistiska metoderna.

4.  Uppgift om huruvida djuren i kontrollgruppen fick ett placebopreparat eller ingen
behandling.

5. Ifraga om behandlade djur i forekommande fall uppgifter om huruvida de fick
testprodukten eller en annan produkt som ar godkénd i gemenskapen.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 112
BILAGA 11 LIFE.2.B SV



6.  Samtliga allmidnna och enskilda observationer och resultat (med medelvérden och
standardavvikelser), sdvdl gynnsamma som ogynnsamma. Data ska vara tillrackligt
detaljerade for att mojliggora en kritisk utvardering av resultaten oberoende av
forfattarens tolkning av dem. Obearbetade data ska presenteras i tabellform. Till
resultaten kan som forklaring eller illustration fogas reproduktioner av registreringar
och mikrofotografier osv.

7. De observerade biverkningarnas art, frekvens och varaktighet.

8.  Antal djur som i fortid avskildes fran studierna och orsakerna till detta.

9.  En statistisk resultatanalys, ndr forsoksprogrammet motiverar detta, samt datavarians.

10. Eventuell forekomst av tillstétande sjukdomar och deras forlopp.

11. Fullstdndiga uppgifter om veterindirmedicinska ldkemedel (vid sidan av det
undersokta) som behdvde administreras under studietiden.

12.  En objektiv diskussion av de erhallna resultaten som utmynnar i slutsatser om
lakemedlets sdkerhet och effekt.
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C. FALTSTUDIER

Upplysningarna om faltstudierna ska vara tillrackligt detaljerade for att mdojliggora en

objektiv bedomning. Féljande ska inga:
1.  En sammanfattning.
2. Forsoksledarens namn, adress, befattning och kvalifikationer.

3. Tid och plats for administreringen, identitetskod som kan kopplas till djurdgarens

namn och adress.

4.  Uppgifter i provningsprotokollet som beskriver de metoder, den apparatur och det
material som anvénts samt bl.a. administreringsvég, tidsplan for administreringen,
dosering, djurkategorier, observationstidens langd, serologisk respons och andra

undersokningar som utfordes pé djuren efter avslutad administrering.

5. Uppgift om huruvida djuren i kontrollgruppen fick ett placebopreparat eller ingen
behandling.

6.  Identifikationsuppgifter for de behandlade djuren samt for djuren i kontrollgruppen
(kollektiva eller individuella, beroende pd vad som ér tillampligt), t.ex. djurarter,

raser eller stammar, alder, vikt, kon och fysiologisk status.

7. En kort beskrivning av uppfodnings- och utfodringsmetoderna med uppgift om typ

och méngd av eventuella fodertillsatser.
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8.  Fullstdndiga upplysningar om observationer, prestationer och resultat (med medeltal
och standardavvikelse). Individuella uppgifter ska anges om tester eller matningar
har utforts pa enskilda djur.

9.  Samtliga observationer som gjorts och samtliga resultat fran studierna, sévél
gynnsamma som ogynnsamma, med en fullstdndig redogdrelse for observationerna
och resultaten fran de objektiva aktivitetstest som krdvs for att utvédrdera produkten.
De tekniker som anvénts ska specificeras och signifikansen av eventuella
resultatvariationer klargoras.

10. Péverkan pa djurens produktivitet.

11. Antal djur som i fortid avskildes fran studierna och orsakerna till detta.

12.  De observerade biverkningarnas art, frekvens och varaktighet.

13. Eventuell forekomst av tillstotande sjukdomar och deras forlopp.

14. Fullstidndiga uppgifter om veterindirmedicinska ldkemedel (vid sidan av det
undersokta) som administrerades antingen fore eller samtidigt med den undersokta
produkten eller under observationsperioden. Uppgifter om eventuella interaktioner.

15. En objektiv diskussion av de erhdllna resultaten som utmynnar i slutsatser om
lakemedlets sdkerhet och effekt.
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DEL 6
LITTERATURHANVISNINGAR

De litteraturhidnvisningar som upptas i den sammanfattning som ndmns i del 1 ska

innehalla fullstdndiga uppgifter och kopior ska tillhandahallas.

AVDELNING III
KRAV PA ANSOKAN OM GODKANNANDE
FOR FORSALJINING I SARSKILDA FALL

1. Generiska veterindrmedicinska ldkemedel

Ansdkningar pa grundval av artikel 13 (generiska veterindrmedicinska ldkemedel) ska
innehalla de uppgifter som avses i avdelning I delarna 1 och 2 i denna bilaga tillsammans
med en miljoriskbeddmning, uppgifter som visar att produkten har samma kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning i friga om aktiva substanser och samma likemedelsform som
referenslikemedlet och uppgifter som visar att produkten ar bioekvivalent med
referenslikemedlet. Om det veterindrmedicinska referensldkemedlet ar ett biologiskt
lakemedel ska dokumentationskraven i avsnitt 2 for biologiska veterindirmedicinska

lakemedel uppfyllas.

Nar det géller generiska veterindrmedicinska ldkemedel ska de detaljerade och kritiska

sammanfattningarna om sékerhet och effekt sirskilt inriktas pa foljande aspekter:

— Grund for att dberopa jimforbarhet.
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Resumé av fororeningar i tillverkningssatser av den eller de aktiva substanser och det
fardiga ladkemedel (samt i forekommande fall av nedbrytningsprodukter som kan
bildas under forvaring) som ska utgdra det saluférda ldkemedlet, samt en bedomning

av dessa fororeningar.

En utvirdering av studierna om bioekvivalens eller en motivering till varfor studierna

inte har genomforts i enlighet med faststéllda riktlinjer.

I tillampliga fall ska s6kanden tillhandahalla ytterligare uppgifter som ger beldgg for
jamforbar sdkerhet och effekt hos salter, estrar och derivat av en godkénd aktiv
substans; dessa uppgifter ska styrka att det inte foreligger nagra forandringar av den
terapeutiska komponentens farmakokinetik eller farmakodynamik och/eller av

toxiciteten som skulle kunna paverka sikerhets- eller effektprofilen.

Varje pastdende i sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) som inte

redan &r ként eller kan hérledas ur likemedlets egenskaper och/eller den terapeutiska grupp

det tillhor bor diskuteras i de icke-kliniska/kliniska sammanfattningarna och underbyggas

med hénvisningar till publicerad litteratur och/eller kompletterande studier.
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Nir det géller generiska veterindrmedicinska ldkemedel som dr avsedda att administreras

intramuskulart, subkutant eller transdermalt, ska foljande kompletterande uppgifter lamnas:

— Beldgg for likvardig eller avvikande reduktion av restsubstanser fran
administreringsstillet eventuellt med stdd av ldmpliga studier av reduktion av

restsubstanser.

— Belédgg for toleransen hos det avsedda djurslaget vid administreringsstéllet, eventuellt

med stod av ldmpliga toleransstudier pd djurslaget.
2. Jamforbara biologiska veterindrmedicinska ldkemedel

Om ett biologiskt ldkemedel som liknar ett biologiskt referensldkemedel inte uppfyller
villkoren i definitionen av generiska likemedel ska den information som krévs enligt
artikel 13.4 inte inskrinka sig till delarna 1 och 2 (farmaceutiska, kemiska och biologiska
uppgifter) samt kompletterande uppgifter om bioekvivalens och biotillgidnglighet. I sddana
fall ska ytterligare uppgifter 1amnas, sérskilt om produktens sékerhet och effekt.

—  Vilken typ och hur mycket extra information som krévs (dvs. toxikologiska och
andra studier av sdkerheten samt tillampliga kliniska studier) ska faststéllas fran fall

till fall 1 enlighet med tillimpliga vetenskapliga riktlinjer.
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— P& grund av att biologiska veterindrmedicinska likemedel ar en sa heterogen grupp
ska den behoriga myndigheten ange vilka studier i delarna 3 och 4 som krévs, varvid

hinsyn ska tas till varje enskilt likemedels sérskilda egenskaper.

De allménna principer som ska tillimpas ska finnas i de riktlinjer som myndigheten ska
anta, dér det berorda biologiska veterindrmedicinska likemedlets egenskaper ska beaktas.
Om det biologiska veterindrmedicinska referensldkemedlet géller for flera indikationer, ska
effekt och sdkerhet nér det géller det pastatt likvirdiga biologiska veterindrmedicinska

lakemedlet kunna styrkas eller vid behov beldggas separat for varje angiven indikation.
3. Viletablerad veterindrmedicinsk anvéndning

Om det veterindrmedicinska lakemedlets aktiva substans eller substanser har ’en
véletablerad medicinsk anvindning’ som avses 1 artikel 13a med erkdnd effekt och

godtagbar sikerhetsmarginal, ska foljande regler gélla.
Sokanden ska ldmna in delarna 1 och 2 som beskrivs i avdelning I i denna bilaga.

Nér det giller delarna 3 och 4 ska en utforlig vetenskaplig litteraturforteckning anknyta till

alla aspekter avseende sdkerhet och effekt.
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Foljande sdrskilda regler ska tillampas for att pavisa en véletablerad veterindrmedicinsk

anviandning:

3.1 For att det ska ga att faststdlla att bestdndsdelarna i ett veterinairmedicinskt ldkemedel har

viletablerad veterindrmedicinsk anvdndning ska foljande faktorer beaktas:
a)  Den tid en aktiv substans har anvénts.
b)  Kvantitativa aspekter pa anvindningen av den aktiva substansen.

c)  Vetenskapligt intresse for anvdandningen av den aktiva substansen (vilket ska

aterspeglas 1 den publicerade vetenskapliga litteraturen).
d)  Samstdmmigheten i de vetenskapliga bedomningarna.

Det kan krivas olika tidsperioder for att styrka att det ror sig om substanser med
véletablerad anvindning. Under alla omstandigheter fir den tidsperiod som krévs for att
anviandningen av en bestdndsdel 1 en veterindrmedicinsk produkt ska anses vara
véletablerad inte vara kortare @n tio &r fran och med att den forsta systematiska

anviandningen av substansen inom gemenskapen har dokumenterats.
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32

33

3.4

Den dokumentation som sdkanden lamnar ska técka alla fragor rérande sakerhets- och/eller
effektbedomningen av produkten for den foreslagna indikationen hos den djurart
lakemedlet &r avsett for, vid foreslagen administrering och dosering. Den ska omfatta eller
hinvisa till en 6versiktsartikel avseende den relevanta litteraturen, med hénsyn tagen till
studier som genomfors innan och efter att produkten sléppts ut pa marknaden, och
publicerad vetenskaplig litteratur om de erfarenheter som gjorts i form av epidemiologiska
studier, framfor allt jamforande epidemiologiska studier. All dokumentation ska I&dmnas,
oberoende av om den gagnar ansokan eller inte. Betrdffande bestimmelserna om
véletablerad medicinsk anvéndning &r det sdrskilt nddvéndigt att klargdra att en
bibliografisk hénvisning till andra styrkande kéllor (studier efter att produkten sléppts ut pa
marknaden, epidemiologiska studier osv.), och inte bara till undersdkningar och
provningar, kan utgdra tillrdckligt bevis for produktens sdkerhet och effekt, om s6kanden

pa ett godtagbart sitt forklarar och motiverar varfor dessa kéllor anvints.

Om vissa uppgifter saknas, ska detta papekas sirskilt. Dessutom ska man motivera varfor

man anser sig kunna styrka godtagbar sékerhet och/eller effekt trots att vissa studier

saknas.

I de detaljerade och kritiska sammanfattningarna om sdkerhet och effekt ska det finnas en
forklaring till att inlimnade uppgifter som ror en annan produkt dn den som ska sldppas ut
pa marknaden &r relevanta. Det ska goras en bedomning av om den undersokta produkten
trots forekommande skillnader kan anses vara jamforbar med den produkt som ansdkan om

godkdnnande for forsédljning géller.

PE-CONS 45/18 MLB/cc 121
BILAGA 1I LIFE.2.B SV



3.5

Erfarenheterna av sddana produkter som redan sléppts ut pa marknaden och som innehaller
samma bestandsdelar har stor betydelse, varfor sokandena ska dgna detta sérskild

uppmaérksamhet.
Veterinarmedicinska kombinationsldkemedel

Vid ansokningar pa grundval av artikel 13b ska dokumentation som omfattar delarna 1, 2,
3 och 4 tillhandahallas for det veterindrmedicinska kombinationsldkemedlet. Det ska inte
vara nodvandigt att tillhandahalla studier av sékerhet och effekt for varje enskild aktiv
substans. Det ska dock vara mojligt att 1imna information om de enskilda substanserna i
ansokan for en fast kombination. Inlimning av uppgifter om varje enskild aktiv substans,
tillsammans med erforderliga studier av anvéndarséikerheten, studier av reduktion av
restsubstanser och kliniska studier av den fasta kombinationsprodukten, kan godtas som
motivering for att uteldmna uppgifter om kombinationsprodukten med hanvisning till
djurskydd och for att undvika onddiga djurférsdk, om det inte finns misstanke om
interaktion som leder till 6kad toxicitet. I tillampliga fall ska information om

tillverkningsstéllen och om sdkerhetsbedomningen av frimmande agens tillhandahéllas.
Ansokningar med informerat samtycke

Ansokningar pa grundval av artikel 13c¢ ska innehélla de uppgifter som beskrivs i
avdelning I del 1 1 denna bilaga, under forutséttning att innehavaren av godkénnandet for
forsdljning av det ursprungliga veterindirmedicinska lakemedlet har samtyckt till att
sOkanden hénvisar till innehéllet i delarna 2, 3 och 4 i dokumentationen om den produkten.
I detta fall &r det inte nddvéndigt att [imna detaljerade sammanfattande beddmningar om

kvalitet, sdkerhet och effekt.
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6. Dokumentation vid ansdkningar i undantagsfall

Godkénnande for forséljning far beviljas pd villkor att sokanden infor sirskilda
forfaranden, sdrskilt i frdga om det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet och effekt,
enligt artikel 26.3 1 detta direktiv, ndr s6kanden kan visa att man inte har mojlighet att

lamna fullstdndiga uppgifter om effekt och sikerhet vid normala anvéndningsbetingelser.

De grundldggande kraven for alla ansokningar som ndmns i detta avsnitt bor faststéllas i

riktlinjer som myndigheten ska anta.
7. Typblandade ansdkningar om godkdnnande for forsdljning

Typblandade ansokningar om godkdnnande for forsiljning dr ansdkningar dér del(arna) 3
och/eller 4 i ansokan innehéller studier av sdkerhet och effekt som sékanden utfort samt
litteraturhdnvisningar. Alla 6vriga delar ska dverensstimma med den struktur som beskrivs
i avdelning I del 1 i denna bilaga. Den behdriga myndigheten ska godta det foreslagna

format sdkanden presenterar fran fall till fall.
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AVDELNING IV
KRAV
AVSEENDE ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE
FOR FORSALJNING AV SARSKILDA VETERINARMEDICINSKA PRODUKTER

I denna del faststills sérskilda krav for vissa ldkemedel beroende pa de aktiva substanser

som ingar i dem.
1. IMMUNOLOGISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
A. VACCINE ANTIGEN MASTER FILE

Begreppet Vaccine Antigen Master File (VAMF) infors for sirskilda immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel, genom undantag fran bestimmelserna i avdelning II del 2

avsnitt C om aktiva substanser.

Med VAMF menas i denna bilaga en fristdende del av ansdkan om godkdnnande for
forsiljning av ett vaccin, som innehéller all relevant information om kvaliteten hos var och
en av de aktiva substanser som ingar i det veterindrmedicinska ldkemedlet. Den fristdende
delen kan vara gemensam f0r ett eller flera monovalenta och/eller kombinerade vaccin frdn

en och samma sokande eller innehavare av ett godkidnnande for forséljning.
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Myndigheten ska anta vetenskapliga riktlinjer for inlimning och utvérdering av VAMEF.
Forfarandet for inlimning och utvérdering av VAMEF ska f6lja den végledning som
kommissionen har offentliggjort i The rules governing medicinal products in the European

Union, Volume 6B, Notice to Applicants (ej dversatt till svenska).
B. DOKUMENTATION FOR FLERA STAMMAR

Begreppet dokumentation for flera stammar infors for vissa immunologiska
veterindrmedicinska likemedel (mot mul- och kldvsjuka, avidr influensa och blatunga)

genom undantag frdn bestdimmelserna i avdelning II del 2 avsnitt C om aktiva substanser.

Med dokumentation for flera stammar avses en enda dokumentation som innehéller
relevanta uppgifter for en unik och noggrann vetenskaplig bedomning av olika tdnkbara
stammar eller kombinationer av stammar som gor det mojligt att godkénna vacciner mot

virus med varierande antigena egenskaper.

Myndigheten ska anta vetenskapliga riktlinjer for inlimning och utvérdering av
dokumentation for flera stammar. Forfarandet for inlimning och utvirdering av
dokumentation for flera stammar ska folja den vigledning som kommissionen har
offentliggjort 1 The rules governing medicinal products in the European Union, Volume

6B, Notice to Applicants (ej Oversatt till svenska).
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2. HOMEOPATISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Detta avsnitt innehaller sirskilda bestimmelser om hur avdelning I delarna 2 och 3 ska

tillimpas pa homeopatiska veterinirmedicinska ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.8.
Del 2

Bestdmmelserna i del 2 ska gélla for dokument som ldmnats in i enlighet med artikel 18
vid sddan forenklad registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som
avses 1 artikel 17.1 liksom for dokument for godkdnnande av andra homeopatiska

veterindrmedicinska likemedel enligt artikel 19.1, med foljande anpassningar.
a) Termval

Den latinska bendmningen pa den homeopatiska stamprodukt som beskrivs i ansdkan om
godkdnnande for forsdljning ska 6verensstimma med den latinska beteckningen 1
Europeiska farmakopén, eller om sddan saknas, med en officiell farmakopé i en

medlemsstat. I forekommande fall ska traditionella namn som anvinds 1 medlemsstaterna

tillhandahallas.
b) Kontroll av startmaterial

De uppgifter och den dokumentation, dvs. allt anvént material inklusive ramaterial och
intermediat fram till den slutliga utspadningsprodukt som ska inga i fairdiga homeopatisk
veterindrmedicinska ldkemedel, som &tfoljer ansokan ska kompletteras med extra

information om den homeopatiska stamprodukten.
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De allminna kvalitetskraven giller sévél alla utgdngs- och ramaterial som mellanliggande
tillverkningssteg fram till den slutliga utspadningsprodukt som ska inga i den férdiga
homeopatiska produkten. Vid forekomst av toxiska komponenter ska detta om mojligt
kontrolleras i1 den slutliga utspadningsprodukten. Om detta d&r omdjligt p.g.a. for hog
utspddning ska den toxiska komponenten normalt kontrolleras pa ett tidigare stadium.
Varje steg i tillverkningsprocessen, fran utgangsmaterialet till den slutliga

utspadningsprodukt som ska ingé i slutprodukten, ska beskrivas ingaende.

Om spadningsmoment ingér ska dessa moment utforas enligt de homeopatiska
tillverkningsmetoder som faststills i den relevanta monografin i Europeiska farmakopén

eller om sddan saknas, enligt en medlemsstats officiella farmakopé.
C) Kontroll av det fardiga lidkemedlet

De allménna kvalitetskraven ska gélla for fardiga homeopatika avsedda for djur. Alla

undantag ska vara vederbdrligen motiverade av sokanden.

Alla toxikologiskt relevanta bestandsdelar ska identifieras och haltbestimmas. Om det
finns en rimlig motivering till att alla de toxikologiskt relevanta bestdndsdelarna inte gar
att identifiera eller haltbestimma, t.ex. pd grund av utspddningsgraden 1 det fardiga
lakemedlet, ska kvaliteten styrkas genom en fullstdndig validering av tillverknings- och

utspadningsforfarandet.
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d) Hallbarhetstester

Slutproduktens hallbarhet ska styrkas. Hallbarhetsdata om homeopatiska stamprodukter
géller som regel dven efter utspadning och potensering. Om det inte gér att identifiera eller
haltbestimma den aktiva substansen pa grund av spadningsgraden kan hallbarhetsdata for

lidkemedelsformen beaktas.
Del 3

Bestammelserna 1 del 3 ska gélla for den forenklade registrering av homeopatiska
veterindrmedicinska ldkemedel som avses 1 artikel 17.1 1 detta direktiv med f6ljande
specifikation, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i férordning (EEG)
nr 2377/90 om substanser som ingar i stamberedningar avsedda att administreras till

livsmedelsproducerande djurarter.

Om vissa uppgifter saknas ska detta motiveras; det krévs t.ex. en motivering nér sdkanden

anser sig ha styrkt en godtagbar sdkerhetsniva trots att vissa studier saknas.
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BILAGA 111
Forteckning 6ver de skyldigheter som avses i artikel 136.1

1. Skyldighet att, i egenskap av sokande, tillhandahalla korrekt information och

dokumentation som avses i artikel 6.4.

2. Skyldighet att i en ansdkan som l&mnats in i enlighet med artikel 62 1dmna sédana

uppgifter som avses i punkt 2 b i den artikeln.
3. Skyldighet att iaktta de villkor som avses 1 artiklarna 23 och 25.

4. Skyldighet att iaktta de villkor som ingar 1 godkédnnandet {or forsédljning av det

veterindrmedicinska ldkemedlet enligt artikel 36.1.

5. Skyldighet att infora sddana éndringar av villkoren i godkédnnandet for forsdljning som ar
nddvindiga med hénsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att det
veterindrmedicinska ldkemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras genom allmént

vedertagna vetenskapliga metoder, i enlighet med artikel 58.3.

6. Skyldighet att se till att produktresumén, bipacksedeln och mérkningen ar vetenskapligt
uppdaterade, 1 enlighet med artikel 58.4.
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10.

1.

Skyldighet att registrera datum i databasen for nér deras godkidnda veterindrmedicinska
lakemedel slidpps ut pa marknaden, och information om tillgdngen pa varje
veterindrmedicinskt lakemedel 1 varje berérd medlemsstat, och beroende pé vad som é&r
tillampligt, datum for varje tillfalligt aterkallande eller aterkallande av de berérda
godkidnnandena for forséljning, samt uppgifter om forséljningsvolymer av ldkemedlet, i

enlighet med artikel 58.6 respektive 58.11.

Skyldighet att pa begéran av en behorig myndighet eller ldkemedelsmyndigheten, inom
den tidsgrans som faststélls, lamna uppgifter som visar att nytta/riskforhallandet d&ven

fortsdttningsvis dr positivt, i enlighet med artikel 58.9.

Skyldighet att Idmna sddana nya uppgifter som kan medfora dndring i villkoren for

godkdnnandet for forsdljning, anméla forbud eller begransningar som de behdriga

myndigheterna har infort 1 ndgot land dér lakemedlet salufors eller lamna sédana uppgifter

som kan péverka bedomningen av forhallandet mellan nytta och risker med ett lakemedel, i

enlighet med artikel 58.10.

Skyldighet att sléppa ut det veterindrmedicinska ldkemedlet pad marknaden i enlighet med

innehéllet 1 produktresumén, mirkningen och bipacksedeln enligt godkdnnandet for

forsiljning.

Skyldighet att registrera och rapportera misstidnkta biverkningar av deras

veterindrmedicinska ldkemedel, 1 enlighet med artikel 76.2.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Skyldighet att samla in specifika farmakovigilansdata som tilldgg till dem som fortecknas i
artikel 73.2, och att utfora studier efter utslippandet p4 marknaden i enlighet med

artikel 76.3.

Skyldighet att se till att offentliggéranden om eventuella risker som framkommit i samband
med farmakovigilansen presenteras objektivt och inte &r vilseledande och att underritta

lakemedelsmyndigheten, i enlighet med artikel 77.11.

Skyldighet att ha ett system for farmakovigilans for att fullgéra farmakovigilansen,
inbegripet underhall av en master file for systemet for farmakovigilans i enlighet med

artikel 77.

Skyldighet att pa lakemedelsmyndighetens begiran 1dmna en kopia av master file for

systemet for farmakovigilans, i enlighet med artikel 79.6.

Skyldighet att genomf6ra signalhantering for veterindrmedicinska ldkemedel och att

registrera resultaten av denna process i enlighet med artiklarna 81.1 och 81.2.

Skyldighet att informera lakemedelsmyndigheten om alla tillgéngliga uppgifter om ett

hénskjutande i unionens intresse som avses 1 artikel 82.3.
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BILAGA 1V

Jamforelsetabell

Direktiv 2001/82/EG Denna férordning
Artikel 1 Artikel 4
Artikel 2.1 Artikel 2.1
Artikel 2.2 Artikel 3
Artikel 2.3 Artikel 2.2,2.3 och 2.4
Artikel 3 Artikel 2.4
Artikel 4.2 Artikel 5.6
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 5.1 andra meningen Artikel 38.3
Artikel 5.2 Artikel 58.1
Artikel 6.1 och 6.2 Artikel 8.3
Artikel 6.3 Artikel 8.4
Artikel 7 Artikel 116
Artikel 8 Artikel 116
Artikel 8 tredje meningen
Artikel 9 Artikel 9
Artikel 10 Artikel 112
Artikel 11 Artiklarna 113, 114 och 115
Artikel 12 Artikel 8
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Direktiv 2001/82/EG

Denna forordning

Artikel 13.1 Artikel 18

Artikel 13.2 Artikel 4.8 och 4.9
Artikel 13.3 och 13.4 Artikel 19

Artikel 13.5 Artiklarna 38, 39 och 40
Artikel 13.6 Artikel 41

Artikel 13a Artikel 22

Artikel 13b Artikel 20

Artikel 13c Artikel 21

Artikel 14 Artikel 35

Artikel 16 Artikel 85

Artikel 17 Artikel 86

Artikel 18 Artikel 87

Artikel 19 Artikel 85

Artikel 20 Artikel 85

Artikel 21.1 Artikel 47

Artikel 21.2 Artikel 46

Artikel 22 Artikel 48

Artikel 23 Artiklarna 28 och 29
Artikel 24 Artikel 30

Artikel 25 Artikel 33

Artikel 26.3 Artiklarna 25 och 26
Artikel 27 Artikel 58
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Direktiv 2001/82/EG

Denna forordning

Artikel 27a Artikel 58.6

Artikel 27b Artikel 60

Artikel 28 Artikel 5.2

Artikel 30 Artikel 37

Artikel 31 Artiklarna 142 och 143
Artikel 32 Artiklarna 49 och 52
Artikel 33 Artikel 54

Artikel 35 Artikel 82

Artikel 36 Artikel 83

Artikel 37 Artikel 84

Artikel 38 Artikel 84

Artikel 39 Artikel 60

Artikel 40 Artikel 129

Artikel 44 Artikel 88

Artikel 45 Artikel 89

Artikel 46 Artikel 90

Artikel 47 Artikel 90

Artikel 48 Artikel 92

Artikel 49 Artikel 90

Artikel 50 Artiklarna 93 och 96
Artikel 50a Artikel 95

Artikel 51 Artikel 89

Artikel 52 Artikel 97
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Direktiv 2001/82/EG

Denna forordning

Artikel 53 Artikel 97

Artikel 55 Artikel 97

Artikel 56 Artikel 97

Artikel 58 Artiklarna 10 och 11
Artikel 59 Artikel 12

Artikel 60 Artikel 11.4

Artikel 61 Artikel 14

Artikel 64 Artikel 16

Artikel 65 Artiklarna 99 och 100
Artikel 66 Artikel 103

Artikel 67 Artikel 34

Artikel 68 Artikel 103

Artikel 69 Artikel 108

Artikel 70 Artikel 111

Artikel 71 Artikel 110

Artikel 72 Artikel 73

Artikel 73 Artiklarna 73 och 74
Artikel 74 Artikel 78

Artikel 75 Artikel 78

Artikel 76 Artikel 75

Artikel 78.2 Artikel 130

Artikel 80 Artikel 123
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Direktiv 2001/82/EG

Denna forordning

Artikel 81 Artikel 127

Artikel 82 Artikel 128

Artikel 83 Artiklarna 129 och 130

Artikel 84 Artikel 134

Artikel 85.1 och 85.2 Artikel 133

Artikel 85.3 Artiklarna 119 och 120

Artikel 87 Artikel 79.2

Artikel 88 Artikel 146

Artikel 89 Artikel 145

Artikel 90 Artikel 137

Artikel 93 Artikel 98

Artikel 95 Artikel 9.2

Artikel 95a Artikel 117
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