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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Motivacion y objetivos

L os trabajos sobre un marco juridico europeo paralos medicamentos veterinarios comenzaron
en 1965 con la adopcion de la Directiva 65/65/CEE", que exigia la expedicion de una
autorizacion previa a laintroduccién en el mercado de estos productos. Desde entonces se han
adoptado muchos otros reglamentos y directivas para extender y perfeccionar la regulacion, y
se ha establecido gradualmente un marco armonizado. En 2001, todas las disposiciones en
materia de produccion, comercializacion, distribucion y uso se agruparon en un cédigo sobre
medicamentos veterinarios (la Directiva 2001/82/CE)% le siguié e Reglamento (CE)
n® 726/2004°. Estos dos actos regulan la autorizacion, la fabricacion, la comercializacion, la
distribucion, la farmacovigilanciay € uso de los medicamentos veterinarios a lo largo de su
vida util. En € anexo de la Directiva 2001/82/CE se especifican los datos que deben
presentarse en las solicitudes de autorizaciones de comercializacion. El Reglamento (CE)
n° 726/2004 establece, entre otras cosas, los procedimientos de la UE aplicables a los
medicamentos de uso humano y veterinario y crea la Agencia Europea de Medicamentos (en
lo sucesivo, «la Agencia).

En € curso del procedimiento de codecision sobre su propuesta de Reglamento relativo a los
limites de residuos de principios activos en los alimentos, la Comision presentd una
declaracion® que reconocialaimportancia de los problemas relacionados con |a disponibilidad
de medicamentos veterinarios, € uso de estos medicamentos en especies para los que no estan
autorizados y la desproporcionada carga reglamentaria, perjudicial para la innovaciéon. La
presente propuesta es € seguimiento dado por la Comisién a su declaracion.

Las partes interesadas y los Estados miembros han manifestado su preocupacién por que la
legislacion vigente no haya realizado un mercado Unico de los medicamentos veterinarios ni
responda a las necesidades de la Unién en lo que respecta a la regulacion de los
medicamentos. En particular, los sectores publico y privado han indicado los siguientes
ambitos susceptibles de mejoras:

o carga normativa;

o falta de disponibilidad de medicamentos veterinarios, especialmente para mercados
pequerios, como las abgjas; y

. funcionamiento del mercado interior.

A este respecto, es importante recordar que las necesidades del sector de los medicamentos
veterinarios difieren sustanciamente de las del sector de los medicamentos de uso humano.

Directiva 65/65/CEE del Consgjo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas (DO 22 de 9.2.1965, p. 396/65).

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

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

Comunicacion de la Comision a Parlamento Europeo con arreglo a articulo 251, apartado 2, parrafo segundo, del
Tratado CE acerca de la Posicion Comun adoptada por € Consgjo con vistas a la adopcién de una propuesta de
reglamento del Parlamento Europeo y del Consgio por e que se establecen procedimientos comunitarios para la
fijacion de los limites de residuos de las sustancias farmacol 6gicamente activas en los alimentos de origen animal y se
deroga el Reglamento (CEE) n° 2377/90 [COM (2008) 912 de 8.1.2009].
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En particular, los factores que favorecen lainversion en los mercados de los medicamentos de
uso humano y veterinarios son diferentes. En el sector veterinario, por gjemplo, la existencia
de muchas especies diferentes crea un mercado fragmentado y exige grandes inversiones para
hacer extensiva la autorizacion de medicamentos de una especie animal a otra. Ademas, los
mecanismos de fijacion de precios en e sector veterinario siguen una légica completamente
distinta. En consecuencia, los medicamentos veterinarios suelen tener precios mucho mas
bajos que los medicamentos de uso humano. Por su tamafio, la industria farmacéutica
veterinaria es solo una pegueiia fraccion de la industria de los medicamentos de uso humano.
Por tanto, se considera oportuno elaborar un marco reglamentario que aborde las
caracteristicas y especificidades del sector veterinario, que no puede considerarse un modelo
para el mercado de |os medicamentos humanos.

La revision de la Directiva 2001/82/CE y demas legislacion relativa a los medicamentos
veterinarios esta en consonancia con los principios establecidos por la Comisién en sus
programas de trabajo para 2013 y 2014. El propdésito es establecer, a tiempo que se protege la
salud publica, la sanidad animal, la seguridad alimentariay el medio ambiente, un conjunto
legislativo actualizado y proporcionado, adaptado a las especificidades del sector veterinario,
con lafinalidad particular de:

o aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios;

o reducir las cargas administrativas;

o estimular la competitividad y lainnovacion;

o mejorar el funcionamiento del mercado interior; y

o hacer frente al riesgo parala salud publica que representan las farmacorresistencias.

Estos objetivos no solo son complementarios, sino que también estan interconectados, ya que
la innovacion proporcionard medicamentos nuevos y mejores para tratar y prevenir
enfermedades en los animales, evitando al mismo tiempo los perjuicios para e medio
ambiente.

El aumento de las farmacorresistencias constituye una amenaza importante para la salud
publicay la sanidad animal. En noviembre de 2011, la Comisidon puso en marcha un plan de
accion quinquenal® con la finaidad de movilizar a todas las partes interesadas en un esfuerzo
conjunto para combatirlas; en particular, la accion n° 2 de dicho plan recomienda reforzar el
marco regulador de los medicamentos veterinarios. La presente propuesta materializa dicha
accion.

La Comunicacion de la Comisiéon sobre la saud de las abejas meliferas’ subraya la
importancia de proteger de forma proactiva la salud de las abgjas, teniendo a mismo tiempo
en cuenta las peculiaridades de la apicultura, y reconoce la limitada disponibilidad de
medicamentos para tratar las enfermedades que afectan a las abgjas. Por |0 que serefiere alas
medidas destinadas a aumentar su disponibilidad, la Comunicacion se remite ala revision de
lalegislacion sobre medicamentos veterinarios.

Basejuridica

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y a Consgjo, «Plan de accién contra la amenaza creciente de las
resistencias bacterianas» [COM(2011) 748 de 15.11.2011].

Comunicacién de la Comision a Parlamento Europeo y a Consgjo sobre la salud de las abejas meliferas
[COM(2010) 714 de 6.12.2010)].
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La base juridica para las medidas legislativas en materia de sanidad animal, que es esencia
parala salud publicay la sanidad animal, la proteccion del medio ambiente, el comercio y el
mercado Unico, esta congtituida por:

— ¢ articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), que
preve el establecimiento y € funcionamiento del mercado interior y la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, y

— ¢ articulo 168, apartado 4, letrab), del TFUE, que se refiere a medidas en el ambito
veterinario que tengan como objetivo directo la proteccion de la salud publica.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTASCON LASPARTESINTERESADASY
DE LASEVALUACIONESDE IMPACTO

La consulta publica «Legisar mejor los medicamentos veterinarios: como establecer un
marco juridico mas simple, protegiendo la salud publicay animal a tiempo gue se incrementa
la competitividad de las empresas», sobre los principales puntos de la propuesta juridica
prevista, se presentd en el sitio web de la Comisién el 13 de abril de 2010, y estuvo accesible
a trax;és de la herramienta de elaboracion interactiva de las politicas hasta € 15 de julio de
2010".

Esta consultay el estudio titulado An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legislation (Evaluacion del impacto de la revision de la legislacion sobre
medicamentos veterinarios) constituyeron la base de una evaluacion de impacto llevada a
cabo por la Comisién entre noviembre de 2009 y junio de 20115,

El Comité de Evaluacion de Impacto de la Comision emitio su dictamen final en septiembre
de 2013.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
Capitulol:  Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Esta parte contiene disposiciones sobre € ambito de aplicacion del Reglamento. Asimismo
establ ece definiciones claras que reflgjan |os cambios propuestos.

Capitulo11: Autorizaciones de comer cializacion. Disposiciones generalesy solicitudes

En la Unién solo se autorizan los medicamentos veterinarios que cumplan normas de
seguridad, calidad y eficacia. La propuesta establece disposiciones relativas a la obtencién de
una autorizacion de comercializacion en la que se especifique que el medicamento en cuestion
puede comercializarse Unicamente para las indicaciones aprobadas. Las indicaciones figuran
en el resumen de las caracteristicas del producto (RCP), incluido en los términos de la
autorizacion de comercializacion. Estos términos contienen, asimismo, una descripcion de las
propiedades del medicamento y las condiciones de su uso. Antes de que pueda concederse una
autorizacion de comercializacion a un medicamento veterinario para especies destinadas a la
produccion de alimentos, la Comision ha de establecer un limite maximo de residuos del
principio activo que contenga.

El solicitante tiene que facilitar determinados detalles en el embalgje y etiquetado del
medicamento. La propuesta introduce una simplificacion importante de la reglamentacién al

Un resumen de las respuestas puede consultarse aqui:

http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons rep2011.pdf.

Estudio Ilevado a cabo por GHK Consulting, miembro del Consorcio para la Evaluacion de Politicas Europeas, asistido
por Triveritas.

ES


http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf

ES

reducir la informacion obligatoria e introducir pictogramas y abreviaturas armonizados. Se
espera que esto reduzca los costes de traduccion y embalaje y favorezca el uso de embalgjesy
etiquetas multilinglies. Los Estados miembros tendran un cierto grado de flexibilidad en
cuanto al uso de las lenguas.

En principio, los solicitantes deben demostrar la calidad, la seguridad y la eficacia del
medicamento veterinario. Sin embargo, en circunstancias excepcionaes (por gemplo, en
emergencias) y cuando se trate de mercados limitados, puede concederse una autorizacion
temporal sin que los datos estén completos, a fin de colmar lagunas terapéuticas en €
mercado.

Esta parte de la propuesta incluye también disposiciones sobre las solicitudes de genéricos. Si
un medicamento retine las condiciones de un medicamento veterinario genérico, € solicitante
no esta obligado a demostrar su seguridad y eficacia, y la solicitud se basara en los datos
facilitados para e medicamento de referencia. La propuesta contiene una definicién de los
medi camentos veterinarios geneéricos.

Esta parte regula también el «periodo de proteccién» aplicable a la documentacion técnica
presentada para obtener o modificar una autorizacion de comercializacion. Aborda las
caracteristicas y especificidades del sector veterinario. La experiencia ha mostrado que las
necesidades de este sector difieren sustancialmente de las del sector de los medicamentos de
uso humano. También los factores que favorecen la inversion difieren entre los respectivos
mercados; en sanidad animal existe mas de una especie, 10 que crea un mercado fragmentado
y exige grandes inversiones para afiadir otras especies animales. Por tanto, |as disposiciones
de la presente propuesta para estimular 1a innovacién no pueden considerarse un modelo para
el mercado de los medicamentos de uso humano. El régimen de proteccion impide que los
solicitantes de un producto genérico se refieran a la documentacion presentada para €
producto de referencia. Los datos facilitados para ampliar el producto genérico a otra especie
animal también deben quedar protegidos con arreglo a mismo principio.

Se espera que la ampliacién de los periodos de proteccién previstos en la Directiva
2001/82/CE cree incentivos y estimule la innovacion en el sector de la sanidad animal. Se
mantendria €l actual periodo de diez afios para la autorizacion de comercializacion inicial.
Para incentivar al sector a ampliar a otras especies los medicamentos ya autorizados, se
anadiria un afio méas por cada ampliacion de los medicamentos veterinarios a otra especie
(hasta un maximo de dieciocho afnos).

A fin de favorecer que €@ sector produzca medicamentos veterinarios para especies menores,
se reforzara la proteccion como sigue: catorce afios para la autorizacion de comercializacion
inicial de una especie menor y cuatro afios adicionales por la ampliacidon a una especie menor.

Para garantizar la proteccion de los datos, las solicitudes de ampliacion deben presentarse al
menos tres afos antes de que expire € periodo de proteccién de datos. Esto garantiza que las
empresas puedan introducir en el mercado un medicamento genérico inmediatamente después
de la expiracion del periodo de proteccidén del medicamento de referencia. El desarrollo de
medicamentos para las abejas estara amparado por una mayor proteccién de datos, debido al
pequefio tamafio del mercado y a la fata de medicamentos eficaces para tratar las
enfermedades de | as abejas. La proteccion aplicable a los datos sobre el medio ambiente seria
lamisma que |a de los datos sobre seguridad y eficacia.

Los resultados de los ensayos clinicos incluyen muchos de los datos necesarios para
demostrar la calidad, la seguridad y la eficacia de un medicamento. Se establece un
procedimiento de la Union para la autorizacion de los ensayos clinicos (aln no armonizado
actualmente).
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Es importante preservar la eficacia de determinados antibioticos que son esenciales para el
tratamiento de las infecciones humanas. Por tanto, se propone gque la Comisién esté facultada
para adoptar disposiciones que excluyan o limiten el uso de determinados antimicrobianos en
€l sector veterinario.

Capitulo 111: Procedimientos de concesion de autorizaciones de comer cializacion
Se establecen diversos procedimientos de autorizacion de comercializacion:

o un procedimiento centralizado, por e cual la Comision concede una autorizacion;

o procedimientos en |os que determinados Estados miembros conceden |a autorizacion:
o un procedimiento nacional;

o un procedimiento de reconocimiento mutuo; y

o un procedimiento descentralizado.

Independientemente de que la autorizacion se obtenga a nivel de la Union o nacional, los
requisitos de seguridad, eficacia y calidad del medicamento son los mismos. En todos los
procedimientos de autorizacion, una parte fundamental de la evaluacion de la solicitud es €
andlisis de larelacion beneficio-riesgo del medicamento.

El procedimiento centralizado es obligatorio para todos los medicamentos derivados de la
biotecnologia y optativo para cualquier otro tipo de medicamento veterinario. En el caso de
productos que sean de interés en la mayoria de los Estados miembros, el acceso a
procedimiento centralizado puede suponer un ahorro para € titular de la autorizacion de
comercializacion.

El procedimiento de reconocimiento mutuo se aplica a medicamentos veterinarios que han
sido autorizadas en un Estado miembro y para los que se solicita la autorizacion en dos 0 mas
Estados miembros. Este procedimiento se basa en el principio de que un producto autorizado
en un Estado miembro debe ser reconocido por otro.

El procedimiento descentralizado se aplica en los casos en que un medicamento aln no ha
recibido la autorizacion de comercializacion en ningun Estado miembro. Permite a los
solicitantes destinar su producto a un grupo limitado de Estados miembros. Tras la concesién
de una autorizacion de comercializacion para e grupo de Estados miembros conforme a la
solicitud original, los titulares de autorizaciones de comercializacién pueden obtener una
autorizacion para otros Estados miembros sin repetir la evaluacion cientifica. Asi se espera
evitar la duplicacién innecesaria de trabajo para las autoridades competentes, facilitar la
circulacion de autorizaciones nacionales de comercializacion a otros Estados miembros y, por
tanto, aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios en la Unién.

Para los procedimientos descentralizado y de reconocimiento mutuo, se aplica un mecanismo
de arbitraje en caso de que un Estado miembro no esté de acuerdo con la evauacion
cientifica. Si un solicitante no esta de acuerdo con el resultado de la evaluacion de un Estado
miembro, puede solicitar un reexamen por la Agencia. En tales casos, la Agencia emitira un
dictamen cientifico a Grupo de Coordinacion de los Estados miembros, que actuara por
consenso o por mayoria de los votos emitidos.

En la actualidad, las autorizaciones de comercializacion deben renovarse cada cinco anos. La
propuesta prevé unavalidez ilimitada, lo que reducira la carga reglamentaria.

Capitulo1V: Medidas posterioresala autorizacién de comer cializacion

En esta parte se establece una base de datos Unica para todos |os medicamentos veterinarios
autorizados en la Union. Las autoridades competentes estaran obligadas a cargar los datos
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sobre las autorizaciones nacionales de comercializacion. Con una base de datos de fécil
acceso y actualizada sobre todos |os medicamentos autorizados serd posible, entre otras cosas,
aplicar mejor las disposiciones sobre el uso de |os medicamentos veterinarios a margen de los
términos de la autorizacion de comercializacién, ya que los veterinarios podran identificar los
medicamentos que necesitan de otros Estados miembros.

Las medidas posteriores a la autorizacion de comercializacion incluyen la modificacion de las
autorizaciones de comerciaizacion y e seguimiento de los medicamentos en e mercado
(farmacovigilancia). Los términos de la autorizacion pueden tener que ser modificados si, por
gemplo, se propone un cambio en e RCP. Las disposiciones del Reglamento (CE)
n° 1234/2008 deben dejar de aplicarse a las variaciones de los medicamentos veterinarios. El
Reglamento establece un sistema para modificar los términos de las autorizaciones de
comercializacion que tiene en cuenta € nivel de riesgo. Solo los cambios que afecten
sustancialmente a la seguridad o la eficacia del medicamento seguirdn precisando de la
autorizacion previa de las autoridades competentes o |la Comision para ser aplicados.

L os medicamentos veterinarios tienden atener efectos no intencionados cuando se utilizan. La
farmacovigilancia sefidla los acontecimientos adversos y determina qué actuacion es
necesaria. El objetivo es garantizar de manera continuada la inocuidad de los medicamentos
una vez que han sido autorizados. La presente propuesta introduce un enfoque de la
farmacovigilancia basado en los riesgos, conforme al cua se relgjan determinados requisitos
gue no contribuyen eficazmente a la salud publica, la sanidad animal o la protecciéon del
medio ambiente (por eemplo, la presentacion de informes de seguridad actualizados
periédicamente). La Agencia gestionard una base de datos de acontecimientos adversos
vinculados a las medicinas autorizadas en la Unién. Trabgjard conjuntamente con las
autoridades competentes para supervisar y evaluar 1os datos cotejados sobre aconteci mientos
adversos relacionados con grupos similares de medicamentos veterinarios (proceso de gestion
de sefides).

Muchos RCP de medicamentos autorizados a escala nacional pueden diferir en algunos
aspectos entre los Estados miembros. Como resultado, también pueden variar la dosificacion,
los usos y las advertencias. Esta falta de armonizacion podria dar lugar a discrepancias entre
los RCP de un medicamento de referenciay de su genérico en el mismo mercado nacional. En
esta parte se busca ademas armonizar los RCP de medicamentos del mercado de la Union que
han sido autorizados a nivel nacional por medio de un doble procedimiento:

o los medicamentos considerados de bajo riesgo estaran sujetos a un procedimiento
administrativo; y

o los medicamentos que, por su naturaleza, tienen méas probabilidad de presentar un
riesgo para la salud animal o publica o € medio ambiente seran objeto de una
revaluacion cientifica.

Se espera gque esta armoni zacion aumente la disponibilidad de productos en la Unién.

Los Estados miembros o la Comisién pueden solicitar una revaluacion de los medicamentos
veterinarios comercializados debido a que pueden suponer un riesgo para la salud publica o
animal, o para e medio ambiente. Cuando se activa este «procedimiento de consulta de la
Union», la Agencia adopta un dictamen al respecto y la Comisién adopta una decision que se
aplicaraen todala Union.

Ademas, se creara un sistema para registrar € uso de antimicrobianos e informar al respecto.
Esta es una de las medidas del plan de accion de la Comision contra las farmacorresistencias.

CapituloV: Medicamentos veterinarios homeopaticos
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En esta parte se establecen requisitos y un procedimiento simplificado de registro para los
medi camentos veterinarios homeopéti cos.

Capitulo VI: Fabricacién, importacion y exportacion

Esta parte se refiere a procedimiento y los requisitos para obtener una autorizacion para la
fabricacion, importacién o exportacion de medicamentos veterinarios. En ella se establecen
las obligaciones del titular de una autorizacion de fabricacion. La aplicacion de estas
disposiciones garantizara la calidad de los medicamentos disponibles en el mercado de la
Union.

Capitulo VII: Suministroy uso

Esta parte regula el suministro y €l uso de los medicamentos veterinarios después de haberse
concedido la autorizacion de comercializacion. Impone nuevas restricciones al suministro de
antimicrobianos veterinarios y establece normas relativas a las prescripciones y las ventas de
medicamentos veterinarios en linea.

A fin de megjorar € acceso a los medicamentos veterinarios en la Unién, conviene permitir
gue los minoristas vendan sus productos por internet si estén autorizados a suministrarlos en
el Estado miembro en € que esta establecido el comprador. Las ventas de medicamentos
veterinarios en linea deben armonizarse en toda la Union y conviene delimitarlas, ya que los
medicamentos veterinarios falsificados o de mala calidad representan una amenaza para la
salud publica'y animal. Los Estados miembros pueden imponer condiciones, por razones de
salud publica, al suministro de medicamentos por internet.

Se introducen las siguientes mejoras en las disposiciones relativas a uso de medicamentos
veterinarios para especies o indicaciones no incluidas en los términos de la autorizacion de
comercializacion:

o se suprime el sistema de clasificacion y, con més flexibilidad, se permite que los
veterinarios elijan el mejor tratamiento disponible paralos animales a su cuidado;

o se determinan los periodos de espera con arreglo a un sistema de factor de
multiplicacion que tenga en cuenta lainformacién pertinente disponible;

o se incluyen disposiciones especificas para €l uso de productos en un medio acuético
con € fin de proteger mejor el medio ambiente; y

o se faculta a la Comision para excluir o restringir €l uso de determinados
antimicrobianos.

Capitulo VIII: I nspeccionesy controles

Las autoridades competentes de los Estados miembros deben garantizar, mediante
inspecciones, que la reglamentacion de la Union se aplicay se hace cumplir a escala nacional .
La Agencia debe coordinar los controles de los medicamentos veterinarios autorizados por el
procedimiento centralizado. El principal cambio es que la Comisién podra controlar los
sistemas de inspeccion de los Estados miembros para garantizar que la legislacion se hace
cumplir de manera coherente. Esto permite poner en sintonia la reglamentacion de los
medicamentos veterinarios con ladel sector de la alimentacion.

Capitulo I X: Restriccionesy sanciones

En esta parte se tratan las medidas a nivel de los Estados miembros 'y de la Union para hacer
frente alos riesgos parala salud publica o animal o parael medio ambiente. Se establece:

o un procedimiento de restricciones temporales de seguridad; y
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o la suspension, retiraday modificacion de | as autorizaciones de comercializacion; o
o la prohibicion del suministro de los medicamentos veterinarios.
Capitulo X: Redreguladora

Aqui se establece la red reguladora de la Unién sobre medicamentos veterinarios. La
responsabilidad de los medicamentos veterinarios es compartida entre los Estados miembros y
la Comisiéon. Una red europea plenamente operativa entre las autoridades competentes de los
Estados miembros, la Agenciay la Comision debe garantizar:

o gue los medicamentos veterinarios estén disponibles en el mercado de la Unién;
o gue dichos medicamentos se eval Uen adecuadamente antes de autorizar su uso; y
o gue su seguridad y eficacia sea objeto de un control permanente.

Esta parte de la propuesta detalla el funcionamiento y |as tareas del Comité de Medicamentos
de Uso Veterinario de la Agencia y del Grupo de Coordinacién de los Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizados relativos a Medicamentos Veterinarios. Los
principales cambios consisten en aclarar las competencias del Grupo de Coordinacion, que
tendra mas responsabilidad en el nuevo régimen y adoptara sus decisiones por mayoria. Estos
cambios deben de meorar e funcionamiento de la red. Las tareas del Comité de
Medicamentos de Uso Veterinario se modifican para reflgjar los cambios propuestos en los
procedimientos de autorizacion de comercializacion y las medidas poscomercializacion.

Capitulo XI: Disposicionesfinales

La presente propuesta deroga la Directiva 2001/82/CE y la sustituye. A fin de dar a los
interesados tiempo suficiente para adaptarse a la nueva normativa, € Reglamento serd
aplicable dos afios después de su publicacion.

El Reglamento (CE) n° 726/2004 debe ser modificado paratener en cuenta que la autorizacion
de comercializacion centralizada de los medicamentos veterinarios queda disociada de la de
los medicamentos de uso humano. Las modificaciones se proponen en un acto separado que
acomparfia a la presente propuesta.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

Se prevé que los costes para la Agencia de implementar y aplicar las nuevas disposiciones se
sufraguen totalmente con tasas cobradas a laindustria.

Por tanto, no se espera que la propuesta tenga ningunaincidencia financiera en el presupuesto
delaUE.

Como se indica en la ficha financiera legidativa, |as necesidades de recursos adicionales para
la Agencia Europea de Medicamentos son de en torno a ocho personas, ademés de gastos de
reuniones, traduccion, informatica, etc.

En una fase posterior, la Comision fijard mediante actos de gecucion € nivel de las tasas, su
estructura, sus modalidades y sus excepciones. Esto se hara asi no solo con las tasas por las
nuevas tareas atribuidas ala Agencia por la presente propuesta, sino con todas en general.

5. ELEMENTOSFACULTATIVOS
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2014/0257 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobr e los medicamentos veterinarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto € Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europes, y, en particular, su articulo 114y su
articulo 168, apartado 4, letrab),

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,

Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo’,
Visto e dictamen del Comité de las Regiones™,
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

2

3)

(4)

La Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo™ y e Reglamento
(CE) n°726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo™ constituyen e marco
regulador de la Unién para la introduccion en e mercado, la fabricacion, la
importacion, la exportacion, €l suministro, la farmacovigilancia, €l control y €l uso de
|os medicamentos veterinarios.

Desde de la experiencia adquirida y tras una evaluacion por la Comision del
funcionamiento del mercado de los medicamentos veterinarios, es preciso adaptar €l
marco juridico de los medicamentos veterinarios a los avances cientificos, las
condiciones actuales del mercado y larealidad econémica.

El marco juridico debe tener en cuenta las necesidades de las empresas del sector de
los medicamentos veterinarios y € comercio de estos medicamentos en la Unién.
También debe integrar los principales objetivos estratégicos enunciados en la
Comunicacién de la Comision, de 3 de marzo de 2010, titulada «Europa 2020. Una
estrategia para un crecimiento inteligente, sostenible e integrador»2,

La experiencia ha mostrado que las necesidades del sector de los medicamentos
veterinarios difieren sustancialmente de las del sector de los medicamentos de uso

10
11

12

13

DOC,,p..

DOC,,p..

Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por €l
gue se establecen procedimientos comunitarios parala autorizacién y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por €l que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

COM (2010) 2020 final de 3.3.2010.
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(8)

(9)

(10)

humano. En particular, los factores que favorecen la inversion en los mercados de los
medicamentos de uso humano y veterinarios son diferentes. En €l sector veterinario,
por gemplo, la existencia de muchas especies diferentes crea un mercado fragmentado
y la necesidad de grandes inversiones para hacer extensiva la autorizacién de
medicamentos existentes de una especie animal a otra. Ademas, los mecanismos de
fijacion de precios en e sector veterinario siguen una |6gica completamente distinta.
Por consiguiente, 1os precios de los medicamentos veterinarios suelen ser mucho méas
bajos que los de los medicamentos de uso humano. Por su tamarfio, la industria
farmacéutica veterinaria es solo una pequefia fraccion de la industria de los
medicamentos de uso humano. Por tanto, se considera oportuno elaborar un marco
reglamentario que aborde las caracteristicas y especificidades del sector veterinario,
gue no puede considerarse un modelo para € mercado de los medicamentos de uso
humano.

Las disposiciones del presente acto tienen por objeto reducir la carga administrativa,
consolidar el mercado interior y mejorar la disponibilidad de medicamentos
veterinarios, garantizando al mismo tiempo el més alto nivel de proteccion de la salud
publicay animal y del medio ambiente.

L os animales pueden padecer muchas enfermedades que pueden prevenirse o tratarse.
Estas enfermedades y las medidas necesarias para combatirlas pueden tener un
impacto devastador para cada animal, para las poblaciones de animales, para los
ganaderos y para la economia. Las enfermedades de los animales transmisibles a las
personas también pueden tener graves repercusiones en la salud publica. Por €elo, es
necesario disponer en la Union de medicamentos veterinarios suficientes y eficaces
para garantizar unos niveles elevados de salud publicay animal y para el desarrollo de
los sectores de la agriculturay la acuicultura.

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

Con vistas a armonizar el mercado interior de los medicamentos veterinarios en la
Union y mejorar su libre circulacion, deben regularse los procedimientos para su
autorizacion de manera que se garanticen las mismas condiciones para todas las
solicitudes y un marco transparente paratodas las partes interesadas.

La obligacién de usar un procedimiento de autorizacion centralizado conforme a cual
las autorizaciones son vdidas en toda la Union debe aplicarse, entre otros
medicamentos, a l0os que contengan nuevos principios activos y a aquellos que
contengan o consistan en tejidos o células obtenidos mediante ingenieria tisular. Al
mismo tiempo, para garantizar la mayor disponibilidad posible de medicamentos
veterinarios en la Union, e procedimiento de autorizacion centralizado debe ampliarse
de modo que puedan presentarse solicitudes de autorizacién para cualquier
medicamento veterinario, incluidos los genéricos de medicamentos veterinarios
autorizados a nivel nacional.

Conviene mantener el procedimiento nacional de autorizacion de medicamentos
veterinarios para atender a las variadas necesidades de las diversas zonas geogréficas
de la Union, asi como a los modelos de negocio de |as pequefias y medianas empresas
(pymes). Debe garantizarse que las autorizaciones de comercializacion concedidas en
un Estado miembro sean reconocidas en otros Estados miembros.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Para ayudar a los solicitantes, y en especial a las pymes, a cumplir los requisitos del
presente Reglamento, los Estados miembros deben asesorarles, por eemplo
estableciendo servicios de asistencia. Este asesoramiento ha de prestarse ademas de los
documentos de orientacion operativa y demas asesoramiento y asistencia
proporcionados por la Agencia Europea de M edicamentos.

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

Por otra parte, deben adoptarse disposiciones, conforme a procedimiento de
reconocimiento mutuo, para resolver con rapidez los desacuerdos entre autoridades
competentes en un grupo de coordinacion de los Estados miembros.

Si un Estado miembro o la Comision consideran que hay razones para creer que un
medicamento veterinario puede presentar un riesgo grave para la salud humana o
animal o para € medio ambiente, debe efectuarse una evaluacion cientifica del
medicamento a nivel de la Unidn, tras la cual debe adoptarse, previa evaluacion de la
relacion beneficio-riesgo global, una decision Unica sobre |os puntos en litigio que sea
vincul ante para |os Estados miembros interesados.

No debe permitirse gue un medicamento veterinario sea introducido en €l mercado ni
utilizado en la Uni6n Europea a menos que haya sido autorizado y que su calidad,
seguridad y eficacia hayan quedado demostradas.

En caso de que un medicamento veterinario esté destinado a especies animales
destinadas a la producciéon de alimentos, solo debe concederse la autorizacion de
comercializacién s los principios activos que contiene estan autorizados de
conformidad con el Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comision™* para las especies a
las que esté destinado.

No obstante, puede haber situaciones en las que no se disponga de medicamentos
veterinarios adecuados autorizados. En estas situaciones, con caracter excepcional,
debe permitirse que los veterinarios prescriban otros medicamentos para los animales
gue estén bajo su responsabilidad, de acuerdo con normas estrictas y en interés
exclusivo de la salud o el bienestar de los animales. En & caso de los animales
destinados a la produccion de alimentos, los veterinarios deben garantizar que se
prescriba un tiempo de espera adecuado, de modo que no entren en la cadena
alimentaria residuos nocivos de esos medicamentos.

Los Estados miembros deben poder permitir un uso excepcional de medicamentos
veterinarios sin autorizacion de comercializacion cuando sea necesario para hacer
frente a una enfermedad que figure en una lista de la Union y cuando asi lo exija la
situacion sanitaria en un Estado miembro.

Teniendo en cuenta la necesidad de una regulacion sencilla de las modificaciones de
las autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios, solo los cambios
gue puedan afectar a la salud de los animales, la salud publica o el medio ambiente
deben necesitar una evaluacion cientifica.

14

Reglamento (UE) n°37/2010 de la Comisidn, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias
farmacol 6gicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere alos limites méximos de residuos en
los productos alimenticios de origen animal (DO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
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La Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consegjo™ establece
disposiciones relativas a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos
sobre la base de los principios de reemplazo, reduccién y refinamiento. Los ensayos
clinicos de los medicamentos veterinarios estan excluidos del ambito de aplicacion de
dicha Directiva. El disefio y la redizacién de los ensayos clinicos, que aportan
informacion esencial sobre la seguridad y la eficacia de un medicamento veterinario,
deben hacer posible obtener los resultados més satisfactorios utilizando €l menor
nimero de animales y con procedimientos que causen €l minimo dolor, sufrimiento o
angustia alos animales y tengan en cuenta |os principios establecidos por la Directiva
2010/63/UE.

Por tanto, durante el disefio y la reaizacion de ensayos clinicos, deben tenerse en
cuentalos principios de reemplazo, reduccion y refinamiento aplicables al cuidado y la
utilizacién de animales vivos con fines cientificos.

Se considera que un mejor acceso a la informacion contribuye a concienciar a la
opinion publica, le ofrece la oportunidad de expresar comentarios y permite a las
autoridades tomarlos debidamente en cuenta. El Reglamento (CE) n° 1049/2001 del
Parlamento Europeo y del Consgjo™ garantiza de la manera més completa posible e
derecho de acceso del publico alos documentos y determinalos principios generales y
los limites de dicho acceso. Por tanto, la Agencia Europea de Medicamentos debe dar
el acceso mas amplio posible a los documentos, equilibrando con cuidado € derecho a
la informacién con los requisitos actuales de proteccion de datos. Ciertos intereses
publicos y privados, como los relativos a la proteccion de los datos personales o la
proteccion de la informacion comercial confidencial, deben protegerse
excepciona mente con arreglo a Reglamento (CE) n° 1049/2001.

Las empresas tienen menos interés en crear medicamentos veterinarios para los
mercados de tamafio limitado. Para favorecer la disponibilidad de medicamentos
veterinarios en esos mercados dentro de la Unién, debe ser posible en casos
determinados conceder autorizaciones de comercializacion sin que haya sido
presentado un expediente de solicitud completo, sobre la base de una evaluacién de la
relacion beneficio-riesgo de la situacion y, en caso necesario, con sujecion a
obligaciones especificas. En particular, esto debe ser posible en e caso de
medicamentos veterinarios destinados a especies menores 0 para € tratamiento o la
prevencion de enfermedades que se producen con poca frecuencia o en zonas
geogréficas limitadas.

Las evaluaciones del riesgo medioambiental deben ser obligatorias para todas las
nuevas solicitudes de autorizacion de comercializacion, y deben constar de dos fases.
En la primera fase debe estimarse la amplitud de la exposicion del medio ambiente al
producto y a sus principios activos y otros componentes; en la segunda fase, deben
evaluarse |os efectos del residuo activo.

Las pruebas, los estudios preclinicos y los ensayos clinicos representan para las
empresas una inversion importante y necesaria para presentar 10s datos necesarios
junto con la solicitud de autorizacién de comercializacion o fijar un limite maximo de
residuos de los principios activos del medicamento veterinario. ES preciso proteger

15

16

Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de septiembre de 2010, relativaala
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010, p. 33).
Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 30 de mayo de 2001, relativo
al acceso ddl publico alos documentos del Parlamento Europeo, del Consgio y de la Comision (DO L
145 de 31.5.2001, p. 43).
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esta inversion para estimular la investigacion y la innovacién, de forma que se
garantice en la Union la disponibilidad de los medicamentos veterinarios necesarios.
Por esta razon, los datos presentados a una autoridad competente o ala Agencia deben
estar protegidos contra €l uso por otros solicitantes. No obstante, esa proteccion debe
limitarse en el tiempo afin de permitir la competencia.

Determinadas indicaciones y documentos que suelen tener que presentarse con la
solicitud de autorizacion de comercializacién no deben exigirse a genérico de un
medicamento veterinario que esta autorizado o ha sido autorizado en la Union.

Se reconoce que € efecto potencial de un medicamento en el medio ambiente puede
depender del volumen utilizado y de la cantidad resultante del principio activo que
puede llegar a medio ambiente. Por tanto, cuando haya pruebas de que un
componente de un medicamento para €l gque se ha presentado una solicitud de
autorizacion de comercializacion de un genérico es un peligro para el medio ambiente,
procede exigir datos sobre los posibles efectos, a fin de proteger el medio ambiente.
En tales casos, |0s solicitantes deben esforzarse por aunar esfuerzos para generar estos
datos con €l fin dereducir costesy limitar los ensayos con vertebrados.

La proteccion de la documentacion técnica debe aplicarse a los nuevos medicamentos
veterinarios, asi como a los datos establecidos para apoyar las innovaciones de
productos con una autorizacion de comercializacion vigente o que se refieran a esta,
por gemplo en el caso de la ampliacion del uso de un medicamento existente a otras
especies animales. En este caso, la solicitud de autorizacion de comercializacion o de
variacion puede referirse, en parte, a datos presentados en una antigua solicitud de
autorizacion de comerciaizaciéon o de variacion, y ha de incluir nuevos datos
desarrollados especificamente para apoyar lainnovacion del producto existente.

Las diferencias en el proceso de fabricacion de medicamentos biol 6gicos o un cambio
en el excipiente utilizado pueden dar lugar a diferencias en las caracteristicas del
medicamento genérico. En una solicitud relativa a un medicamento veterinario
biol6gico genérico debe demostrarse la bioequivalencia a fin de garantizar, sobre la
base de los conocimientos actuales, que la calidad, la seguridad y la eficacia son
similares.

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

Es un hecho reconocido que, en algunos casos, la evaluacién cientifica de los riesgos
no puede por si sola proporcionar toda la informacion en la que debe basarse una
decisién de gestion de riesgos, sino que han de tenerse en cuenta otros aspectos
pertinentes, como factores sociales, econdmicos, éticos, medicambientales y de
bienestar, asi como la viabilidad de los controles.

En circunstancias en las que existe un problema importante de salud publica o animal
pero persiste la incertidumbre cientifica, pueden adoptarse medidas adecuadas
teniendo en cuenta € articulo5, apartado 7, del Acuerdo de la OMC sobre la
Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, interpretado para la Union en la
Comunicacion de la Comision sobre e principio de precaucion'’. En taes
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Comunicacion de la Comision sobre €l recurso al principio de precaucién, COM(2000) 1 final.
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circunstancias, los Estados miembros o la Comisién deben tratar de obtener la
informacion adicional necesaria para realizar una evaluacion mas objetiva de la
preocupacion particular, y deben revisar la medida en un lapso razonable.

La resistencia a los antimicrobianos de uso humano y veterinario es un problema
sanitario cada vez mas grave en la Union y en & mundo. Muchos de los
antimicrobianos usados en los animales se utilizan también en las personas. Algunos
son esenciales para prevenir o tratar infecciones humanas potencialmente mortales. A
fin de luchar contra las farmacorresistencias, es preciso adoptar una serie de medidas.
Hay que garantizar que en las etiquetas de |os antimicrobianos veterinarios se indiquen
advertencias y consgjos adecuados. El uso no amparado por los términos de la
autorizaciéon de comercializacion de determinados antimicrobianos nuevos o de
importancia critica para las personas debe restringirse en e sector veterinario. Las
normas relativas a la publicidad de los antimicrobianos veterinarios deben ser més
estrictas, y los requisitos de autorizacion deben abordar adecuadamente |os riesgos y
|os beneficios de tal es medicamentos.

Es necesario reducir €l riesgo de resistencia a los antimicrobianos de uso humano y
veterinario. Por tanto, las solicitudes relativas a antimicrobianos veterinarios deben
contener informacion sobre los riesgos de que su uso pueda originar
farmacorresistencias en | as personas, |os animales o en organismos asociados. A fin de
garantizar un nivel elevado de salud publica'y animal, los antimicrobianos veterinarios
solo deben ser autorizados tras una cuidadosa evaluacion cientifica de la relacion
beneficio-riesgo. En caso necesario, conviene introducir en la autorizacion de
comercializacion condiciones que restrinjan su uso. El uso del medicamento
veterinario de manera no conforme con los términos de la autorizacion de
comercializacion y, en particular, con € resumen de las caracteristicas del producto,
debe restringirse.

El uso combinado de varios principios activos antimicrobianos puede representar un
riesgo importante de farmacorresistencias. Por tanto, las combinaciones de principios
activos antimicrobianos solo deben autorizarse cuando se demuestre que su relacion
beneficio-riesgo es favorable.

La invencién de nuevos antimicrobianos no ha evolucionado a mismo ritmo que la
creciente resistencia a los existentes. Dado que la innovacion en el desarrollo de
nuevos antimicrobianos es limitada, es esencial que la eficacia de los existentes se
mantenga durante el mayor tiempo posible. La utilizacion de antimicrobianos en los
medicamentos veterinarios puede acelerar la aparicién y propagacion de
microorganismos resistentes y comprometer la eficacia del ya limitado nimero de
antibidticos existentes para tratar las infecciones humanas. Por tanto, no debe
permitirse el uso indebido de tales sustancias.

Para preservar mientras sea posible la eficacia de determinados antimicrobianos para
tratar las infecciones de las personas, puede ser necesario reservarlos Unicamente para
uso humano. Por ello, debe ser posible decidir que determinados antimicrobianos,
siguiendo las recomendaciones cientificas de la Agencia, no estén disponibles en el
mercado veterinario.

Administrar y utilizar incorrectamente un antimicrobiano entrafia un riesgo para la
salud publica o la sanidad animal. Por tanto, los antimicrobianos veterinarios solo
deben estar disponibles por prescripcion veterinaria. Los prescriptores tienen un papel
esencial para garantizar un uso prudente de los antimicrobianos y, por tanto, no deben
estar influidos directa ni indirectamente por incentivos econdmicos a recetarlos. Por
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consiguiente, el suministro de antimicrobianos veterinarios por estos profesionales de
la salud debe restringirse a la cantidad necesaria para € tratamiento de los animales a
su cuidado.

Es importante considerar la dimension internacional de las farmacorresistencias al
evaluar larelacion beneficio-riesgo de determinados antimicrobianos veterinarios en la
Union. Cualquier medida que restrinja el uso de tales medicamentos puede afectar al
comercio de los productos de origen animal o0 a la competitividad de determinados
sectores de produccion anima de la Union. Por otra parte, los organismos
farmacorresistentes pueden transmitirse en la Unién a las personas y los animales por
el consumo de productos de origen animal importados de terceros paises, € contacto
directo con animales o personas de terceros paises o por otros medios. Por €llo, las
medidas de restriccion del uso de antimicrobianos veterinarios en la Unién deben
basarse en dictdmenes cientificos, y han de considerarse en e contexto de la
cooperacion con terceros paises y con las organizaciones internacionales que se
ocupan de las farmacorresistencias a fin de garantizar la coherencia con sus
actividadesy politicas.

AUn no hay datos suficientemente detallados y comparables a nivel de la Unidn para
determinar las tendencias y detectar posibles factores de riesgo que podrian llevar a
adoptar medidas para limitar los riesgos de farmacorresistencias y para controlar los
efectos de las medidas ya introducidas. Por tanto, es importante recoger datos sobre las
ventas y el uso de antimicrobianos en animales, sobre su uso en personas y sobre los
organismos farmacorresistentes encontrados en personas, animales y alimentos. Para
garantizar que la informacion recogida pueda utilizarse eficazmente, conviene regular
adecuadamente larecogiday el intercambio de datos. Los Estados miembros deben ser
responsables de recoger datos sobre el uso de antimicrobianos, con la coordinacion de
la Agencia.

La mayoria de los medicamentos veterinarios del mercado han sido autorizados con
arreglo a procedimientos nacionales. La falta de armonizacion del resumen de las
caracteristicas del producto de los medicamentos veterinarios autorizados a nivel
nacional en mas de un Estado miembro crea obstacul os adicionales e innecesarios para
la circulacion de los medicamentos veterinarios en la Unidn. Es necesario armonizar
tales resimenes. Con € fin de evitar gastos y cargas innecesarios para los Estados
miembros, la Comision y la industria farmacéutica, y de mejorar cuanto antes la
disponibilidad de los medicamentos veterinarios, debe ser posible armonizar los
resimenes de caracteristicas del producto relativos a determinados medicamentos
veterinarios de conformidad con un procedimiento administrativo, teniendo
debidamente en cuenta el riesgo para la salud publica, 1a sanidad animal y € medio
ambiente. Este gercicio de armonizacion debe abarcar 10s medicamentos veterinarios
autorizados antes de 2004,

A fin de reducir la carga administrativa y aumentar al méximo la disponibilidad de
medicamentos veterinarios en los Estados miembros, deben adoptarse disposiciones
simplificadas sobre la presentacion de su embalgje y etiquetado. La informacion
textual debe reducirsey, s es posible, sustituirse por pictogramas y abreviaturas. Los
pictogramas y abreviaturas deben estar normalizados en toda la Union. Han de
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Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 31 de marzo de 2004, que modificala
Directiva 2001/82/CE, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos veterinarios
(DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
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tomarse precauciones para que tales disposiciones no comprometan la salud publica, la
sanidad animal ni la seguridad del medio ambiente.

Ademés, los Estados miembros deben estar facultados para elegir 1a lengua del texto
presentado en € envase y € etiquetado de los medicamentos veterinarios autorizados
en su territorio. No obstante, el prospecto debe presentarse en la lengua o lenguas
oficiales del Estado miembro.

Con € fin de aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios en la Unién,
debe ser posible conceder més de una autorizacion de comercializacion por un
medicamento veterinario especifico a mismo titular en el mismo Estado miembro. En
tal caso, todas las caracteristicas del producto y los datos en apoyo de las solicitudes
relativas a medicamento deben ser idénticos. Sin embargo, |as solicitudes multiples en
relacion con un producto especifico no deben utilizarse para eludir los principios de
reconocimiento mutuo; por tanto, las solicitudes de este tipo en diferentes Estados
miembros deben verificarse dentro del marco del procedimiento de reconocimiento
mutuo.

Para la proteccion de la salud publica y animal y del medio ambiente se precisan
disposiciones de farmacovigilancia. La recogida de informacion sobre acontecimientos
adversos debe contribuir al buen uso de los medicamentos veterinarios.

A raiz de la experiencia adquirida se ha puesto de manifiesto que es necesario tomar
medidas que mejoren € funcionamiento del sistema de farmacovigilancia. Este debe
integrar y controlar los datos a escala de la Union. En interés de la Unién, los sistemas
de farmacovigilancia veterinaria para todos |os medicamentos veterinarios autorizados
deben ser coherentes. Al mismo tiempo, es necesario tener en cuenta los cambios
debidos a la armonizacion internacional de las definiciones, la terminologia y el
desarrollo tecnol égico en el ambito de la farmacovigilancia

Los titulares de autorizaciones de comercializacion deben ser responsables de la
vigilancia continua de los medicamentos veterinarios que introduzcan en el mercado.
Deben recoger informes sobre los acontecimientos adversos relacionados con sus
medicamentos, y también sobre su uso al margen de los términos de la autorizacién de
comercializacion concedida.

Es preciso que las autoridades compartan mejor los recursos y mejoren la eficacia del
sistema de farmacovigilancia. Los datos recogidos deben cargarse en un Unico punto
de notificacién para que se comparta la informacion. Las autoridades competentes
deben utilizarlos para garantizar que los medicamentos veterinarios del mercado sigan
siendo seguros y eficaces.

En casos especificos o por motivos de salud publica y sanidad animal, es necesario
complementar los datos sobre seguridad y eficacia disponibles en el momento de la
autorizacion con informacion adiciona posterior alaintroduccion del medicamento en
el mercado. De ahi que deba imponerse a titular la obligacion de realizar estudios
posautorizacion.

Debe crearse una base de datos de farmacovigilanciaanivel de la Union para registrar
e integrar la informacion sobre acontecimientos adversos en relacion con todos los
medi camentos veterinarios autorizados en la Union. Se espera que esta base mejore la
deteccion de los acontecimientos adversos y facilite los controles en el marco de la
farmacovigilanciay €l reparto de tareas entre | as autoridades competentes.

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

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

Para garantizar la calidad de los medicamentos veterinarios fabricados en la Unidn
debe exigirse el respeto de las préacticas correctas de fabricacion, con independencia de
su destino final.

Las empresas deben estar en posesion de una autorizacion para poder vender
medicamentos veterinarios a por mayor o a por menor, de forma que quede
garantizado que los medicamentos se amacenen, transporten y manipulen
adecuadamente. Los Estados miembros deben ser responsables de garantizar que se
cumplan estas condiciones. Tales autorizaciones deben ser vadlidas en todala Union.

A fin de garantizar la transparencia, debe crearse a escala de la Unién una base de
datos en la que se publique la lista de los distribuidores mayoristas para los que se
haya comprobado, en una inspeccion efectuada por |as autoridades competentes de un
Estado miembro, que cumplen lalegislacion de la Union aplicable.

Conviene armonizar las condiciones que rigen e suministro de medicamentos
veterinarios en la Unidn. Los medicamentos veterinarios solo deben ser suministrados
por personas autorizadas al efecto por el Estado miembro en € que estén establecidas.
Al mismo tiempo, a fin de mejorar &l acceso a los medicamentos veterinarios en la
Union, debe permitirse que los minoristas autorizados a suministrarlos por |a autoridad
competente del Estado miembro en que estén establecidos vendan por internet
medicamentos veterinarios, sujetos 0 no a prescripcion, a compradores de otros
Estados miembros.

La venta ilegal de medicamentos por internet puede representar una amenaza para la
salud publica y la sanidad anima debido a riesgo de que se suministren
medicamentos falsificados 0 de maa calidad. Es necesario hacer frente a esta
amenaza. Ha de tenerse en cuenta que las condiciones especificas de suministro
publico de medicamentos no han sido armonizadas a nivel de laUnidny, por tanto, los
Estados miembros pueden imponer condiciones a dicho suministro dentro de los
limites del Tratado.

Al examinar la compatibilidad con el Derecho de la Union de las condiciones
aplicables a suministro de medicamentos, € Tribunal de Justicia de la Unién Europea,
refiriéndose en concreto a los medicamentos de uso humano, ha reconocido la
peculiaridad de los medicamentos, cuyos efectos terapéuticos los distinguen
sustancialmente de otras mercancias. El Tribuna de Justicia también ha declarado que
la salud y la vida de las personas ocupan €l primer puesto entre los bienes e intereses
protegidos por e Tratado y que corresponde a los Estados miembros decidir qué nivel
de proteccion de la salud publica desean garantizar y de qué manera debe alcanzarse
ese nivel. Dado que ese nivel puede variar de un Estado miembro a otro, es preciso
reconocer a los Estados un cierto margen de apreciacion en lo que respecta a las
condiciones de suministro publico de medicamentos en su territorio. Por tanto, los
Estados miembros deben poder decidir que la oferta publica para venta a distancia de
medicamentos mediante servicios de la sociedad de la informacion esté sujeta a
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condiciones justificadas por la proteccion de la salud publica. Tales condiciones no
deben restringir indebidamente el funcionamiento del mercado interior.

Para garantizar un alto nivel de calidad y seguridad de los medicamentos en venta a
distancia, debe ayudarse a los usuarios a distinguir los sitios web que ofrecen
legalmente dichos medicamentos. Conviene crear un logotipo comin, reconocible en
toda la Unién y que permita identificar el Estado miembro en que esté establecida la
persona que pone en venta medicamentos a distancia. La Comisién debe disefiar ese
logotipo. Los sitios web que vendan medicamentos a distancia deben estar conectados
al sitio web de la autoridad competente. Los sitios web de las autoridades competentes
de los Estados miembros y el de la Agencia Europea de M edicamentos deben explicar
el uso del logotipo. Todos estos sitios web deben estar conectados entre si a fin de
facilitar unainformacion completa alos usuarios.

En los Estados miembros deben seguir existiendo sistemas de recuperacion de los
medicamentos veterinarios no utilizados o caducados, a fin de controlar cualquier
riesgo paralasalud animal, la sanidad humana o e medio ambiente.

La publicidad de los medicamentos veterinarios, incluso de los no sujetos a
prescripcion, puede tener repercusion en la salud publicay la sanidad animal y falsear
la competencia. Por consiguiente, debe cumplir determinados criterios. Las personas
facultadas para prescribir o suministrar pueden evaluar adecuadamente la informacion
gue aporta la publicidad merced a sus conocimientos, su formacién y su experienciaen
sanidad animal. La publicidad de medicamentos veterinarios dirigida a personas que
no pueden apreciar €l riesgo que conllevan puede dar lugar a un uso indebido o
excesivo, con posibles perjuicios para la salud publica, la sanidad animal o € medio
ambiente.

Cuando un medicamento esté autorizado en un Estado miembro y haya sido prescrito
en é por un miembro de una profesién veterinaria regulada para un animal o grupo de
animales, debe ser posible, en principio, que esa prescripcién sea reconocida 'y que €l
medicamento sea dispensado en otro Estado miembro. La eliminacién de las barreras
reglamentarias y administrativas a tal reconocimiento no debe impedir que el
profesional responsable de la dispensacion, cuando lo exija su deber profesiona o
ético, pueda negarse a dispensar e medicamento recetado.

Debe facilitarse la aplicacion del principio de reconocimiento de las prescripciones
adoptando un modelo de prescripcion gque indique la informacion esencial necesaria
para garantizar el uso seguro y eficaz del medicamento. Nada debe impedir que los
Estados miembros indiquen otros elementos en sus prescripciones, siempre y cuando
ello no impida el reconocimiento de las extendidas en otros Estados miembros.

Es esencial aportar informacién sobre los medicamentos veterinarios para que los
profesionales de la salud, las autoridades y las empresas puedan decidir con
conocimiento de causa. Un aspecto clave es la creacion de una base de datos europea
gue coteje informacion sobre las autorizaciones de comercializacion concedidas en la
Union. Esta base de datos servira para aumentar la transparencia general, racionalizar
y facilitar el flujo de informacion entre las autoridades y evitar la multiplicacion de
informes.

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

L as autoridades competentes deben determinar |a frecuencia de los controles teniendo
en cuenta el riesgo y e nivel de cumplimiento previsto en las distintas situaciones.
Conforme a este enfoque, deben poder asignar recursos ali donde €l riesgo sea mas
alto. No obstante, en algunos casos, los controles deben realizarse con independencia
del nivel de riesgo o incumplimiento previsto, por ejemplo, antes de la concesion de
autorizaciones de fabricacion.

En ciertos casos, las deficiencias del sistema de control de los Estados miembros
pueden obstaculizar sustanciamente los objetivos del presente Reglamento y
ocasionar riesgos para la salud publica, la sanidad animal y €l medio ambiente. Con
objeto de dar un enfoque armonizado a las inspecciones en toda la Unién, la Comision
debe poder efectuar auditorias en los Estados miembros para verificar €
funcionamiento de los sistemas nacional es de control.

Para garantizar que las actividades de aplicacion de los Estados se efectien con
transparencia, imparcialidad y a un nivel coherente, es preciso que los Estados creen
un marco adecuado que permita imponer sanciones eficaces, proporcionadas y
disuasorias en caso de incumplimiento, ya que este puede causar perjuicio a la salud
publica, lasanidad animal y el medio ambiente.

Al mismo tiempo, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con
arreglo a articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea por 1o que
respecta a establecimiento del procedimiento de investigacion de infracciones e
imposicion de multas a los titulares de autorizaciones de comercializacion concedidas
en virtud del presente Reglamento, a los importes maximos de tales sanciones 'y alas
condiciones y métodos de su cobro.

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

Habida cuenta de las especiales caracteristicas de los medicamentos veterinarios
homeopaticos y, especidmente, de sus componentes, conviene establecer un
procedimiento de registro especial y simplificado y prever disposiciones especificas
para € etiquetado de determinados medicamentos veterinarios homeopéticos que se
introducen en e mercado sin indicaciones terapéuticas. Los medicamentos
homeopéticos inmunolégicos no pueden seguir e procedimiento de registro
simplificado, ya que podrian desencadenar una respuesta a una dilucion elevada. El
aspecto cualitativo de un medicamento homeopatico es independiente de su uso, por o
gue no deben aplicarse disposiciones especificas con respecto a los requisitos y
normas de calidad.

Con € fin de seguir los avances cientificos del sector, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo a articulo 290 del Tratado por lo que
respecta a la modificacion de las disposiciones sobre denominacion de los
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medicamentos veterinarios homeopéticos para los que debe permitirse utilizar el
procedimiento de registro.

Para proteger la salud publica, la sanidad animal y el medio ambiente, las actividades
y tareas asignadas a la Agencia en e presente Reglamento deben financiarse
adecuadamente. Dichas actividades, servicios y tareas deben financiarse mediante
tasas cobradas a las empresas. No obstante, estas tasas no deben afectar al derecho de
|os Estados miembros a cobrar tasas por actividades y tareas a nivel nacional.

Deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo a articulo
290 del Tratado por lo que respecta a la adaptacion de los anexos del presente
Reglamento alos avances técnicosy cientificos.

Con objeto de adaptar el presente Reglamento a los avances cientificos del sector,
deben delegarse en la Comisién los poderes para adoptar actos con arreglo a articulo
290 del Tratado por lo que respecta a uso de un medicamento a margen de los
términos de las autorizaciones de comercializacion concedidas, en particular por lo
gue respecta ala adopcién de una lista de antimicrobianos veterinarios para los que ese
uso debe prohibirse.

Con objeto de adaptar el presente Reglamento a los avances cientificos del sector,
deben delegarse en la Comisién los poderes para adoptar actos con arreglo a articulo
290 del Tratado por lo que respecta a la modificacion de la lista de grupos de
medicamentos veterinarios para los que €l procedimiento de autorizacion centralizado
debe ser obligatorio.

Con objeto de adaptar el presente Reglamento a los avances cientificos del sector,
deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo a articulo
290 del Tratado por lo que respecta al establecimiento de normas detalladas sobre los
principios para la denegacion o restriccion de las autorizaciones de comercializacion
de antimicrobianos veterinarios, en particular con vistas a preservar la eficacia de
determinados principios activos para el tratamiento de infecciones en las personas.

Para que gerza debidamente sus facultades de supervision, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado por lo
gue respecta al establecimiento del procedimiento de investigacion de infracciones e
imposicién de multas o multas coercitivas a los titulares de autorizaciones de
comercializacion concedidas en virtud del presente Reglamento, de los importes
maximos de tales sanciones y de las condiciones y métodos de su cobro.

A fin de introducir en la Unidn normas armonizadas para |los métodos de recopilacion
de datos sobre €l uso de antimicrobianos y los métodos de transferencia de esos datos
a la Comision, deben delegarse en esta los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado por lo que respecta al establecimiento de normas sobre dichos
meétodos.

A fin de garantizar condiciones uniformes de gecucién del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de gecucion. Esas competencias deben
gercerse de conformidad con € Reglamento (CE) n°182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo™®.
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Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 16 de febrero de 2011, por el
gue se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del gercicio de las competencias de gecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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Teniendo en cuenta los principales cambios que deben introducirse en las normas
vigentes y con €l propésito de mejorar €l funcionamiento del mercado interior, un
reglamento es e instrumento juridico adecuado para sustituir a la Directiva
2001/82/CE a fin de establecer normas claras, detalladas y directamente aplicables.
Ademas, un reglamento garantiza que los requisitos normativos se aplican a mismo
tiempo y de manera armonizada en toda la Unién.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, regular los medicamentos
veterinarios garantizando la proteccion de la salud humana, la sanidad animal y €l
medio ambiente, asi como € funcionamiento del mercado interior, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por |os Estados miembros'y, por consiguiente, debido
a sus efectos, pueden lograrse mejor a nivel de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con € principio de subsidiariedad consagrado en €l articulo 5 del Tratado
de la Union Europea. De conformidad con € principio de proporcionalidad enunciado
en dicho articulo, € presente Reglamento no excede de lo necesario para acanzar
estos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo|
Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas relativas a la introduccion en e mercado, la
fabricacion, laimportacion, la exportacion, e suministro, la farmacovigilancia, €l control y €l
uso de los medicamentos veterinarios.

~ Articulo 2
Ambito de aplicacion

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

Ademas de los productos a los que se refiere el apartado 1, el capitulo VI se aplicara
a los principios activos, los productos intermedios y los excipientes utilizados como
material es de partida de medicamentos veterinarios.

Ademas de los productos alos que se refiere €l apartado 1, €l capitulo VII se aplicara
a

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

b) los medicamentos veterinarios preparados en farmacia de acuerdo con una
prescripcion veterinaria para un animal determinado o un grupo reducido de
animales (formulas magistrales);

c) los medicamentos veterinarios preparados en farmacia de acuerdo con las
indicaciones de una farmacopea, y destinados a su entrega directa a usuario
final (formulas oficinales).
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El presente Reglamento no se aplicard a:

a)  los medicamentos veterinarios inmunol 6gicos inactivados fabricados a partir de
patdgenos y antigenos obtenidos de animales de una explotacion y utilizados
parael tratamiento de esos animales en la misma localidad,

b) los medicamentos veterinarios que contengan células o tejidos autélogos o
aldgenos que no hayan sido sometidos a un proceso industrial;

c) losmedicamentos veterinarios a base de isdtopos radiactivos;

d) los aditivos para alimentacion animal, conforme ala definicion del Reglamento
(CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo®;

e) los medicamentos veterinarios destinados a lainvestigacion y € desarrollo.

Articulo 3
Conflicto normativo

Cuando un medicamento veterinario contemplado en e articulo 2, apartado 1,
también esté incluido en e ambito de aplicacion del Reglamento (UE) n° 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo” o del Reglamento (CE) n° 1831/2003 del
Parlamento Europeo y del Consgo, y exista un conflicto entre las disposiciones del
presente Reglamento y las disposiciones del Reglamento (UE) n°528/2012 o del
Reglamento (CE) n° 1831/2003, prevaleceralo dispuesto en el presente Reglamento.

La Comisién podrd, mediante actos de gecucion, adoptar decisiones sobre si un
producto o un grupo de productos concreto ha de considerarse un medicamento
veterinario. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con €
procedimiento de examen a que se refiere € articulo 145, apartado 2.

Articulo 4
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

«medicamento veterinario»: toda sustancia o combinacion de sustancias que cumpla

al menos una de las condiciones siguientes:

a) se presenta como poseedora de propiedades curativas o preventivas de
enfermedades animales,

b) se destina a usarse en (0 administrarse a) animales con vistas a restabl ecer,
corregir o modificar funciones fisiolégicas ejerciendo una accion
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o con vistas a establecer un
diagndstico,

c) sedestinaausarse paralaeutanasiade animales,

«sustancia»: cualquier materia de los siguientes origenes:

a  humano,

b) anima,

20
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Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,

sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 55 de 28.3.2011, p. 13).

Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de mayo de 2012, relativo
alacomercializaciony € uso delosbiocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

C) vegeta,
d) quimico;

«medicamento veterinario inmunolégico»: un medicamento veterinario consistente
en vacunas, toxinas, sueros o aérgenos y destinado a ser administrado a un animal
con objeto de producir una inmunidad activa o pasiva o de diagnosticar su estado de
inmunidad;

«medicamento veterinario biolégico»: un medicamento veterinario que contiene
como principio activo una sustancia biol 6gica;

«sustancia biol 6gica»: una sustancia producida por una fuente biol6gica o extraida de
ellay gue necesita, para su caracterizacion y la determinacion de su calidad, de una
combinacién de ensayos fisicos, quimicos y bioldgicos, junto con € conocimiento
del proceso de produccion y su control;

«medicamento veterinario genérico»: un medicamento veterinario que tiene lamisma
composicion cualitativa y cuantitativa de principios activos y la misma forma
farmacéutica que el medicamento de referencia y cuya bioequivalencia con €l
medicamento veterinario de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados
de biodisponibilidad;

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

«farmacorresistencia»: la capacidad de los microorganismos para sobrevivir o
multiplicarse en presencia de una concentracién de un agente antimicrobiano que
normalmente es suficiente para inhibir 0 matar microorganismos de la misma
especie;

«ensayo clinico»: un estudio cuyo objetivo es examinar, en condiciones de campo, la
seguridad o la eficacia de un medicamento veterinario, 0 ambas, en condiciones
normales de cria de animales o como parte de practicas veterinarias normales con €l
fin de obtener una autorizacion de comercializacion o una modificacion de lamisma;

«estudio preclinico»: un estudio no cubierto por la definicion de ensayo clinico cuyo
objetivo esinvestigar la seguridad o la eficacia de un medicamento veterinario con €l
fin de obtener una autorizacion de comercializacion o una modificacion de lamisma;

«relacion beneficio-riesgo»: una evaluacion de |os efectos positivos del medicamento
veterinario en relacion con los siguientes riesgos relacionados con su uso:

cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del
medi camento veterinario respecto ala salud animal 0 humana,

cualquier riesgo de efectos no deseados en € medio ambiente,
cualquier riesgo relacionado con el desarrollo de farmacorresistencias;

«denominacioén comuny»: la denominacion comun internacional recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud para un medicamento veterinario, o bien, si no
existe, la denominacion habitual;

«potencia». el contenido de principios activos de un medicamento veterinario,
expresado en cantidad por unidad de toma, por unidad de volumen o por unidad de
peso, segun laforma farmaceéutica;
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14)

15)
16)
17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)
24)

25)

26)

27)

«autoridad competente»: una autoridad designada por un Estado miembro de
conformidad con €l articulo 136;

«etiquetado»: lainformacion que figuraen el embalgje primario o en el exterior;
«embal aje exterior»: un embalaje dentro del cual se encuentra el embalgje primario;

«embal gje primario»: un envase o cualquier otra forma de embalgje que se encuentra
en contacto directo con € medicamento veterinario;

«prospecto»: un folleto de documentacion sobre un medicamento veterinario que
contiene informacion para garantizar su uso seguro 'y eficaz;

«carta de acceso»: € documento original, firmado por el propietario de los datos o su
representante, donde se declara que dichos datos pueden ser utilizados en beneficio
de un tercero por las autoridades competentes, la Agencia o la Comision a efectos del
presente Reglamento;

«mercado limitado»: el mercado de uno de los siguientes tipos de productos:

a) medicamentos veterinarios para €l tratamiento o la prevencion de
enfermedades que se producen con poca frecuencia o en zonas geogréficas
limitadas,

b) medicamentos veterinarios destinados a especies animales distintas de los
bovinos, ovinos, porcinos, pollos, perrosy gatos;

«farmacovigilancia»: e proceso de supervisién e investigacion de los
acontecimientos adversos,

«archivo maestro del sistema de farmacovigilancia»: una descripcion detallada del
sistema de farmacovigilancia utilizado por € titular de la autorizacién de
comercializacion en relacion con uno o varios medicamentos autorizados;

«control»: cualquier tarea realizada por una autoridad competente, incluidas las
inspecciones, para verificar el cumplimiento del presente Reglamento;

«prescripcion veterinaria»: toda prescripcion de un medicamento veterinario por un
profesional habilitado para ello con arreglo a Derecho nacional aplicable;

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

«comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un medicamento
veterinario para su distribucion, consumo o0 uso en e mercado de la Union en el
transcurso de una actividad comercial;

«introduccion en el mercado»: la primera comercializacion de un medicamento
veterinario en e mercado de laUniodn.
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Capitulo 11

Autorizaciones de comer cializacion. Disposiciones generalesy

nor mas sobr e solicitudes

SECCION 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 5
Autorizaciones de comercializacion

Los medicamentos veterinarios Unicamente podran ser introducidos en el mercado
cuando hayan sido objeto de una autorizacion de comercializacién concedida por una
autoridad competente de conformidad con los articulos44, 46 o 48, o por la
Comision, de conformidad con el articulo 40.

La autorizacion de comerciaizacion del medicamento veterinario sera vélida durante
un periodo ilimitado.

L as decisiones de conceder, denegar, suspender, retirar o modificar una autorizacion
de comercializacién se haran publicas.

Los solicitantes de autorizaciones de comercializacion y los titulares de dichas
autorizaciones estaran establecidos en la Union.

Articulo 6
Presentacion de solicitudes de autorizaciones de comercializacion

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

a) € procedimiento nacional establecido en los articulos 42, 43y 44;
b) el procedimiento descentralizado establecido en los articulos 45 y 46;
c) €l procedimiento de reconocimiento mutuo establecido en los articulos 47 y 48.

L as solicitudes para la concesion de autorizaciones de comercializaciéon conforme a
procedimiento centralizado establecido en los articulos 38 a 41 se presentaran a la
Agencia Europea de Medicamentos («la Agencia»), establecida por e Reglamento
(CE) n° 726/2004.

Las solicitudes se presentaran por via electrénica. Para las solicitudes presentadas
conforme a procedimiento centralizado de autorizaciéon de la comercializacion se
utilizaran los model os facilitados por la Agencia.

El solicitante sera responsable de la exactitud de los documentos y datos presentados.

En un plazo de quince dias a partir de la recepcion de la solicitud, la autoridad
competente o la Agencia comunicaran a solicitante s se han presentado todos los
datos exigidos en virtud del articulo 7.

En caso de que la autoridad competente o la Agencia consideren que la solicitud esta
incompleta, informaran de ello a solicitante y fijaran un plazo para la presentacion
de lainformacion que falte.
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SECCION 2
REQUISITOSAPLICABLESA LOSEXPEDIENTES

Articulo 7
Datos que deben presentarse con la aplicacion

La solicitud de autorizacion de comercializacion contendra la siguiente informacion:
a) lainformacion administrativa que figuraen el anexo |;
b)  documentacion técnica que cumplalos requisitos del anexo I1;

c) la informacion que deba facilitarse en €l embalgje primario, € embalaje
exterior y el prospecto, de conformidad con los articulos 9 a 14.

Cuando la solicitud se refiera a un antimicrobiano veterinario, ademas de la
informacion ala que se refiere el apartado 1 se presentara la siguiente:

a)  documentacién sobre los riesgos directos o indirectos parala salud publicao la
sanidad animal del uso del antimicrobiano veterinario en animales;

b) informacion sobre medidas de mitigacion de riesgos para limitar la aparicién
de farmacorresistencias al medicamento veterinario.

Cuando la solicitud se refiera a un medicamento veterinario para especies destinadas
ala produccién de alimentos y que contenga principios activos no enumerados en €l
cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n°37/2010 para la especie animal en
cuestion, ademas de la informacion referida en el apartado 1 se presentara un
documento que certifique que una solicitud vélida para el establecimiento de limites
méximos de residuos ha sido presentada a la Agencia con arreglo a Reglamento
(CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo®.

El apartado 3 no se aplicara a los medicamentos veterinarios que se destinen a
équidos declarados como no destinados a sacrificio para consumo humano de
conformidad con € Reglamento (CE) n® 504/2008 de la Comisién® y que contengan
principios activos no enumerados en e cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE)
n° 37/2010.

Cuando la solicitud se refiera a un medicamento veterinario que contenga o consista
en organismos modificados genéticamente en el sentido del articulo 2 de la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®, ird acompafiada de lo
siguiente, ademas de |os documentos referidos en el apartado 1:

a) una copia de la autorizacidn escrita por las autoridades competentes de la
liberacion intencional en e medio ambiente de los organismos modificados
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Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeoy del Consgjo, de 6 de mayo de 2009, por el que
se establecen procedimientos comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias
farmacol6gicamente activas en los aimentos de origen animal, se deroga € Reglamento (CEE)
n° 2377/90 del Consgjo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo
y €l Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo (DO L 152 de 16.6.2009, p.
11).

Reglamento (CE) n°504/2008 de la Comision, de 6 de junio de 2008, por e que se aplican las
Directivas 90/426/CEE y 90/427/CEE por lo que se refiere a los métodos de identificacion de los
équidos (DO L 149 de 7.6.2008, p. 3).

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 12 de marzo de 2001, sobre la
liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se
derogala Directiva 90/220/CEE del Consgjo (DO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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genéticamente con fines de investigacion y desarrollo, con arreglo a lo
dispuesto en la Parte B de la Directiva 2001/18/CE;

b) el expediente técnico completo con la informacién exigida en los anexos |11 y
IV delaDirectiva 2001/18/CE;

c) laevauacion de los riesgos para e medio ambiente de conformidad con los
principios del anexo Il dela Directiva 2001/18/CE; y

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

Cuando la solicitud se presente con arreglo a procedimiento nacional establecido en
los articulos42, 43 y 44, e solicitante presentara, ademas de la informacién
mencionada en € apartado 1, una declaracién de que no ha presentado una solicitud
de autorizacién de comercializacion del medicamento veterinario en otro Estado
miembro.

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 146 que modifiquen los anexos | y |l a fin de adaptar los requisitos de
informacion y documentacion al progreso técnico y cientifico.

SECCION 3
ENSAYOSCLINICOS

Articulo 8
Aprobacion de los ensayos clinicos

La solicitud de aprobacién de un ensayo clinico se enviard ala autoridad competente
del Estado miembro en €l que vaya arealizarse € ensayo.

Las aprobaciones de ensayos clinicos se concederdn con la condicién de que ni los
animales productores de alimentos utilizados en |os ensayos clinicos ni sus productos
entren en la cadena alimentaria humana, a no ser que:

a) € producto sometido a ensayo sea un medicamento veterinario autorizado para
las especies destinadas a la produccion de alimentos utilizadas en e ensayo
clinico y se respete el periodo de espera que figura en € resumen de las
caracteristicas del producto, o

b) e producto sometido a ensayo sea un medicamento veterinario autorizado para
especies destinatarias distintas de las especies destinadas a la produccién de
alimentos utilizadas en e ensayo clinico y se respete el periodo de espera
establecido de conformidad con €l articulo 117.

La autoridad competente emitira una decision sobre la aprobacién de un ensayo
clinico en los sesenta dias siguientes a la recepcion de la solicitud. Si la autoridad
competente no ha notificado a solicitante su decisiéon en ese plazo, €l ensayo clinico
se considerara aprobado.

Los ensayos clinicos contemplados en e apartadol se efectuaran teniendo
debidamente en cuenta las normas establecidas por las directrices internacionales de
buenas précticas clinicas de la Conferencia Internacional sobre Armonizacion de los
Requisitos Técnicos para el registro de Medicamentos de Uso Veterinario.
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Junto con la solicitud de autorizacion de comercializacion se presentaran resultados
de ensayos clinicos a fin de aportar la documentacion contemplada en el articulo 7,
apartado 1, letrab).

Los datos procedentes de ensayos clinicos realizados fuera de la Unién podran ser
tomados en consideracion a evaluar una solicitud de autorizacion de
comercializacién Unicamente s dichos ensayos han sido disefiados, aplicados y
comunicados de conformidad con las normas establecidas por las directrices
internacionales de buenas précticas clinicas de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion de los Requisitos Técnicos para € registro de Medicamentos de Uso
Veterinario.

SECCION 4
ETIQUETADO Y PROSPECTO

Articulo 9
Etiquetado del embalaje primario de los medicamentos veterinarios

El embalaje primario de un medicamento veterinario [levard Unicamente la siguiente
informacion:

a) la denominacion del medicamento veterinario, seguida de su potencia y su
formafarmacéutica;

b) lamencion de los principios activos expresados cuditativay cuantitativamente
por unidad o, segun la forma de administracion, para un determinado volumen
0 peso, utilizando sus denominaciones comunes,

c) €l nimero delote, precedido de la palabra «L ot»;

d) & nombre, la razon socia o e logotipo del titular de la autorizacién de
comercializacion;

e) lasespeciesdestinatarias,

f)  lafecha de caducidad en € formato «mm.aaaa», precedida de la abreviatura
«ExXp.»;

g) precauciones especiales de conservacion, en su caso.

La informacién contemplada en €l apartado 1 figurar4 en caracteres facilmente
legibles y claramente comprensibles o, en su caso, en abreviaturas o pictogramas
comunes atoda la Union.

Articulo 10
Etiquetado del embalaje exterior de los medicamentos veterinarios

El embalgje exterior de un medicamento veterinario llevara unicamente la siguiente
informacion:

a) lainformacion previstaen € articulo 9, apartado 1;

b) el contenido en peso, volumen o nimero de unidades de embalgje primario del
medi camento veterinario;

c) laadvertencia de que e medicamento veterinario debe mantenerse fuera de la
vistay del alcance de los nifios;
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d) la advertencia de que € medicamento veterinario es Unicamente para €
tratamiento de animales;

€) larecomendacién de que selea€l prospecto;

f)  unaausion a requisito de utilizar sistemas de recuperacion de medicamentos
veterinarios para eliminar los medicamentos veterinarios no utilizados o los
residuos derivados de su uso y, en su caso, a precauciones adicionales para la
eliminacion de residuos peligrosos de los medicamentos veterinarios no
utilizados o de los residuos derivados de su uso;

g) S se trata de medicamentos veterinarios homeopdticos, la indicacion
«medicamento veterinario homeopatico».

2. La informacién contemplada en €l apartado 1 figurar4 en caracteres facilmente
legibles y claramente comprensibles o, en su caso, en abreviaturas o pictogramas
comunes atoda la Union.

3. En caso de ausencia de embalgje exterior, todas las indicaciones del apartado 1
figuraran en el envase primario.

Articulo 11
Etiquetado de unidades pequefias de embalaje primario de medicamentos veterinarios

No obstante lo dispuesto en € articulo 9, las unidades pequefias de embalge primario
contendrén Unicamente la siguiente informacion:

a) ladenominacion del medicamento veterinario;

b) losdatos cuantitativos de los principios activos,

c) €l nimero delote, precedido de la palabra «L ot»;

d) lafecha de caducidad en el formato «mm.aaaa», precedida de la abreviatura

«Exp.».
Articulo 12
Prospecto de |os medicamentos veterinarios
1 Cada medicamento veterinario [levard un prospecto que contendrd, como minimo, la

siguiente informacion:

a) € nombre o la razén social y € domicilio permanente o la sede social del
titular de la autorizacion de comercializacion y del fabricantey, si procede, del
representante del titular de la autorizacion de comercializacion;

b) la denominacion del medicamento veterinario o, s procede, una lista de las
denominaciones del medicamento veterinario, segun esté autorizado en
distintos Estados miembros;

c) lapotenciay laformafarmacéutica del medicamento veterinario;

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

e) lasindicaciones terapéuticas;

f)  lascontraindicacionesy los acontecimientos adversos, en la medida en que esta
informacion sea necesaria para el uso del medicamento veterinario;
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9)

h)

)

el periodo de espera, aun cuando sea nulo, en caso de que las especies
destinatarias sean animal es destinados a la produccion de alimentos,

las precauciones especial es de conservacion, en su caso;

la informacion esencial para la proteccion de la seguridad o de la salud,
incluidas las precauciones especiaes relativas al uso y otras advertencias,

una alusion al requisito de utilizar sistemas de recuperacion de medicamentos
veterinarios para eliminar los medicamentos veterinarios no utilizados o los
residuos derivados de su uso y, en su caso, a precauciones adicionales para la
eliminacion de residuos peligrosos de los medicamentos veterinarios no
utilizados o de los residuos derivados de su uso;

el nimero de la autorizacion de comercializacion;

s se trata de medicamentos veterinarios genéricos, la indicacion «medicamento
veterinario genérico.

s se trata de medicamentos veterinarios homeopéticos, la indicacion
«medicamento veterinario homeopati co».

2. El prospecto podra llevar informacién adicional relativa ala distribucién, 1a posesion
0 cuaquier precaucion necesaria de conformidad con la autorizacion de
comercializacién, siempre que dicha informacion no tenga fines publicitarios. Esta
informacién adicional figurara en el prospecto claramente separada de lainformacion
contemplada en el apartado 1.

3. El prospecto estara redactado y disefiado de forma clara y comprensible, en un
lenguaje al alcance del publico en general.

Articulo 13
Prospecto de |os medicamentos veterinarios homeopaticos

No obstante lo dispuesto en el articulo 12, apartado 1, €l prospecto de los medicamentos
veterinarios homeopéticos registrados con arreglo a los articulos89 a 90 contendra
anicamente la siguiente informacion:

a)

b)

el nombre cientifico de la cepa o cepas, seguido de la dilucidn, usando los
simbolos de la Farmacopea Europea o, en su defecto, de las farmacopeas
utilizadas en la actualidad oficialmente en los Estados miembros;

el nombrey ladireccion del titular de la autorizacion de comerciaizacion y, si
procede, del fabricante;

el modo de administracion y, en caso necesario, lavia de administracion;

la fecha de caducidad en € formato «mm.aaaa», precedida de la abreviatura
«EXp.»;

laforma farmaceéutica;

las precauciones especial es de conservacion, en su caso;

las especies destinatarias,

una advertencia especial, Sl es necesaria para el medicamento;
el nUmero de lote, precedido de la palabra «L ot»;

el nUmero de registro;
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k) el tiempo de espera, s procede;
[)  laindicacion «medicamento veterinario homeopati co.

Articulo 14
Lenguas

1 El Estado miembro en el que se comercialice el medicamento veterinario determinara
las lenguas en que figure lainformacion en € etiquetado.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision las lenguas que determinen a
efectos de o dispuesto en el apartado 1. La Comisién hara publica esa informacion.

3. El medicamento veterinario podréir etiquetado en varias lenguas.

Articulo 15
Abreviaturas y pictogramas comunes a toda la Unién

La Comision adoptard, mediante actos de gecucion, una lista de las abreviaturas y los
pictogramas comunes a toda la Unidn que habran de utilizarse a efectos de lo dispuesto en €
articulo 9, apartado 2, y en € articulo 10, apartado 2. Dichos actos de g ecucién se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere € articulo 145, apartado 2.

SECCION S
REQUISITOSAPLICABLESA LOSEXPEDIENTESPARA LOSMEDICAMENTOS
VETERINARIOS GENERICOS, COMBINADOSE HiBRIDOSY A LASSOLICITUDES
BASADASEN EL CONSENTIMIENTO FUNDAMENTADO Y EN DATOS
BIBLIOGRAFICOS

Articulo 16
Medicamentos veterinarios genéricos

1. No obstante lo dispuesto en e articulo 7, apartado 1, letrab), la solicitud de
autorizacion de comercializacién para un medicamento veterinario genérico no
contendra la documentacion sobre seguridad y eficacia s se cumplen todas las
condiciones siguientes:

a) lasolicitud cumplelosrequisitos del anexo lll;

b) € solicitante puede demostrar que la solicitud se refiere a genérico de un
medicamento que ha sido autorizado por un Estado miembro o por la
Comision, y e periodo de proteccion de la documentacion técnica en relacion
con ese medicamento veterinario de referencia («el medicamento veterinario de
referencia») establecido en los articulos 34 y 35 ha transcurrido ya o va a
transcurrir en menos de dos afios,

c) la documentacion a la que se refiere @ articulo 7, apartado 1, letrab), en
relacion con el medicamento veterinario de referencia esta a disposicion de la
autoridad competente o la Agencia.

2. A efectos de la presente seccion, si el principio activo consiste en sales, ésteres,
éteres, isOmeros y mezclas de isdmeros, complejos o derivados diferentes del
principio activo utilizado en el medicamento veterinario de referencia, se considerara
gue es e mismo principio activo que €l utilizado en e medicamento veterinario de
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referencia, a menos que difiera significativamente en sus propiedades de seguridad o
eficacia. S difiere significativamente en estas propiedades, el solicitante presentara
informacion adicional para demostrar la seguridad y eficacia de las sales, ésteres o
derivados del principio activo autorizado del medicamento veterinario de referencia.

3. S e medicamento veterinario de referencia no ha sido autorizado en el Estado
miembro en € que se presenta la solicitud relativa a medicamento genérico o esta
solicitud se presenta con arreglo a articulo 38, apartado 3, en caso de que el
medicamento de referencia haya sido autorizado en un Estado miembro, el solicitante
indicard en la solicitud € Estado miembro en que el medicamento veterinario de
referencia ha sido autorizado.

4. La autoridad competente o la Agencia podran pedir informacion sobre el
medicamento veterinario de referencia a la autoridad competente del Estado
miembro en el que haya sido autorizado. Esta informacion se transmitira en un plazo
de treinta dias a partir de la recepcion de la solicitud.

5. El resumen de las caracteristicas del producto del genérico seran idéntico a del
medicamento veterinario de referencia. No obstante, este requisito no se aplicara a
las partes del resumen de las caracteristicas del producto del medicamento
veterinario de referencia que se refieran a indicaciones o formas farmacéuticas que
ain estén cubiertas por € Derecho de patentes en e momento en € que sea
autorizado el medicamento veterinario genérico.

6. Una autoridad competente o la Agencia podran exigir al solicitante que facilite datos
de seguridad relativos a los riesgos para € medio ambiente que presente €l
medi camento veterinario genérico en caso de que la autorizacion de comercializacion
del medicamento veterinario de referencia haya sido concedida antes del 20 de julio
de 2000 o de que sea necesario redlizar la segunda fase de la evaluacién de riesgos
para el medio ambiente respecto del medicamento veterinario de referencia.

7. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 146 que modifiquen el anexo |1l afin de adaptar los requisitos al progreso
técnico y cientifico.

Articulo 17
Medicamentos veterinarios en asociacion

No obstante lo dispuesto en el articulo 7, apartado 1, letrab), la solicitud de autorizacion de
comercializacién de un medicamento veterinario que contenga una asociacién de principios
activos gque han sido ya utilizados en medicamentos veterinarios autorizados pero, hasta el
momento, no hayan sido autorizados en esa asociacion (medicamento veterinario en
asociacion) deberan satisfacer |os siguientes criterios:

a) lasolicitud cumple los requisitos del anexo Ill;

b) e solicitante puede demostrar que e medicamento veterinario es una
asociacion de medicamentos veterinarios de referencia conforme a articulo 16,
apartado 1, letrab);

c) la documentacion a la que se refiere @ articulo 7, apartado 1, letrab), en
relacion con los medicamentos veterinarios de referencia esta a disposicion de
la autoridad competente o la Agencig;

d) seproporcionadocumentacion relativa ala seguridad de dicha asociacion.
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Articulo 18
Medicamentos veterinarios hibridos

1 No obstante lo dispuesto en €l articulo 16, apartado 1, se exigiran los resultados de
estudios preclinicos y ensayos clinicos adecuados cuando e medicamento no relina
todas las caracteristicas de |os genéricos debido a que:

a) hay cambios en los principios activos, las indicaciones terapéuticas, la
potencia, la forma farmacéutica o la via de administracién del medicamento
veterinario genérico con respecto al medicamento veterinario de referencia,

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

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

2. Los estudios preclinicos o ensayos clinicos podran realizarse con lotes de
medicamentos de referencia fabricados en la Union o en terceros paises.

Si los lotes han sido fabricados en terceros paises, el solicitante demostrara mediante pruebas
analiticas recientes que los dos medicamentos de referencia son tan similares que pueden
sustituir €l uno al otro en los ensayos clinicos.

Articulo 19
Solicitud basada en el consentimiento fundamentado

No obstante lo dispuesto en e articulo 16, apartado 1, letrab), e solicitante de una
autorizacion de comercializacion de un medicamento genérico no estara obligado a presentar
la documentacién sobre seguridad y eficacia s demuestra, con una carta de acceso, que esta
autorizado a utilizar la documentacion sobre seguridad y eficacia a la que se refiere el
articulo 7, apartado 1, letrab), disponible para el medicamento veterinario de referencia.

Articulo 20
Solicitud basada en datos bibliograficos

1. No obstante |o dispuesto en €l articulo 7, apartado 1, letrab), € solicitante no tendra
obligacion de proporcionar la documentacion referida si demuestra que |os principios
activos del medicamento veterinario han tenido un uso veterinario bien establecido
dentro de la Unién durante al menos diez afos, que su eficacia esta documentada y
que proporcionan un nivel aceptable de seguridad.

2. Lasolicitud cumplirélos requisitos del anexo Il1.
SECCION 6

REQUISITOSAPLICABLESA LOSEXPEDIENTESDE SOLICITUD PARA MERCADOS
LIMITADOSY EN CIRCUNSTANCIASEXCEPCIONALES

Articulo 21
Requisitos de datos reducidos aplicables a las solicitudes para mercados limitados

1. No obstante lo dispuesto en e articulo 7, apartado 1, letrab), se concedera la
autorizacion de comercializacién a un medicamento veterinario para un mercado
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limitado a pesar de que no se haya proporcionado la documentacién sobre calidad y
eficaciaexigidaen el anexo Il si se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) € beneficio de la disponibilidad inmediata del medicamento veterinario en el
mercado para la sanidad animal o la salud publica supera €l riesgo derivado de
gue no se hayan proporcionado determinados documentos;

b) e solicitante demuestra que el medicamento veterinario se destina a un
mercado limitado.

No obstante lo dispuesto en €l articulo5, apartado2, la autorizacion de
comerciaizacion para un mercado limitado se concedera para un periodo de tres
anos.

Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacién de comercializacion de
conformidad con el presente articulo, el resumen de las caracteristicas del producto
indicara claramente que solo se ha efectuado una evaluacion limitada de la calidad y
de la eficacia debido alafalta de datos global es sobre estas.

Articulo 22
Requisitos de datos aplicables a las solicitudes en circunstancias excepcionales

No obstante lo dispuesto en e articulo 7, apartado 1, letrab), en circunstancias
excepcionales relacionadas con la sanidad animal o la salud publica y cuando el
solicitante haya demostrado que, por razones objetivas y verificables, no puede
proporcionar la documentacion sobre la calidad, seguridad o eficacia exigida en las
partes 1, 2 'y 3 del anexo I, podra concederse una autorizacion de comercializacion
sometida a alguno de los siguientes requisitos:

a) introducir condiciones o restricciones, en particular relativas a la seguridad del
medi camento veterinario;

b) informar a las autoridades competentes de todo incidente relacionado con la
utilizacion del medicamento veterinario;

c) redlizar estudios posautorizacion.

No obstante lo dispuesto en €l articulo5, apartado2, la autorizacion de
comercializacién en circunstancias excepcionales se concedera para un periodo de un
ano.

Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacion de comercializacion de
conformidad con el presente articulo, el resumen de las caracteristicas del producto

indicaré claramente que solo se ha efectuado una evaluacion limitada de la calidad, la
seguridad y de la eficacia debido alafalta de datos globales sobre estas.

SECCION 7
EXAMEN DE LASSOLICITUDESY CONCESION DE LASAUTORIZACIONESDE
COMERCIALIZACION

Articulo 23
Examen de las solicitudes

La Agencia o la autoridad competente a la que se haya presentado la solicitud de
conformidad con €l articulo 6 deberan:
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a) verificar que la documentacion presentada cumpla los requisitos establecidos
en e articulo7, apartadol, y sea satisfactoria para la concesion de una
autorizacion de comercializacion;

b) evaluar e medicamento veterinario a la vista de la documentacion aportada
sobre su calidad, seguridad y eficacia

2. Durante la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de comercializacion de
medicamentos veterinarios que contengan 0 consistan en organismos modificados
genéticamente, mencionados en el articulo 7, apartado 5, la Agencia hara las
consultas necesarias con las entidades establecidas por la Union o por los Estados
miembros de conformidad con la Directiva 2001/18/CE.

Articulo 24
Peticiones a laboratorios durante el examen de las solicitudes

1 La Agencia o la autoridad competente que examine la solicitud podra exigir a
solicitante que facilite muestras del medicamento veterinario a laboratorio de
referencia de la Unidn, un laboratorio oficial de control de medicamentos o un
laboratorio designado por un Estado miembro atal efecto para:

a) someter a ensayo el medicamento veterinario, sus materiales de partida y, en
caso hecesario, los productos intermedios u otros componentes, a fin de
asegurarse de que los métodos de control empleados por el fabricante y
descritos en los documentos de solicitud son satisfactorios;

b) verificar, utilizando muestras proporcionadas por € solicitante, que el método
analitico de deteccion propuesto por € solicitante a efectos de las pruebas de
inocuidad y de residuos es satisfactorio y adecuado para usarlo afin de revelar
la presencia de niveles de residuos, en particular los que superen e limite
maximo de residuos del principio activo establecido por la Comisién de
conformidad con lo dispuesto en €l Reglamento (CE) n°470/2009 y en la
Decision 2002/657/CE de la Comision®.

2. Los plazos establecidos en los articulos 40, 44, 46 y 48 quedaran suspendidos hasta
gue se hayan facilitado |as muestras solicitadas de conformidad con el apartado 1.

Articulo 25
Informacién sobre |os fabricantes

La autoridad competente comprobaréa que los fabricantes de medicamentos veterinarios de
terceros paises estén capacitados para fabricar el medicamento veterinario de gque se trate o
efectuar las pruebas de control de conformidad con los métodos descritos en la
documentacién presentada en apoyo de la solicitud con arreglo al articulo 7, apartado 1.

Articulo 26
Informacién al solicitante

La Agencia o la autoridad competente a la que se haya presentado la solicitud con arreglo al
articulo 6 informarén al solicitante si 1a documentacion presentada en apoyo de la solicitud es
insuficiente. La autoridad competente o la Agencia pediran a solicitante que facilite la

% Decision 2002/657/CE de la Comision, de 14 de agosto de 2002, por la que se aplica la Directiva

96/23/CE del Consgjo en cuanto a funcionamiento de los métodos analiticos y la interpretacion de los
resultados (DO L 221 de 17.8.2002, p. 8).
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documentacién en un plazo determinado. En tal caso, los plazos establecidos en los
articulos 40, 44, 46 y 48 quedaran suspendidos hasta que haya transcurrido dicho plazo.
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Articulo 27
Retirada de |as solicitudes

Un solicitante podra retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion
presentada ante una autoridad competente o a la Agencia en cualquier momento
antes de que haya sido adoptada la decisién a que se refieren € articulo 31 o €l
articulo 32.

En caso de que un solicitante retire su solicitud de autorizacion presentada a una
autoridad competente o la Agencia antes de que haya concluido la evaluacion de la
solicitud a que se refiere el articulo 23, € solicitante comunicara sus motivos a la
Agencia o ala autoridad competente a la que haya presentado la solicitud con arreglo
al articulo 6.

Si se ha elaborado un informe de evaluacion o, en € caso del procedimiento de
autorizacion centralizado, un dictamen, las autoridades competentes o la Agencia lo
publicarén, unavez eliminada cuaquier informacion comercial confidencial.

Articulo 28
Resultado de la evaluacion

En caso de evauacion favorable a la concesién de una autorizacion de
comercializacién, la Agencia o la autoridad competente que examine la solicitud
elaborara un dictamen que incluya los siguientes documentos.

a)  un resumen de las caracteristicas del producto que contenga la informacion
establecida en € articulo 30;

b) informacion detallada de las condiciones o restricciones que deban imponerse
al suministro o a uso del medicamento veterinario de que se trate, incluida la
clasificacion del medicamento veterinario, de conformidad con € articulo 29;

c) informacion detallada de las condiciones o restricciones que deban imponerse
por lo que serefiere a uso seguro y eficaz del medicamento veterinario;

d) el texto aprobado de laetiquetay del prospecto.

Si la solicitud se refiere a un medicamento veterinario para especies destinadas a la
produccion de alimentos, la autoridad competente o la Agencia elaborardn una
declaracion relativa a los limites maximos de residuos del principio activo en
relacion con los distintos productos alimenticios y especies, fijados por la Comisién
de conformidad con el Reglamento (CE) n° 470/2009.

Si la solicitud se refiere a un antimicrobiano veterinario, la autoridad competente o la
Comision podran exigir al titular de la autorizacién de comercializacion que realice
estudios posautorizacion a fin de garantizar que la relacion beneficio-riesgo sigue
siendo positiva con respecto a posible desarrollo de farmacorresistencias.

Articulo 29
Requisito de prescripcion veterinaria

Una autoridad competente o la Comision clasificardn los siguientes medicamentos
veterinarios como sujetos a prescripcion veterinaria:
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a) los medicamentos veterinarios que contengan psicétropos o estupefacientes,
incluidos los cubiertos por la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes
de las Naciones Unidas, enmendada por e Protocolo de 1972, y por el
Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas de 1971 de las Naciones Unidas;

b) los medicamentos veterinarios para animales destinados a la produccion de
alimentos;

c) losantimicrobianos veterinarios;

d) los medicamentos destinados al tratamiento de procesos patol 6gicos que exijan
un diagndstico previo preciso, 0 cuyo uso pueda tener efectos que impidan o
interfieran con posteriores medidas diagndsticas o terapéuticas,

e) lasférmulas oficinales para animales destinados a la produccion de alimentos;

f)  los medicamentos veterinarios que contengan un principio activo que esté
autorizado en la Unidn desde hace menos de cinco afios.

Una autoridad competente o la Comision podran clasificar un medicamento
veterinario como sujeto a prescripcion veterinaria si € resumen de las caracteristicas
del producto a que se refiere @ articulo 30 sefiala precauciones especiales y, en
particular, posibles riesgos para:

a) lasespeciesdestinatarias,
b) lapersonaque administra dichos medicamentos alos animales,
c) € medio ambiente.

No obstante lo dispuesto en e apartado 1, |a autoridad competente o la Agencia
podrdn no clasificar un medicamento veterinario como sujeto a prescripcion
veterinaria s se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) la administracion del medicamento veterinario estda limitada a formas
farmacéuticas que no exigen conocimientos o habilidades particulares,

b) e medicamento veterinario no entrafia ningun riesgo directo o indirecto,
incluso s se administra incorrectamente, para los animales tratados, la persona
gue lo administra o el medio ambiente;

c) € resumen de las caracteristicas del producto del medicamento veterinario no
contiene ninguna advertencia de posibles efectos secundarios graves derivados
de su uso correcto;

d ni & medicamento veterinario ni otro producto que contenga e mismo
principio activo han sido previamente objeto de notificaciones frecuentes de
acontecimientos adversos;

e) € resumen de las caracteristicas del producto no hace referencia a
contrai ndicaciones rel acionadas con otros medi camentos veterinarios utilizados
comunmente sin prescripcion;

f) & medicamento veterinario no esta sujeto a condiciones de amacenamiento
particulares;

g) no existe riesgo alguno para la salud publica con respecto a los residuos en
aimentos obtenidos de animales tratados, incluso en caso de que los
medi camentos veterinarios se usen incorrectamente;
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h)  no existe riesgo alguno para la salud publica ni la sanidad animal con respecto
al desarrollo de resistencia a los antihelminticos, incluso en caso de gue los
medi camentos veterinarios que |os contengan se usen incorrectamente.

Articulo 30
Resumen de las caracteristicas del producto

1. El resumen de las caracteristicas del producto a que se refiere e articulo 28,
apartado 1, letra a), debera contener la siguiente informacion:

a) la denominacién del medicamento veterinario, seguida de su potencia 'y su
formafarmacéutica;

b) la composicion cuantitativa y cualitativa de los principios activos y otros
componentes, indicando sus denominaciones comunes O descripciones
quimicas;

c) lasiguienteinformacion clinica:
i) especies destinatarias,
i) indicaciones de uso,
iii) contraindicaciones,
iv) advertencias particulares segiin la especie destinataria,

V) precauciones especiales de uso, incluidas las precauciones especiales que
deba tomar la persona que administre el medicamento alos animales,

vi) frecuenciay gravedad de los acontecimientos adversos,

vii) uso durante la gestacion, lactancia o puesta,

viii) interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion,
iX) viade administracion y posologia,

X) eventuales sintomas de sobredosis, asi como procedimientos de urgencia y
antidotos paratales casos,

Xi) en su caso, indicaciones especiales o restricciones de uso con arreglo a los
articulos 107 a 109,

Xii) en su caso, una indicacion de la clasificacion de un antimicrobiano en
relacion con su uso estratégico,

Xxiii) condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
antimicrobianos con €l fin de limitar €l riesgo de farmacorresistencias;

d) los periodos de espera para las combinaciones de especies animales y
productos alimenticios,

e) lasiguienteinformacion farmacol 6gica
i) farmacodindmica,
ii) farmacocinética,
iii) datos farmacéuticos,
iv) principales incompatibilidades,
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V) tiempo de conservacion, en su caso tras la reconstitucion del medicamento o
cuando se abra por primeravez el embalgje primario,

Vi) precauciones especiales de almacenamiento,
vii) naturalezay composicion del embalaje primario,

viii) mencion del requisito de utilizar sistemas de recuperacion de
medicamentos veterinarios para eliminar los medicamentos veterinarios no
utilizados o los residuos derivados de su uso y, en su caso, de las precauciones
adicionales para la eliminacion de residuos peligrosos de medicamentos
veterinarios no utilizados o de residuos derivados de su uso;

f) e nombredel titular de la autorizacién de comercializacion;

g) € nimero o numeros de autorizacion de comercializacion,

h)  ensu caso, lafechade la primera autorizacion;

i) lafechadelaultimarevision del resumen de las caracteristicas del producto;

j)  en su caso, en relacién con los medicamentos autorizados con arreglo a
articulo 21 o a articulo 22, la indicacion «Autorizacion de comercializacion
concedida para un mercado limitado / en circunstancias excepcionales y, por
tanto, tras una eval uacién basada en requisitos documentacion adaptados».

En el caso de medicamentos veterinarios genéricos, podran omitirse las partes del
resumen de caracteristicas del producto del medicamento veterinario de referencia
relativas a indicaciones o formas farmacéuticas que estén protegidas por e Derecho
de patentes en un Estado miembro en el momento de la introduccion en el mercado
del medicamento veterinario genérico.

Articulo 31
Decisiones de conces 6n de autorizaciones de comercializacion

Las decisiones de concesion de autorizaciones de comercializacion se adoptaran
sobre |a base de los documentos elaborados con arreglo al articulo 28 y estableceran
las condiciones a las que se supedita la introduccion en el mercado del medicamento
veterinario y el resumen de las caracteristicas del producto («los términos de la
autorizacion de comercializacion»).

La autoridad competente o la Comision publicaran la decision de concesion de la
autorizacion de comercializacion y la registraran en la base de datos a que se refiere
el articulo 51.

Articulo 32
Decisiones de denegacién de autorizaciones de comercializacion

La autorizacion de comercializacion sera denegada por cualquiera de los motivos
siguientes:

a) larelacién beneficio-riesgo del medicamento veterinario es desfavorable;

b) e solicitante no ha aportado suficiente informacion sobre la calidad, la
seguridad o la eficacia del medicamento veterinario;
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C) se trata de un medicamento veterinario zootécnico o de un potenciador del
rendimiento, y € solicitante no ha demostrado suficientemente sus beneficios
paralasaludy el bienestar de los animales o lasalud publica;

d) se trata de un antimicrobiano veterinario presentado para su uso COmo
potenciador del rendimiento, para fomentar el crecimiento o aumentar el
rendimiento de los animales tratados;

€) € periodo de esperano es suficientemente largo para garantizar lainocuidad de
los alimentos;

f)  la informacion que debe facilitarse en e embalge primario, € embalge
exterior y €l prospecto del medicamento veterinario no se gjusta alos requisitos
establecidosen los articulos 9 a 11,

g) € riesgo para la saud publica en caso de desarrollo de farmacorresistencias
pesa mas que los beneficios del producto paralasalud animal;

h) e medicamento veterinario no tiene efecto terapéutico o e solicitante no ha
aportado pruebas suficientes de tal efecto en lo que respecta a las especies
destinatarias;

i)  la composicion cudlitativa o cuantitativa del medicamento no responde a lo
declarado en la solicitud.

Se denegara la autorizacion de comercializacion de un antimicrobiano veterinario si
esta reservado para el tratamiento de determinadas infecciones en las personas.

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 146 que regulen la designacion de los antimicrobianos que estén reservados
para e tratamiento de determinadas infecciones en las personas, con e fin de
preservar |a eficacia para estas de determinados principios activos.

La Comisién designard, mediante actos de gjecucidn, los antimicrobianos o grupos
de antimicrobianos reservados para el tratamiento de determinadas infecciones en las
personas. Dichos actos de e€ecucién se adoptaran de conformidad con €
procedimiento de examen a que serefiere el articulo 145, apartado 2.

SECCION 8
PROTECCION DE LA DOCUMENTACION TECNICA

Articulo 33
Proteccion de la documentaci dn técnica

Sin perjuicio de los requisitos y obligaciones establecidos en la Directiva
2010/63/UE, la documentacién técnica sobre calidad, seguridad y eficacia presentada
inicialmente con vistas a obtener una autorizacion de comercializacion o una
variacion de autorizacion de comercializacion no sera utilizada por otros solicitantes
de autorizacion o variacion para un medicamento veterinario a menos que:

a) haya transcurrido e periodo de proteccion de la documentacion técnica
establecido en los articulos 34 y 35 0

b) los solicitantes hayan obtenido el acuerdo escrito en forma de carta de acceso a
dicha documentacion.
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La proteccion de la documentacion técnica a que se refiere el apartado 1 («la
proteccion de la documentacion técnica»), se aplicara también a los Estados
miembros en |os que el producto no esté autorizado o haya dejado de estarlo.

Cualquier autorizacion de comercializacion o variacion de términos que difiera de la
autorizacion de comercializacion concedida previamente solo en la potencia, las
formas farmacéuticas, las vias de administracion o las presentaciones se considerara
la misma autorizacion de comercializacion concedida previamente a efectos de la
aplicacion de las normas de proteccion de la documentacion técnica.

Articulo 34
Periodos de proteccién de la documentacion técnica

El periodo de proteccion de la documentaci dn técnica sera de:

a) diez afos, en € caso de los medicamentos veterinarios para bovinos, ovinos,
porcinos, pollos, perrosy gatos,

b) catorce afos, en € caso de los antimicrobianos veterinarios para bovinos,
ovinos, porcinos, pollos, perros y gatos que contengan un principio activo
antimicrobiano que no era un principio activo de un medicamento veterinario
autorizado dentro de la Union en la fecha de presentacion de la solicitud;

c) dieciocho afios, en el caso de los medicamentos veterinarios paralas abgjas,

d) catorce afios, en e caso de los medicamentos veterinarios para especies
animales distintas de las enumeradas en las letras @) y c).

La proteccion se aplicard a partir del dia en que se haya concedido la autorizacion de
comercializaciéon del medicamento veterinario con arreglo al articulo 7.

Articulo 35
Prolongacién de los periodos de proteccién de la documentacion técnica

Cuando se autorice, de conformidad con el articulo 65, una variacion que amplie la
autorizacion de comercializacion a otra especie mencionada en e articulo 34,
apartado 1, letra a), €l periodo de proteccion establecido en dicho articulo se
prolongara un afo para cada especie destinataria adicional, a condicion de que la
variacion haya sido presentada al menos tres afios antes de la expiracion del periodo
de proteccion establecido en e articulo 34, apartado 1, letra a).

Cuando se autorice, de conformidad con € articulo 65, una variacion que amplie la
autorizacion de comercializacion a otra especie no mencionada en € articulo 34,
apartado 1, letraa), € periodo de proteccion establecido en € articulo 34 se
prolongara cuatro anos.

El periodo de proteccién de la primera autorizacion de comercializacion, prolongado
por nuevos periodos de proteccion a raiz de variaciones 0 nuevas autorizaciones
pertenecientes a la misma autorizacion de comerciaizacion (periodo global de
proteccion de la documentacion técnica) no excedera de dieciocho afios.

Cuando € solicitante de una autorizacion de comercializacion de un medicamento
veterinario o de una variacion de los términos de una autorizacion de
comercializacion presente una solicitud, con arreglo alo dispuesto en €l Reglamento
(CE) n°470/2009, relativa a la fijacion de un limite maximo de residuos, junto con
ensayos clinicos, durante € procedimiento de solicitud, otros solicitantes no
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utilizaran esas pruebas durante un periodo de cinco afios a partir de la concesion de la
autorizacion de comercializacién para la que se efectuaron, salvo que e otro
solicitante haya obtenido el acuerdo escrito del primer solicitante en forma de carta
de acceso a dichos ensayos.

Articulo 36
Derechosrelativos a las patentes

Larealizacion de los estudios, pruebas y ensayos necesarios para solicitar una autorizacion de
comercializacién con arreglo a articulo 16 y los consiguientes requisitos précticos no se
considerardn contrarios a los derechos relativos a las patentes ni a certificados
complementarios de proteccion para medicamentos.

Capitulo 111

Procedimientos de concesion de autorizaciones de
comer cializacion

SECCION 1
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION VALIDASEN TODA LA UNION
(<AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION CENTRALIZADAS»)

Articulo 38
Ambito de aplicacion del procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacion

1 Las autorizaciones de comercializacion centralizadas serdn concedidas por la
Comisién con arreglo ala presente seccion. Seran vélidas en todala Union.

2. Se aplicara e procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacion
respecto alos siguientes medicamentos veterinarios:

a) los medicamentos veterinarios desarrollados mediante uno de los siguientes
procesos biotecnol 6gicos:

i) técnicadel ADN recombinante,

i) expresion controlada de codificacion de genes para las proteinas
biolégicamente activas en procariotas y eucariotas, incluidas las células de
mamifero transformadas,

iii) métodos del hibridomay del anticuerpo monoclonal;

b) los medicamentos veterinarios destinados principamente a uso como
potenciadores del rendimiento a fin de fomentar el crecimiento o aumentar el
rendimiento de los animales tratados;

c) los medicamentos veterinarios que contengan un principio activo que no haya
sido autorizado como medicamento veterinario en la Unién en la fecha de la
presentacion de la solicitud;

d) los medicamentos veterinarios biol 6gicos que contengan o consistan en células
o tejidos a 6genos artificiaes;

€e) los medicamentos veterinarios genéricos de medicamentos veterinarios de
referencia autorizados conforme al procedimiento de autorizacion centralizado.
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En e caso de medicamentos veterinarios distintos de los mencionados en el
apartado 2, podra concederse una autorizacion de comercializacion centralizada en
caso de que no se haya concedido otra autorizacion de comerciaizacion para el
mismo medicamento veterinario en laUnién.

La Comision, teniendo en cuenta la situacion de la salud animal y publica en la
Union, estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo a articulo 146 que
modifiquen lalista del apartado 2.

Articulo 39
Solicitud de autorizacion de comercializacion centralizada

L as solicitudes de autorizaciones de comercializacion centralizadas se presentaran a
la Agencia. Iran acompafiadas del pago a la Agencia de la tasa de examen de la
solicitud.

La solicitud de autorizacion centralizada de un medicamento veterinario indicara una
denominacion Unica para el medicamento veterinario que vaya a utilizarse en toda la
Union.

Se presentarén traducciones del etiquetado, €l prospecto y e resumen de las

caracteristicas del producto en las lenguas que determinen los Estados miembros de
conformidad con el articulo 14.

Articulo 40
Procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacion

Las autorizaciones de comercializacion centralizadas seran concedidas por la
Comisién previa evaluacion por la Agencia.

A raiz de la evaluacion de una solicitud de autorizacién de comerciaizacion de un
medicamento veterinario, la Agencia elaborara un dictamen tal y como se contempla
en el articulo 28.

El dictamen se emitira dentro de los doscientos diez dias siguientes a la recepcion de
una solicitud valida. Excepcionamente, cuando se exijan conocimientos
especializados, este plazo podra prorrogarse en un maximo de noventa dias.

Cuando se presente una solicitud de autorizacién de comerciaizacion relativa a
medicamentos veterinarios de especial interés, particularmente desde € punto de
vista de la salud animal y la innovacién terapéutica, € solicitante podra pedir un
procedimiento acelerado de evaluacion. Dicha solicitud seré debidamente motivada.
Si laAgencia aceptala solicitud, el plazo de doscientos diez dias se reducird a ciento
cincuentadias.

El dictamen de la Agencia sera transmitido a solicitante. En un plazo de quince dias
a partir de la recepcion del dictamen, el solicitante podra notificar por escrito a la
Agencia su intencion de pedir un reexamen del mismo. En tal caso se aplicard
articulo 41.

Una vez finadlizado € procedimiento a que se refiere el apartado 5, el dictamen se
transmitird inmediatamente ala Comision.

La Comision podré pedir aclaraciones a la Agencia en relacion con el contenido del
dictamen, en cuyo caso la Agencia respondera a esta peticion en un plazo de noventa
dias.
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8. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen, la Comisién
preparara un proyecto de decision respecto de la solicitud. Cuando un proyecto de
decision prevea la concesion de una autorizacion de comercializacion, incluira los
documentos mencionados en € articulo 28 o hara referencia a ellos. En caso de que
el proyecto de decision difiera del dictamen de la Agencia, la Comision adjuntard
una explicacion detallada de |as razones de la diferencia. El proyecto de decision se
transmitira alos Estados miembrosy a solicitante.

9. La Comision adoptard, mediante actos de gecucion, una decision definitiva sobre la
concesion de una autorizacion de comercializacion centralizada. Dichos actos de
gjecucion se adoptaran de conformidad con € procedimiento de examen a que se
refiere e articulo 145, apartado 2.

10. LaAgenciadifundiraa solicitante los documentos a que se refiere e articulo 28.

11. La Agencia publicard € dictamen, una vez eliminada cualquier informacién
comercia confidencial.

Articulo 41
Reexamen del dictamen de la Agencia

1 En caso de que e solicitante pida un reexamen del dictamen con arreglo a
articulo 40, apartado 5, transmitird a la Agencia los motivos detallados de esta
solicitud en un plazo de sesenta dias a partir de larecepcién del dictamen.

2. En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los motivos de la peticion, la
Agencia reexaminara su dictamen. Las razones de las conclusiones alcanzadas se
adjuntaran al dictamen.

3. En un plazo de quince dias a partir de su adopcion, la Agencia transmitira su
dictamen alaComisiony al solicitante.

SECCION 2
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION VALIDASEN UN UNICO ESTADO
MIEMBRO («AUTORIZACIONES NACIONALES DE COMERCIALIZACION»)

) Articulo 42
Ambito de aplicacion de la autorizacion nacional de comercializacion

Las autorizaciones nacionales de comercializacion serédn concedidas por las autoridades
competentes con arreglo ala presente seccion y alas disposiciones nacionales aplicables. Una
autorizacion nacional de comercializacion solo sera vaida en el Estado miembro que la haya
concedido.

Las autorizaciones nacionales de comercializacion solo se concederdn para medicamentos
veterinarios que no entren dentro del ambito de aplicacion del articulo 38, apartado 2.

Articulo 43
Solicitud de autorizacidn nacional de comercializacion

Las autoridades competentes verificaran si se ha presentado o concedido una solicitud de
autorizacion nacional de comercializacion para e mismo medicamento veterinario en otro
Estado miembro. De ser asi, la autoridad competente de dicho Estado miembro se abstendra
de evaluar la solicitud e informara al solicitante de la posibilidad de presentar una solicitud en
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el marco del procedimiento de reconocimiento mutuo o del procedimiento de autorizacion
descentralizado.

Articulo 44
Procedimiento de autorizacion nacional de comercializacion

1 El procedimiento parala concesion de una autorizacion nacional de comercializacion
de un medicamento veterinario se completard dentro de un maximo de doscientos
diez dias a partir de la presentacion de la solicitud completa.

2. L as autoridades competentes publicaran el informe de evaluacién, una vez eliminada
cualquier informacion comercial confidencial.

SECCION 3
AUTORIZACIONESDE COMERCIALIZACION VALIDASEN VARIOSESTADOS
MIEMBROS («AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION DESCENTRALIZADAS»)

) Articulo 45
Ambito de aplicacion de la autorizacion de comercializacion descentralizada

1 Las autorizaciones de comercializacion descentralizadas serédn concedidas por las
autoridades competentes con arreglo a la presente seccion. Seran validas en los
Estados miembros que en ellas se indiquen.

2. L as autorizaciones de comercializacion descentralizadas solo se concederan respecto
de medicamentos veterinarios para los que, en é momento de la solicitud de
autorizacion de comercializacion descentralizada, no se haya concedido una
autorizacion nacional de comercializacion, y que no entren en € ambito de
aplicacion del articulo 38, apartado 2.

Articulo 46
Procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacion

1 L as solicitudes de autorizaciones de comercializacion descentralizadas se presentaran
al Estado miembro elegido por € solicitante («el Estado miembro de referencia»).

2. La solicitud incluird unalista de los Estados miembros en los que el solicitante busca
obtener una autorizacién de comercializacion («los Estados miembros interesados»).

3. En un plazo de ciento veinte dias a partir de la recepcion de una solicitud valida, el
Estado miembro de referencia elaborara un informe de evaluacion. El informe de
evaluacion, e resumen aprobado de las caracteristicas del producto y € texto que
deba figurar en la etiqueta y en € prospecto se enviardn a todos los Estados
miembrosy al solicitante, junto con lalista de los Estados miembros interesados.

4. En un plazo de noventa dias a partir de la recepciéon de los documentos a que se
refiere e apartado 3, los Estados miembros examinardn el informe de evaluacion, €
resumen de las caracteristicas del producto, €l etiquetado y el prospecto e informaran
al Estado miembro de referencia de s no tienen objeciones contra e informe de
evaluacion, e resumen de las caracteristicas del producto, €l etiquetado o el
prospecto.

5. En caso de que todos los Estados miembros estén de acuerdo, el Estado miembro de
referencia hara constar € acuerdo, cerrara el procedimiento e informara a solicitante
y a los Estados miembros. Cada Estado miembro de la lista a que se refiere €
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apartado 2 otorgara una autorizacion de comercializacién de conformidad con el
informe de evaluacion aprobado, € resumen de las caracteristicas del producto, €l
etiquetado y €l prospecto en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la
informacion relativa al acuerdo por parte del Estado miembro de referencia.

6. Si, en cualquier etapa del procedimiento, un Estado miembro interesado invoca las
razones contempladas en €l articulo 113, apartado 1, para prohibir el medicamento
veterinario, ya no serd considerado como Estado miembro en el que e solicitante
busca obtener una autorizacion de comercializacion. No obstante, un Estado
miembro que haya invocado dichos motivos podra posteriormente reconocer la
autorizacion de comercializacion con arreglo al articulo 57.

7. L as autoridades competentes publicaran €l informe de evaluacién, una vez eliminada
cualquier informacién comercial confidencial.

SECCION 4
RECONOCIMIENTO MUTUO DE LASAUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION
CONCEDIDASPOR LASAUTORIDADESNACIONALES

Articulo 47
Ambito de aplicacion del reconocimiento mutuo de las autorizaciones de comercializacion

Una autorizacion nacional de comercializacion de un medicamento veterinario sera
reconocida por los demas Estados miembros con arreglo a procedimiento establecido en €l
articulo 48.

Articulo 48
Procedimiento de reconocimiento mutuo de las autorizaciones de comercializacion

1 Las solicitudes de reconocimiento mutuo de autorizaciones de comercializacion se
presentaran a Estado miembro que haya concedido |a primera autorizacion nacional
de comercializacion (el Estado miembro de referencia).

2. Debera transcurrir un minimo de seis meses entre la decision por la que se concedio
la primera autorizacion nacional de comercializacion y la presentacion de la solicitud
de reconocimiento mutuo de la autorizacion nacional de comercializacion.

3. La solicitud de reconocimiento mutuo de una autorizacion de comerciaizacion ira

acompaiada de lo siguiente:

a)  informacion sobre los Estados miembros en los que el solicitante busca obtener
el reconocimiento de la autorizacion de comercializacion;

b) copias de las autorizaciones de comercializacion concedidas para €
medi camento veterinario en otros Estados miembros,

c) informacion sobre los Estados miembros en los que una solicitud de
autorizacion de comercializacion presentada por el solicitante para el mismo
medicamento veterinario esta siendo examinado;

d) unresumen delas caracteristicas del producto propuesto por €l solicitante;
€) € texto que debe figurar en laetiquetay e prospecto;

f)  informacion sobre las negativas a conceder una autorizacion de
comercializaciéon en la Unién, en un Estado miembro o en un tercer pais
tercero, y los motivos de la denegacion.
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En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de una solicitud vélida, el Estado
miembro de referencia elaborard un informe de evaluacion actualizado sobre el
medicamento veterinario. El informe de evaluacién actualizado, €l resumen aprobado
de las caracteristicas del producto y € texto que deba figurar en la etiqueta 'y en €l
prospecto se enviaran a todos los Estados miembrosy a solicitante, junto con lalista
de los Estados miembros en los que €l solicitante busca obtener €l reconocimiento de
la autorizacion de comercializacion (los Estados miembros interesados).

En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de los documentos a que se
refiere el apartado 3, los Estados miembros examinaran el informe de evaluacion, e
resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado y €l prospecto e informaran
al Estado miembro de referencia de si no tienen objeciones contra el informe, el
resumen, €l etiquetado o €l prospecto.

En caso de que todos los Estados miembros estan de acuerdo, el Estado miembro de
referencia hard constar el acuerdo, cerrard € procedimiento e informara de ello a
solicitante y a los Estados miembros. Cada Estado miembro a que se refiere €l
apartado 3 otorgard una autorizacion de comercializacion de conformidad con el
informe de evaluacion aprobado, el resumen de las caracteristicas del producto, €l
etiquetado y €l prospecto en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la
informacion relativa a acuerdo por parte del Estado miembro de referencia.

Si, en cualquier etapa del procedimiento, un Estado miembro interesado invoca las
razones contempladas en el articulo 113, apartado 1, para prohibir el medicamento
veterinario, ya no sera considerado como Estado miembro en el que € solicitante
busca obtener una autorizacion de comercializacion. No obstante, un Estado
miembro que haya invocado dichos motivos podrd posteriormente reconocer la
autorizacion de comercializacion con arreglo a articulo 57.

L as autoridades competentes publicaran el informe de evaluacién, una vez eliminada
cualquier informacién comercial confidencial.

SECCION 5

REVISION POR EL GRUPO DE COORDINACION Y REEXAMEN CIENTIFICO

Articulo 49
Procedimiento de revision por e Grupo de Coordinacion

Si un Estado miembro formula, en €l plazo previsto en € articulo 46, apartado 4, o en
el articulo 48, apartado 5, sus objeciones al informe de evaluacién, a la propuesta de
resumen de las caracteristicas del producto o a la propuesta de etiquetado y
prospecto, se facilitara una exposicion detallada de las razones a Estado miembro de
referencia, a los demas Estados miembros y a solicitante. EI Estado miembro de
referencia comunicara inmediatamente los elementos de desacuerdo al Grupo de
Coordinacién de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados
creado por € articulo 142 («el Grupo de Coordinacién).

Dentro del Grupo de Coordinacion, se nombrara un ponente para preparar un
segundo informe de evaluacion del medicamento veterinario.

El ponente presentard el segundo informe de evaluacion al Grupo de Coordinacion
en un plazo de noventa dias. Tras la presentacién del segundo informe de evaluacion,
el Grupo de Coordinacion adoptara un dictamen por mayoria de los votos emitidos
por sus miembros representados en la reunion.
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En caso de dictamen favorable a la concesion de una autorizacion de
comercializacion, e Estado miembro de referencia hara constar e acuerdo de los
Estados miembros, cerrara el procedimiento e informaré a los Estados miembrosy a
solicitante.

Cada Estado miembro interesado concedera una autorizacion de comercializacion
con arreglo a acuerdo en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la
informacion relativa al acuerdo procedente del Estado miembro de referencia.

En caso de dictamen desfavorable, cada uno de los Estados miembros interesados
denegara la autorizacion de comercializacion en un plazo de treinta dias a partir de la
constatacion del acuerdo. Las conclusiones cientificas y 1os motivos de la revocacion
de la autorizacién de comercializacion se adjuntaran al dictamen desfavorable.

Articulo 50
Peticion de reexamen cientifico

En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del informe de evaluacion
contemplado en e articulo 46, apartado3, o en € articulo 48, apartado 4, el
solicitante podra notificar por escrito a la agencia su solicitud de un nuevo examen
del informe de evaluacion. En tal caso, € solicitante transmitird ala Agencia motivos
detallados de su peticion en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion del
informe de evaluacion. La solicitud ira acompafada de la prueba de pago de la tasa
debida ala Agenciapor el reexamen.

En un plazo de ciento veinte dias a partir de la recepcion de los motivos de la
peticion, el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario creado por € articulo 139
(«el Comité») reexaminara el informe de evaluacion. Las razones de la conclusion
alcanzada se adjuntaran a dictamen.

El procedimiento de reexamen tratard Unicamente los puntos del informe de
eval uacion sefialados por € solicitante en la notificacion escrita.

En un plazo de quince dias a partir de su adopcién, la Agencia transmitira el
dictamen del Comité a Grupo de Coordinacion, junto con un informe gque describa la
evaluacion del medicamento veterinario por el Comité y exponga las razones en las
gue se basan sus conclusiones. Estos documentos se transmitiran ala Comision, alos
Estados miembrosy a solicitante con fines de informacion.

Tras la presentacion del dictamen de la Agencia, el Grupo de Coordinacion adoptara
un dictamen por mayoria de |os votos emitidos por sus miembros representados en la
reunion. El Estado miembro de referencia hara constar e acuerdo, cerrara €l
procedimiento e informard a solicitante. El articulo 49 serd de aplicacion a estos
efectos. En caso de que la decision no concuerde con el dictamen de la Agencia, €l
Grupo de Coordinacion adjuntara una explicacion detallada de las razones de las
diferencias.
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Capitulo IV

Medidas posteriores ala autorizacion de comer cializacion

SECCION 1
BASE DE DATOSDE LA UNION SOBRE MEDICAMENTOS

Articulo 51
Base de datos sobre medicamentos veterinarios

La Agencia establecera y gestionara una base de datos de la Union sobre
medi camentos veterinarios («la base de datos sobre medicamentos»).

L a base de datos sobre medicamentos contendra informacién sobre:

a)  los medicamentos veterinarios autorizados en la Unién por la Comisién y por
las autoridades competentes, junto con los respectivos resimenes de las
caracteristicas del producto, prospectosyy listas de lugares donde se fabrican;

b) los medicamentos veterinarios homeopéticos autorizados en la Unidn por la
Comision y por las autoridades competentes, junto con sus respectivos
prospectosy listas de lugares donde se fabrica cada medi camento;

c) los medicamentos veterinarios cuyo uso esta permitido en un Estado miembro
con arreglo alos articulos 119y 120.

En un plazo de doce meses a partir de la fecha de la entrada en vigor del presente
Reglamento, la Agencia publicara un formato para la presentaciéon electrénica de
informacion sobre las autorizaciones de comercializacion de medicamentos
veterinarios concedidas por |as autoridades competentes.

Las autoridades competentes presentardn informacién sobre las autorizaciones de
comercializacién concedidas por ellas a la base de datos sobre medicamentos,
utilizando el formato a que serefiere el apartado 3.

La Agencia presentara informacion sobre las autorizaciones de comercializacion
concedidas por la Comision a la base de datos sobre medicamentos, utilizando €l
formato a que se refiere el apartado 3.

En un plazo de doce meses a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, las autoridades competentes presentardn a la Agencia, por via
electronica, informacion sobre todos los medicamentos veterinarios autorizados en
los Estados miembros antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
utilizando €l formato a que se refiere el apartado 3.

La Agencia, en colaboracion con los Estados miembros y la Comision, establecera
las especificaciones funcional es de la base de datos sobre medi camentos.

La Comision velara por que la informacion transmitida a la base de datos sobre
medicamentos se recoja, coteje y haga accesible, y se comparta.

Articulo 52
Acceso a la base de datos sobre medicamentos

Las autoridades competentes, la Agencia 'y la Comision tendran pleno acceso a la
informacion de la base de datos sobre medicamentos.
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Los titulares de autorizaciones de comerciaizacion tendran pleno acceso a la
informacion de la base de datos sobre medicamentos relacionada con sus propias
autorizaciones de comercializacion.

El puablico en general tendra acceso a la informacion de la base de datos sobre
medicamentos en |0 que respecta a la lista de los medicamentos veterinarios
autorizados, |os resimenes de | as caracteristicas del producto y los prospectos.

SECCION 2
I NTRODUCCION EN EL MERCADO

Articulo 53
Introduccion en el mercado

Los titulares de autorizaciones de comercializacién registraran en la base de datos
sobre medicamentos las fechas en que sus medicamentos veterinarios autorizados se
introduzcan en el mercado en un Estado miembro.

L os medicamentos veterinarios genéricos no seran introducidos en el mercado hasta
que haya transcurrido el periodo de proteccién de la documentacion técnica para €l
medicamento veterinario de referencia establecido en los articulos 34 y 35.

Articulo 54
Recogida de datos sobre ventas y uso de antimicrobianos veterinarios

Los Estados miembros recogeran datos pertinentes y comparables sobre € volumen
de ventasy el uso de los antimicrobianos veterinarios.

Los Estados miembros enviardn a la Agencia datos sobre el volumen de ventas y €l
uso de los antimicrobianos veterinarios. La Agencia analizard los datos y publicara
un informe anual.

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 146 que establezcan reglas detalladas sobre los métodos de recopilacién de
datos sobre el uso de antimicrobianos y e método de transmisién de esos datos a la
Agencia.

La Comision podra, mediante actos de egecucion, establecer el formato y los
requisitos relativos a los datos que deben recogerse de conformidad con el presente
articulo. Dichos actos de egecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 55
Responsabilidades de los titulares de autorizaciones de comer cializacion

En relacion con el proceso de fabricacion y los métodos de control indicados en la
solicitud de autorizacion de comercializacion para el medicamento veterinario, y con
objeto de tener en cuenta los avances cientificos y técnicos, los titulares de
autorizaciones de comercializacion velaran por que se introduzca cualquier cambio
necesario para que el medicamento veterinario sea fabricado y verificado mediante
métodos cientificos generalmente aceptados. La introduccién de tales cambios estara
sujeta alos procedi mientos establecidos en la seccion 4 del presente capitul o.

Las autoridades competentes podra exigir a los titulares de autorizaciones de
comercializaciéon que faciliten cantidades suficientes de los medicamentos
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veterinarios para que sea posible efectuar controles para detectar la presencia de
residuos de los medicamentos veterinarios en cuestion.

3. A peticion de una autoridad competente, el titular de la autorizacion de
comercializacién aportara conocimientos técnicos para facilitar la aplicacion del
método analitico de deteccion de residuos de los medicamentos veterinarios en el
laboratorio nacional de referencia designado con arreglo a la Directiva 96/23/CE del
Consejo®.

4. Para que sea posible evaluar de manera continua la relacion beneficio-riesgo, una
autoridad competente o la Agencia podran pedir en cualquier momento al titular de la
autorizacion de comercializacion que transmita datos que demuestren que larelacion
beneficio-riesgo sigue siendo favorable.

5. El titular de la autorizacion de comercializacion informard inmediatamente a la
autoridad competente 0 a la Comision de cualquier prohibicion o restriccion
impuesta por una autoridad competente y de cualquier otra informacién nueva que
pueda influir en la evaluacién de los beneficios y riesgos del medicamento
veterinario de que setrate.

6. A peticion de una autoridad competente, de la Comision o de la Agencia, € titular de
la autorizacién de comercializacion les proporcionara todos los datos de que
disponga en relacion con e volumen de ventas.

Articulo 56
Servicios nacionales de asistencia para las pequeias y medianas empresas

1. Para ayudar alas peguefias y medianas empresas a cumplir los requisitos del presente
Reglamento, |os Estados miembros crearén servicios nacionales de asistencia.

2. Los servicios nacionales de asistencia asesorardn a los solicitantes, titulares de
autorizaciones de comercializacion, fabricantes, importadores y demés partes
interesadas que sean pequefias 0 medianas empresas sobre sus responsabilidades y
obligaciones con arreglo a presente Reglamento y sobre las solicitudes de
autorizacion de medicamentos veterinarios.

SECCION 3
RECONOCIMIENTO POSTERIOR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION POR RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO

Articulo 57
Reconocimiento posterior de las autorizaciones de comercializacion por otros Estados
miembros

1. Una vez finalizado un procedimiento de reconocimiento mutuo establecido en €l
articulo 48 o un procedimiento descentralizado establecido en el articulo 46, € titular
de la autorizacion de comercializacion podra presentar una solicitud de autorizacion
de comercializacion de un medicamento veterinario a otros Estados miembros. En la
solicitud figuraralo siguiente:

% Directiva 96/23/CE del Consgjo, de 29 de abril de 1996, relativa [a] |as medidas de control aplicables
respecto de determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos y por laque se
derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE (DO L
125 de 23.5.1996, p. 10).
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d una lista de todas las decisiones de concesion de autorizaciones de
comercializacion respecto a ese medicamento veterinario;

b) una lista de las variaciones introducidas desde que se concedi6 la primera
autorizacion de comercializacion en la Union;

c)  uninforme resumido sobre |os datos de farmacovigilancia

2. El nuevo Estado miembro adoptara una decision por la que se conceda la
autorizacion de comercializacion de conformidad con el informe de evaluacion a que
se refieren e articulo 46, apartado 3, y € articulo 48, apartado 4, o0, en su caso, un
informe de evaluacion actualizado, €l resumen de las caracteristicas del producto, €l
etiquetado y el prospecto en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de los
documentos mencionados en el apartado 1.

3. Los apartados 1 y 2 no se aplicaran a los medicamentos veterinarios que hayan sido
autorizados por procedimiento de reconocimiento mutuo o por procedimiento
descentralizado antes de lafecha de la aplicacion del presente Reglamento.

4. El reconocimiento de las autorizaciones de comercializacion de esos medicamentos
veterinarios se concedera con arreglo al procedimiento establecido en €l articulo 48.

SECCION 4
CAMBIOSEN LASAUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION

Articulo 58
Variaciones en los términos de una autorizacidn de comercializacion

1 Se entenderd por «variaciones» los cambios en los términos de la autorizacion de
comercializacién de un medicamento contemplados en el articulo 31.

2. La Comisién adoptara, mediante actos de gjecucion, una lista de las variaciones en
los términos de la autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario
que exijan una evaluacion del medicamento («variaciones que exigen evaluacion).
Dichos actos de gecuciéon se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen aque serefiere e articulo 145, apartado 2.

3. La Comision tendra en cuenta los siguientes criterios a la hora de adoptar dichos
actos de gjecucion:

a) lanecesidad de una evaluacion cientifica de los cambios a fin de determinar €
riesgo paralasalud publica, la salud animal o el medio ambiente;

b) s los cambios tienen 0 no un impacto en la seguridad y la eficacia del
medicamento veterinario;

c) s los cambios implican una importante alteracion del resumen de las
caracteristicas del producto.

Articulo 59
Cambios derivados para la informacion relativa al medicamento

Cuando una variacién conlleve cambios en el resumen de las caracteristicas del producto, el
etiquetado o € prospecto, estos cambios se considerardn parte de la propia variacion a los
fines del examen de la solicitud de variacion.
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Articulo 60
Variaciones en |os términos de una autorizacion de comercializacién que no exigen
evaluacion

1. Cuando una variacion no figure en la lista establecida de conformidad con el
articulo 58, apartado 2, €l titular de la autorizacion de comercializacion registrara el
cambio en la base de datos de medicamentos en un plazo de doce meses a partir de la
fecha de aplicacion de lavariacion.

2. En caso necesario, las autoridades competentes o, si e medicamento veterinario esta
autorizado conforme a procedimiento centralizado de autorizacion de
comercializacién, la Comisién modificaran la decision por la que se concedi6 la
autorizacion de comercializacion de conformidad con el cambio.

Articulo 61
Solicitud de variaciones que exigen evaluacion

1. El titular de la autorizacion de comercializacion presentard una solicitud de variacion
que exige evaluacién a una autoridad competente o ala Agencia.

2. Lasolicitud contemplada en el apartado 1 contendr&:
d)  unadescripcion delavariacion;

b) una referencia a las autorizaciones de comercializacion afectadas por la
solicitud,;

c) s la variacion lleva a otras variaciones de los términos de la misma
autorizacion de comercializacion, una descripcion de las demas variaciones;

d) s lavariacion se refiere a autorizaciones de comercializacion concedidas en el
marco del procedimiento de reconocimiento mutuo o del procedimiento
descentralizado, una lista de los Estados miembros que hayan concedido esas
autorizaciones de comercializacion.

Articulo 62
Grupos de variaciones

Al solicitar diversas variaciones de los términos de la misma autorizacion de
comercializacion, € titular de la autorizacion de comercializacion podra presentar una sola
solicitud paratodas las variaciones.

Articulo 63
Procedimiento de reparto de trabajo

1 Al solicitar variaciones de los términos de varias autorizaciones de comercializacion
del mismo titular y concedidas por diferentes autoridades competentes o por la
Comision, € titular presentara una solicitud a todas las autoridades competentes
implicadasy ala Agencia.

2. Si unade las autorizaciones de comercializacién a que se refiere el apartado 1 hasido
concedida por €l procedimiento centralizado, la Agencia evaluara la solicitud de
conformidad con el procedimiento establecido en € articulo 64.

3. Si ninguna de las autorizaciones de comercializacion a que se refiere el apartado 1 es
una autorizacion de comercializacion centralizada, € Grupo de Coordinacién
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designara a una autoridad competente de entre las que hayan concedido las
autorizaciones de comercializacion para evaluar la solicitud de conformidad con €l
procedimiento establecido en el articulo 64.

Articulo 64
Procedimiento para las variaciones que exigen evaluacion

Si una solicitud de variacion cumple los requisitos establecidos en € articulo 61, la
autoridad competente, la Agencia o una autoridad competente designada con arreglo
al articulo 63, apartado 3, acusaran recibo de una solicitud completa.

Si la solicitud esta incompleta, la autoridad competente, la Agencia o0 una autoridad
competente designada con arreglo a articulo 63, apartado 3, exigiran a solicitante
gue complete la solicitud dentro de un plazo razonable.

La autoridad competente, la Agencia o una autoridad competente designada con
arreglo a articulo 63, apartado 3, evaluaran la solicitud y elaborardn un dictamen
sobre la variacion en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de una solicitud
vélida. Sin embargo, cuando sea necesario atendiendo a la urgencia del asunto, €l
dictamen se adoptara inmediatamente.

Dentro del periodo mencionado en el apartado 3, la autoridad competente o la
Agencia podran pedir a solicitante que facilite informacion suplementaria en un
plazo determinado. El procedimiento se suspendera hasta que se haya proporcionado
dichainformacion suplementaria.

El dictamen se transmitiraa solicitante.

Si @ dictamen es elaborado por la Agencia, se transmitira ala Comision. En caso de
que la Agencia evalUe la solicitud con arreglo a articulo 63, apartado 2, el dictamen
se transmitiraala Comisién y atodas las autoridades competentes implicadas.

Si el dictamen es elaborado por una autoridad competente designada con arreglo al
articulo 63, apartado 3, se transmitirA a todas las autoridades competentes
implicadas.

En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen, el solicitante podra
presentar a la Agencia o a la autoridad competente una peticion por escrito de
reexamen del dictamen. Los motivos detallados para pedir el reexamen se declararan
en la peticién o se transmitirdn ala Agencia o a la autoridad competente en un plazo
de sesenta dias a partir de larecepcion del dictamen.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los motivos de la peticion, la
Agencia o la autoridad competente reexaminaran los puntos del dictamen sefialados
en la peticién de reexamen por € solicitante y adoptaran un dictamen reexaminado.
L as razones de | as conclusiones al canzadas se adjuntaran al dictamen.

Articulo 65
Medidas de cierre de los procedimientos de variaciones que exigen evaluacion

En un plazo de treinta dias a partir de la finalizacion del procedimiento establecido
en e articulo 64, apartados6 y 7, una autoridad competente o la Comision
modificaran la autorizacion de comercializacién o denegaran la variacion e
informardn a solicitante de los motivos de la denegacion. En € caso de una
autorizacion de comercializacion centralizada, la Comision, mediante actos de
gjecucion, adoptard una decision final por la que se modifique la autorizacion de
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comerciaizacion o se deniegue la variacion. Dichos actos de ejecucién se adoptarén
de conformidad con e procedimiento de examen a que se refiere € articulo 145,
apartado 2.

2. En caso de que € proyecto de decision no concuerde con el dictamen de la Agencia,
la Comision adjuntard una explicacion detallada de las razones para no seguir €l
dictamen de la Agencia.

3. La autoridad competente o la Agencia notificardn inmediatamente al titular de la
autorizacion de comercializacion la modificacion de esta.
4, L a base de datos sobre medicamentos se actualizara en consecuenci a:
Articulo 66

Revision por e Grupo de Coordinacion

En caso de que una autoridad competente designada con arreglo a articulo 63, apartado 3,
elabore el dictamen, cada autoridad competente implicada modificara la autorizaciéon de
comercializacién concedida por ella o rechazara la variacion en consonancia con €l dictamen
elaborado por la autoridad competente designada con arreglo al articulo 63, apartado 3.

No obstante, en caso de que una autoridad competente no esté de acuerdo con € dictamen, se
aplicard e procedimiento de revision por € Grupo de Coordinacion establecido en el
articulo 49.

Articulo 67
Aplicacioén de las variaciones que exigen evaluacion

1 El titular de una autorizacion de comercializacién unicamente podra aplicar una
variacion que exige evaluacion después de gque una autoridad competente o la
Comision hayan modificado la decision por la que se concedio la autorizacion de
comercializaciéon con arreglo a dicha variacion y € titular haya sido informado de
ello.

2. A peticion de una autoridad competente o de la Agencia, €l titular de la autorizacion
de comercializacién proporcionardinmediatamente toda la informacion relativa a una
variacion de los términos de una autorizacion de comercializacion.

SECCION 5
ARMONIZACION DE LOSRESUMENESDE CARACTERISTICASDEL PRODUCTO
RELATIVOSA MEDICAMENTOSAUTORIZADOSA NIVEL NACIONAL

Articulo 68
Fase preparatoria del gercicio de armonizacién

1 Se elaborara un resumen armonizado de las caracteristicas del producto de
conformidad con e procedimiento establecido en € articulo69 para los
medicamentos veterinarios, distintos de los medicamentos veterinarios
homeopéticos, que tengan la misma composicion cuantitativa y cualitativa de
principios activos y la misma forma farmacéutica y a los que se hayan concedido
autorizaciones nacionales de comercializacion en los distintos Estados miembros
antes del 1 de enero de 2004 («medicamentos similares»).

2. Para determinar la composicion cudlitativa y cuantitativa de los principios activos,

las diferentes sales, ésteres, éteres, isbmeros, mezclas de isdbmeros, complejos o
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derivados de un principio activo se considerardn el mismo principio activo, a menos
que difieran considerablemente en sus propiedades en cuanto a seguridad o €eficacia.

Articulo 69
Procedimiento de armonizacién de los resiimenes de caracteristicas del producto

A més tardar e [12 months after the date of application of this Regulation for
Publications Office to insert the actual date], las autoridades competentes
proporcionaran a Grupo de Coordinacion listas de todos los productos para los que
se hayan concedido autorizaciones nacionales de comercializacion antes del 1 de
enero de 2004.

El Grupo de Coordinacién establecerd grupos de medicamentos similares. EI Grupo
de Coordinacion nombrara ponente a uno de sus miembros para cada grupo de
medicamentos similares.

En un plazo de ciento veinte dias a partir de su nombramiento, e ponente presentara
al Grupo de Coordinacion un informe relativo a la posible armonizacion de los
restimenes de caracteristicas del producto de los medicamentos veterinarios similares
del grupo y propondra un resumen armonizado.

Los resimenes armonizados relativos a medicamentos veterinarios contendran toda
lainformacion siguiente:

ad) todas las especies mencionadas en las autorizaciones de comercializacion
concedidas por los Estados miembros para los medicamentos similares del

grupo;
b) todas las indicaciones terapéuticas mencionadas en las autorizaciones de

comercializacion concedidas por los Estados miembros para los medicamentos
similares del grupo;

c) € periodo de espera més corto de los declarados en los resimenes de las
caracteristicas del producto.

Tras la presentacion de un informe, € Grupo de Coordinacién se pronunciara por
mayoria de los votos emitidos por sus miembros representados en la reunion. El
ponente hara constar € acuerdo, cerrara el procedimiento e informard a los Estados
miembrosy alos titulares de las autorizaciones de comercializacion.

En caso de que € dictamen sea favorable a la adopcion de un resumen armonizado
de las caracteristicas del producto, cada Estado miembro modificara una autorizacion
de comercializacion de conformidad con €l acuerdo en el plazo de treinta dias a partir
de larecepcion de lainformacion sobre e acuerdo procedente del ponente.

En caso de dictamen desfavorable, se aplicara € procedimiento contemplado en el
articulo 49.

Articulo 70
Armonizacién del resumen de las caracteristicas del producto tras una revaluacion

No obstante lo dispuesto en el articulo 69, el Comité podra recomendar a la
Comision grupos de medicamentos veterinarios similares para |os que sea necesaria
una revauacion cientifica antes de elaborar un resumen armonizado de las
caracteristicas del producto.
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2. La Comision adoptard, mediante actos de gjecucién, decisiones relativas a grupos de
productos para los que es necesaria una revaluacion. Dichos actos de gecucion se
adoptaran de conformidad con e procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 145, apartado 2.

3. No obstante lo dispuesto en €l articulo 69, |os medicamentos veterinarios autorizados
antes del 20 de julio de 2000, asi como los autorizados después de esa fecha, pero
gue hayan sido sefialados como potencialmente perjudiciales para el medio ambiente
en e marco de la evaluacion del riesgo medioambiental, serén revaluados antes de
que se elabore un resumen armonizado de las caracteristicas del producto.

4. A los efectos de los apartados1 y 3, se aplicard €l procedimiento de consulta en
interés de la Unidn de conformidad con o dispuesto en los articulos 84 a 87.

Articulo 71
Posicion dd titular de la autorizacion de comercializacion

A peticion del Grupo de Coordinacion o la Agencia, los titulares de autorizaciones de
comercializacion de medicamentos similares incluidos en un grupo de medicamentos
indicados para una armonizacion de los resimenes de caracteristicas presentaran informacion
sobre sus medicamentos.

SECCION 6
FARMACOVIGILANCIA

Articulo 72
Sstema de farmacovigilancia del titular de la autorizacion de comercializacion

1. Los titulares de autorizaciones de comercializacion elaboraran y mantendran un
sistema de recogida de informacion sobre los riesgos de los medicamentos
veterinarios para la sanidad animal, la salud publicay € medio ambiente que les
permita cumplir sus responsabilidades de farmacovigilancia enumeradas en los
articulos 73, 76 y 77 («sistema de farmacovigilancia»).

2. Las autoridades competentes y la Agencia supervisardn los sistemas de
farmacovigilancia de | os titulares de autorizaciones de comercializacion.

Articulo 73
Sstema de farmacovigilancia de la Union

1 Los Estados miembros, la Comision, la Agenciay los titulares de autorizaciones de
comercializacién colaboraran para establecer y mantener un sistema de seguimiento
de la seguridad de |os medicamentos veterinarios autorizados que |es permita cumplir
sus responsabilidades enumeradas en los articulos77 y 79 («sistema de
farmacovigilancia de la Uniony»).

2. Las autoridades competentes, la Agencia y los titulares de autorizaciones de
comerciaizacion pondran a disposicion de los profesionales de la salud y los
ganaderos diferentes medios para informarlos de los siguientes acontecimientos,
independientemente de que se consideren relacionados con los medicamentos
(«acontecimientos adversos»):

a) cualquier respuesta en un anima a un medicamento de uso humano o
veterinario que sea hociva'y ho intencionada;
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b) cualquier observacién de falta de eficacia de un medicamento veterinario tras
la administracion a un anima de conformidad con e resumen de las
caracteristicas del producto;

c) cualquier incidente medioambiental observado tras la administracion de un
medicamento veterinario a un animal;

d) cualquier incumplimiento del periodo de espera tras la administracion a un
animal de un medicamento de uso humano o veterinario;

€)  cualquier respuesta nociva en personas a un medicamento veterinario;

f)  cualquier constatacion de un principio activo en un producto de un animal
destinado a la produccion de alimentos que supere los niveles de residuos
establecidos con arreglo al Reglamento (CE) n° 470/20009.

Articulo 74
Base de datos de farmacovigilancia de la Union

La Agencia establecerd y mantendra una base de datos de la Unién sobre
farmacovigilancia veterinaria («base de datos de farmacovigilancia»).

La Agencia, en colaboracion con los Estados miembros y la Comision, establecera
las especificaciones funcionales de |a base de datos de farmacovigilancia

La Agencia velara por que la informacion transmitida a la base de datos de
farmacovigilancia se cargue y haga accesible de conformidad con el articulo 75.

Articulo 75
Acceso a la base de datos sobre farmacovigilancia

Las autoridades competentes tendran pleno acceso a la base de datos de
farmacovigilancia

L os titulares de autorizaciones de comercializacion tendran acceso a la base de datos
de farmacovigilancia en la medida necesaria para cumplir sus obligaciones de
farmacovigilancia que se especifican en el articulo 77.

El pdblico en general tendra acceso a la base de datos de farmacovigilancia
solamente en |0 que respecta a la siguiente informacion:

a) e nimero de acontecimientos adversos comunicados cada afo, desglosados
por producto, especie animal y tipo de acontecimiento adverso;

b) informacion sobre el proceso y a resultado de la gestion de sefiales a que se
refiere el articulo 81 en relacion con medicamentos veterinarios y grupos de
productos.

Articulo 76
Notificacion de acontecimientos adver sos

Las autoridades competentes registraran en la base de datos de farmacovigilancia
todos los acontecimientos adversos que les hayan notificado los profesionales de la
salud y los ganaderos y que se hayan producido en el territorio de su Estado
miembro, en un plazo de treinta dias a partir de la recepcién de la notificacion.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion registraran en la base de datos de
farmacovigilancia todos los acontecimientos adversos que les hayan notificado los
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profesionales de la salud y los ganaderos y que se hayan producido en la Unién o en
un tercer pais en relacion con sus medicamentos veterinarios autorizados, en un plazo
de treinta dias a partir de larecepcidn de la notificacion.

3. L as autoridades competentes podran, por iniciativa propia o a peticion de la Agencia,
pedir a titular de la autorizacion de comercializacion que recoja datos especificos de
farmacovigilancia, en particular en relacion con e uso de un medicamento
veterinario en determinadas especies animales, atendiendo a la salud publica 'y la
sanidad animal, la seguridad de las personas que administran el medicamento y la
proteccién del medio ambiente. La Autoridad explicara con detalle los motivos de la
peticion e informara de ello alas demas autoridades competentes y ala Agencia.

4. En un plazo de quince dias desde la recepcion de la solicitud a que se refiere el
apartado 3, @ titular de la autorizacion de comercializacion podra notificar por
escrito a la autoridad competente su deseo de que se proceda a un reexamen de la
solicitud para recoger nuevos datos de farmacovigilancia especificos.

5. En un plazo de sesenta dias desde la recepcion de la notificacion escrita, la autoridad
competente reexaminara la peticion y comunicara su decision a titular de la
autorizacion de comercializacion.

Articulo 77
Responsabilidades de farmacovigilancia del titular de la autorizacion de comercializacion

1. El titular de la autorizacion de comercializacion serd responsable de la
farmacovigilancia en relacion con los medicamentos cuya titularidad ostente.

2. En caso de que las tareas de farmacovigilancia se hayan subcontratado a terceros, €l
acuerdo se detallard en el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia

3. El titular de la autorizacion de comercializacién tendrd a su disposicion, de manera
permanente, a una 0 mas personas cualificadas responsables de la farmacovigilancia.
Estas personas residiran y realizardn sus actividades en la Union. El titular de la
autorizacion de comercializacién designara a una Unica persona cualificada por
archivo maestro del sistema de farmacovigilancia

4. En caso de que las funciones de la persona cudificada responsable de la
farmacovigilancia enumeradas en € articulo 78 se hayan subcontratado a terceros, el
acuerdo se detallara en € contrato.

5. Sobre la base de los datos de farmacovigilanciay cuando sea necesario, €l titular de
la autorizacion de comercializacion presentara modificaciones de los términos de una
autorizacion de comercializacion de conformidad con e articulo 61.

6. El titular de la autorizacion de comercializacién no divulgara informacién sobre
acontecimientos adversos relacionados con e medicamento veterinario sin previa
notificacion de su intencion a la autoridad o las autoridades competentes que hayan
concedido la autorizacion de comercializacion o ala Agencia, s tal autorizacion se
concedio por procedimiento centralizado.

Cuando € titular de la autorizacién de comercializacion divulgue dicha informacion, velara
por presentarla de forma objetivay que no induzcaaerror.
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Articulo 78
Persona cualificada responsable de la farmacovigilancia

Las personas cualificadas responsables de la farmacovigilancia a las que hace referencia €
articulo 77, apartado 3, llevaran a cabo las siguientes tareas:

a)

b)

d)

f)

¢))

h)

)

k)

elaborar y mantener una descripcién detallada del sistema de farmacovigilancia
utilizado por € titular de la autorizacion de comercializaciéon respecto al
medicamento veterinario para €l que se haya concedido la autorizacion
(«archivo maestro del sistema de farmacovigilancia») para todos los
medi camentos de |os que sea responsable;

asignar numeros de referencia del archivo maestro del sistema de
farmacovigilanciay comunicar el nimero de referencia de cada medicamento a
la base de datos de medicamentos;

notificar a las autoridades competentes y a la Agencia € lugar de la Unidn
donde la persona cualificada realiza sus actividades y puede consultarse €l
archivo maestro del sistema de farmacovigilancia;

establecer y mantener un sistema para recoger y registrar todos los
acontecimientos adversos que se pongan en conocimiento del titular de la
autorizacion de comercializacion, de modo que puedan consultarse, al menos,
en un punto de la Unién;

preparar 1os informes sobre acontecimientos adversos a los que hace referencia
el articulo 76;

velar por que los informes sobre acontecimientos adversos se registren en la
base de datos de farmacovigilancia;

garantizar que se dé una respuesta rgpida y completa a toda solicitud de las
autoridades competentes, o de la Agencia, tendente a obtener informacion
adicional necesaria para la evaluacion de los riesgos y beneficios de un
medicamento veterinario, incluida lainformacion relativa a volumen de ventas
0 de prescripciones del medicamento veterinario de que se trate;

proporcionar a las autoridades competentes 0 a la Agencia cualquier otra
informacion pertinente para detectar un cambio de la relacion beneficio-riesgo
de un medicamento veterinario, incluida la correspondiente informacion sobre
estudios de supervision posteriores ala comercializacion;

evaluar mediante el sistema de farmacovigilancia toda la informacién, estudiar
maneras de prevenir y minimizar el riesgo y, en su caso, adoptar medidas
adecuadas,

supervisar €l sistema de farmacovigilancia para, en caso necesario, elaborar y
aplicar un plan de medidas correctoras,

velar por la formacion continua de todo el personal que realice actividades de
farmacovigilancia;

comunicar a las autoridades competentes y a la Agencia cualquier medida
reglamentaria que adopte un tercer pais basdndose en los datos de
farmacovigilancia, en e plazo de quince dias a partir de la recepcion de dicha
informacion.
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Articulo 79
Responsabilidades de |as autoridades competentes y la Agencia en materia de
farmacovigilancia

Las autoridades competentes evaluardn todos los acontecimientos adversos que les
notifiquen los profesionales sanitarios y los ganaderos, gestionaran los riesgos y
adoptardn, en su caso, las medidas a que se refieren los articulos 130 a 135 en
relacién con | as autorizaciones de comercializacion.

Las autoridades competentes tomaran las medidas adecuadas para aentar la
notificacion de acontecimientos adversos por parte de los profesionales sanitarios y
los ganaderos.

L as autoridades competentes podran imponer requisitos especificos a los veterinarios
y demas profesionales sanitarios en lo que respecta a la notificacion de
acontecimientos adversos. La Agencia y las autoridades competentes podrén
organizar reuniones o una red de grupos de veterinarios u otros profesionaes
sanitarios cuando haya una necesidad especifica de recoger, cotgjar o0 anaizar datos
especificos de farmacovigilancia

Las autoridades competentes y la Agencia ofreceran oportunamente a los
veterinarios, a los demés profesionales sanitarios y a conjunto de la poblacion toda
la informacion importante sobre aconteci mientos adversos relacionados con el uso de
un medicamento veterinario, en formato electronico o a través de otros medios de
comunicacion.

L as autoridades competentes comprobaran, mediante las inspecciones a las que hace
referencia e articulo 125, que los titulares de una autorizacion de comercializacion
cumplen los requisitos de farmacovigilancia establecidos en la presente seccion.

La Agencia evaluard los acontecimientos adversos causados por los medicamentos
veterinarios autorizados con arreglo a procedimiento centralizado, gestionara los
riesgos y recomendara medidas a la Comision. La Comision adoptara, cuando sea
necesario, las medidas a que hacen referencia los articulos 130 y 135 relativas a las
autorizaciones de comercializacion.

Articulo 80
Delegacion de las tareas de |a autoridad competente

La autoridad competente podra delegar cualquiera de las tareas que tenga
encomendadas a tenor del articulo 79 a la autoridad competente de otro Estado
miembro, previo acuerdo escrito de esta Ultima.

La autoridad competente que confiera la delegacion informara de ello por escrito ala
Comision, ala Agenciay alos demas Estados miembros. La autoridad competente
gue confiere la delegacion y la Agencia haran puablica dichainformacion.

Articulo 81
Proceso de gestion de sefiales

L as autoridades competentes y la Agencia cooperaran en el seguimiento de la base de
datos de farmacovigilancia para determinar si hay alguna modificacién de larelacion
beneficio-riesgo de los medicamentos veterinarios, con vistas a detectar riesgos para
la salud publica, la sanidad animal y e medio ambiente («proceso de gestion de
sefid es»).
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2. Las autoridades competentes y la Agencia estableceran grupos de medicamentos
veterinarios cuyo proceso de gestion de sefiales pueda combinarse con vistas a
detectar riesgos parala salud publica, la sanidad animal y el medio ambiente.

3. La Agenciay € Grupo de Coordinacion acordaran como distribuirse el seguimiento
de los grupos de medicamentos veterinarios registrados en la base de datos de
farmacovigilancia. La autoridad competente o la Agencia seran designadas
responsables («autoridad principal») de la supervison de cada grupo de
medi camentos veterinarios.

4. Los resultados del proceso de gestion de sefiales deberdn consensuarse entre las
autoridades competentes y, en su caso, con la Agencia. La autoridad principal
registraré | os resultados en la base de datos de farmacovigilancia.

5. En caso necesario, basandose en los resultados del proceso de gestion de sefides al
que hace referencia €l apartado 4, las autoridades competentes o la Comision
adoptaran las medidas adecuadas, tal como se contempla en los articulos 130 a 135.

SECCION 7
REEXAMEN DE UNA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION PARA UN MERCADO
LIMITADO Y EN CIRCUNSTANCIASEXCEPCIONALES

Articulo 82
Procedimiento de revision de una autorizacion de comer cializacion para un mercado
limitado

1 Antes de que expire su periodo de validez de tres afios, las autorizaciones de
comercializacion para un mercado limitado concedidas con arreglo a articulo 21 se
revisaran a solicitud de su titular. Tras la primera revision, serén objeto de revision
cada cinco afos.

2. La solicitud de revision se presentara a la autoridad competente que haya concedido
laautorizacion o ala Agencia al menos seis meses antes de la fecha de expiracion de
la autorizacion de comercializacion para un mercado limitado, y debera demostrarse
gue el medicamento veterinario sigue destinado a un mercado limitado y, en su caso,
que € titular de la autorizacién cumple las condiciones a que se hace referencia en el
articulo 21, apartado 1.

3. Cuando se haya presentado una solicitud de revision, la autorizacion de
comerciaizacion para un mercado limitado seguird siendo vdida hasta que la
autoridad competente o la Comision adopten una decision sobre la solicitud.

4. La autoridad competente o la Agencia evaluaran la solicitud de revision y
determinaran si larelacion beneficio-riesgo es positiva.

5. La autoridad competente o la Comision podran, en cualquier momento, conceder una
autorizacion de comercializacion sin limite temporal a un medicamento veterinario
autorizado para un mercado limitado, siempre que su titular presente la
documentacion que fataba sobre inocuidad y eficacia a la que se refiere €
articulo 21, apartado 1.
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Articulo 83

Procedimiento de reexamen de una autorizacion de comercializacion en circunstancias

excepcionales

Antes de que expire su periodo de vaidez de un afo, las autorizaciones de
comercializacion concedidas con arreglo a articulo 22 se reexaminarén a solicitud de
su titular.

La solicitud de reexamen se presentara a la autoridad competente que haya
concedido la autorizaciéon o a la Agencia a menos tres meses antes de la fecha de
expiracion de la autorizacion de comercializacion.

Cuando se haya presentado una solicitud de reexamen, la autorizacion de
comerciaizacion seguira siendo vdida hasta que la autoridad competente o la
Comisién adopten una decision sobre la solicitud.

La autoridad competente o la Comision podran, en cualquier momento, conceder una
autorizacion de comercializacion sin limite temporal siempre gue su titular presente
la documentacion que faltaba sobre inocuidad y eficacia a la que se refiere €l
articulo 22, apartado 1.

SECCION 8
CONSULTA EN INTERESDE LA UNION

) Articulo 84
Ambito de la consulta en interés de la Unién

Cuando estén en juego los intereses de la Unidn y, en particular, los de proteccion de
la salud publica, la sanidad animal 0 el medio ambiente relacionados con la calidad,
seguridad o eficacia de los medicamentos veterinarios, o0 la libre circulacion de
mercancias en la Unién, cualquier Estado miembro o la Comisién podran consultar a
la Agencia para que aplique e procedimiento establecido en el articulo 85. Se
identificara claramente el motivo de preocupacion.

A peticion de la Agencia, los Estados miembros 'y los titulares de una autorizacion de
comercializacion presentaran a la Agencia toda la informacién disponible relativa a
la consulta en interés de la Union.

Cuando la consulta prevista en el apartado 1 se refiera a mas de un medicamento
veterinario o categoria terapéutica, la Agencia podra limitar el procedimiento a
determinadas partes de |os términos de |a autorizacién de comercializacion.

Articulo 85
Procedimiento de consulta

La Agencia publicara en su sitio web informacion sobre las consultas que haya
recibido con arreglo a articulo 84. Se invitara a las partes interesadas a presentar sus
observaciones.

El Comité estudiara el asunto consultado y emitira un dictamen motivado en un plazo
de noventa dias a partir de la fecha en que se le haya sometido la cuestion. EI Comité
podra prorrogar este plazo hasta sesenta dias més, teniendo en cuenta la opinién de
los titulares de la autorizacién de comercializacién involucrados.

Antes de emitir su dictamen, el Comité ofrecerd a titular de la autorizaciéon de
comerciaizacion la oportunidad de presentar sus observaciones en un plazo
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determinado. EI Comité podra dejar en suspenso €l plazo considerado en € apartado
2, a fin de que € titular de la autorizacion de comercializaciéon pueda preparar sus
alegaciones.

Para examinar la cuestion, el Comité designard como ponente a uno de sus
miembros. EI Comité podra nombrar asimismo a expertos independientes para que le
asesoren en cuestiones especificas. Al nombrar a esos expertos, e Comité definira
sus funciones'y especificara el plazo paralarealizacion de dichas funciones.

Si lo considera conveniente, e Comité podrd invitar previamente a cualquier otra
persona a gque le proporcione informacion sobre la materia.

En un plazo de quince dias a partir de su adopcién, la Agencia presentara el dictamen
definitivo del Comité a los Estados miembros, a la Comision y a titular de la
autorizacion de comerciaizacion, junto con un informe de evaluacion del
medicamento veterinario que exponga las razones en las que se basan sus
conclusiones.

Articulo 86
Decision relativa a la consulta en interés de la Unién

En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen mencionado en el
articulo 85, apartado 6, la Comision preparara un proyecto de decision. Si un
proyecto de decisién no se gjusta a dictamen de la Agencia, la Comisién adjuntara
también una exposicién detallada de los motivos de las diferencias, como anexo del
proyecto de decision.

El proyecto de decision se transmitira alos Estados miembros.

Articulo 87
Decision de la Comision tras la consulta

La Comision adoptara, mediante actos de €jecucidn, una decision definitiva sobre la
consulta en interés de la Union. Dichos actos de eecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere € articulo 145,
apartado 2. A menos que se indique lo contrario en la notificacion de consulta de
conformidad con €l articulo 84, la decision se aplicara a todos los medicamentos
veterinarios sujetos a la autorizacion de comercializacion que contengan el principio
activo objeto de la consulta.

Cuando el medicamento veterinario haya sido autorizado siguiendo procedimientos
nacionales, de reconocimiento mutuo o descentralizados, la decision a que se refiere
el apartadol se comunicara a todos los Estados miembros y a titular de la
autorizacion de comercializacion, parainformacion.

Con respecto a las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
veterinarios en cuestion, los Estados miembros adoptaran |as medidas oportunas que
sean necesarias para gustarse a la decision en un plazo de treinta dias tras su
notificacion, a menos gque la propia decision prevea otro plazo.

En e caso de los medicamentos veterinarios autorizados por procedimiento
centralizado, la decision contemplada en € apartado 1 se comunicara al titular de la
autorizacion de comercializacion.
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CapituloV
M edicamentos veterinarios homeopaticos

Articulo 88
Medicamentos veterinarios homeopaticos

No obstante lo dispuesto en e articulo5, los medicamentos veterinarios
homeopéticos que cumplan los requisitos establecidos en € articulo 89 y no sean
inmunol 6gicos se registraran segun lo dispuesto en el articulo 90.

Las autoridades competentes consignaran en la base de datos a que se refiere €
articulo 51 los medicamentos veterinarios homeopati cos que hayan registrado.

Articulo 89
Registro de los medicamentos veterinarios homeopaticos

Se someterdn a un procedimiento de registro los medicamentos veterinarios
homeopéticos gque cumplan todas las condiciones siguientes:

a)  viade administracion descrita por la Farmacopea Europea o, en su defecto, por
las farmacopeas utilizadas actuamente de forma oficial en los Estados
miembros;

b)  grado de dilucién que garantice la inocuidad del medicamento; en particular, €
medicamento no debera contener mas de una parte por 10 000 de tintura
madre;

c) ausenciade indicacion terapéutica especifica en € etiquetado del medicamento
0 en cualquier informacion relativa al mismo.

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 145 en lo referente a adaptar € apartado 1, letras b) y c¢), atendiendo a
nuevas pruebas cientificas.

Articulo 90

Requisitos y procedimiento para el registro de los medicamentos veterinarios homeopéticos

1

La solicitud de registro de un medicamento veterinario homeopatico contendra los
documentos siguientes:

a) denominacion cientifica, u otra denominacion que figure en una farmacopea,
de las cepas homeopaticas, con mencion de las distintas vias de administracion,
formas farmacéuticas y grados de dilucion que vayan aregistrarse;

b)  documentacion que describa la obtencion y el control de las cepas y justifique
su carécter homeopético, basandose en bibliografia apropiada; en e caso de
medi camentos veterinarios homeopaticos que contengan sustancias bioldgicas,
una descripcion de las medidas adoptadas para garantizar la ausencia de
pat6genos,

c) expediente de fabricacion y control de cada forma farmacéutica 'y descripcion
del método de dilucién y potenciacion;

d) autorizacion de fabricacion de los medicamentos veterinarios de que se trate;
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€) copiade los registros o autorizaciones obtenidos, en su caso, para esos mismos
medi camentos veterinarios en otros Estados miembros;

f)  texto que vayaa aparecer en el embalgje exterior y el embalgje primario de los
medi camentos veterinarios que vayan aregistrarse;

g) informacion sobre la estabilidad del medicamento;

h)  en e caso de medicamentos veterinarios destinados a especies productoras de
alimentos, tiempo de espera propuesto, acompafiado de todas | as justificaciones
necesarias,

i)  en el caso de medicamentos veterinarios destinados a especies productoras de
alimentos y que contengan principios activos no incluidos en el Reglamento
(UE) n°37/2010 para las especies en cuestion, un documento que certifique
gue se ha presentado a la Agencia una solicitud valida para €l establecimiento
de limites maximos de residuos, con arreglo a lo dispuesto en e Reglamento
(CE) n° 470/2009.

La solicitud de registro podré abarcar varios medicamentos obtenidos a partir de las
mismas cepas homeopéticas.

En una decision sobre e registro, la autoridad competente determinara las
condiciones en las que € medicamento veterinario homeopético podra ponerse a
disposicion de los usuarios finaes, de conformidad con el articulo 29.

El procedimiento de registro de un medicamento veterinario homeopético se
completard en € plazo de doscientos veinte dias a partir de la presentacion de una
solicitud valida.

Capitulo VI
Fabricacion, importacion y exportacion

Articulo 91
Autorizaciones de fabricacion

Serd necesaria una autorizacion de fabricacion para realizar cualquiera de las
actividades siguientes («fabricacion»):

a)  producir o importar medicamentos veterinarios, o

b) llevar a cabo cualquier parte del proceso de elaboracion de un medicamento
veterinario o de hacer que llegue a su estado final: comienzo del proceso,
montaje, embalgje, etiguetado, amacenamiento, esterilizacion, ensayo o
liberacion del producto o de cualquier ingrediente del mismo para su
distribucién en el marco de tal proceso.

No obstante lo dispuesto en e apartado 1, no sera necesaria una autorizacion de
fabricacion en el caso de preparacion, division, de cambio de acondicionamiento o de
presentacion cuando estos procesos se lleven a cabo Unicamente para la venta a por
menor de conformidad con lo dispuesto en los articulos 107 y 108.

Las autoridades competentes consignaran en la base de datos sobre fabricacion,
importacion y distribucion a por mayor establecida de conformidad con el
articulo 94 las autorizaciones de fabricacion que hayan concedido.

L as autorizaciones de fabricacion seran vélidas en toda la Union.
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Articulo 92
Requisitos para la obtencién de una autorizacion de fabricacion

Las solicitudes de autorizacion de fabricacion se presentaran a una autoridad
competente del Estado miembro en el que esté situado el lugar de fabricacion.

La solicitud de autorizacion de comercializaciéon contendra, a menos, la siguiente
informacion:

a)  los medicamentos veterinarios que se vayan afabricar o importar;
b) lasformas farmacéuticas que se vayan afabricar o importar;

c) informacién sobre e lugar de fabricacion en el que se vayan a fabricar 0 a
someter a prueba los medicamentos veterinarios,

d) declaracion de que el solicitante cumple los requisitos establecidos en €
articulo 98.

Articulo 93
Concesion de autorizaciones de fabricacion

Antes de conceder una autorizacion de fabricacion, la autoridad competente, de
conformidad con € articulo 125, inspeccionara €l lugar de fabricacion en € que se
vayan afabricar o a someter a prueba los medicamentos veterinarios.

La autorizacion solo se aplicara al lugar de fabricacion, los medicamentos
veterinarios y las formas farmacéuticas indicados en la solicitud.

Los Estados miembros estableceran procedimientos para la concesion de
autorizaciones de fabricacion. Los procedimientos para la concesion de una
autorizacion de fabricacion no durardn mas de noventa dias a partir de la recepcion
delasolicitud por la autoridad competente.

La autoridad competente podra exigir a solicitante que presente informacion
adicional alaque figure en la solicitud de conformidad con el articulo 92. Cuando la
autoridad competente asi 10 haga, € plazo previsto en e apartado 3 del presente
articulo quedara suspendido hasta que se haya facilitado dicha informacién adicional.

Podra concederse una autorizacion de fabricacion condicional, supeditada a la
obligacion de que € solicitante tome medidas o introduzca procedimientos
especificos en un plazo determinado. La autorizacion de fabricacion podra
suspenderse si no se cumplen tales requisitos.

Articulo 94
Base de datos de autorizaciones de fabricacion

La Agencia creara y mantendra una base de datos de la Union sobre fabricacion,
importacién y distribucion a por mayor (la «base de datos de fabricaciéon y
distribucion al por mayors).

Esta base de datos contendra informacion sobre todas las autorizaciones de
fabricacion y distribucién al por mayor concedidas por las autoridades competentes
enlaunion.

La Agencia hara publico un modelo de presentacion electrénica de informacion a la
base de datos.
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Las autoridades competentes registraran en la base de datos de fabricacion y
distribucion a por mayor informacion sobre |as autorizaciones y |os certificados que
concedan de conformidad con los articulos 93, 103 y 105, junto con informacion
sobre los medicamentos veterinarios objeto de las autorizaciones, siguiendo el
modelo contemplado en el apartado 3.

La Agencia, en colaboracion con los Estados miembros y la Comision, establecera
las especificaciones funcionales de la base de datos de fabricacion y distribucion a
por mayor.

La Agencia velard por que la informacion transmitida a la base de datos sea cotejada
y hecha accesible, y por que se comparta.

Articulo 95
Acceso a la base de datos de autorizaciones de fabricacion

Las autoridades competentes dispondrén de pleno acceso a la base de datos
establecida atenor del articulo 94.

Los fabricantes y los mayoristas tendrén acceso a la base de datos en la medida que
necesiten para cumplir sus obligaciones.

Los demés interesados tendran acceso a la informacion de la base de datos que
especifique las empresas a las que se han concedido las autorizaciones de fabricacion
o distribucion a por mayor, los lugares de fabricacion y los medicamentos afectados
por |as autorizaciones.

Articulo 96
Solicitud de modificacion de las autorizaciones de fabricacion

Cuando € titular de la autorizacion de fabricacion solicite una modificacion de la
misma, el procedimiento de examen de la solicitud no durara mas de treinta dias a
partir de la recepcion de la solicitud por la autoridad competente. En casos
excepcionales, la autoridad competente podra prorrogar dicho periodo hasta noventa
dias.

La solicitud describird el cambio solicitado y los medicamentos autorizados a los que
afectaré este cambio.

Dentro del periodo mencionado en €l apartado 1, la autoridad competente o la
Agencia podran pedir a solicitante que facilite informacién complementaria en un
plazo determinado. El procedimiento quedard en suspenso hasta que se aporte la
informaci6n complementaria.

La autoridad competente comunicara al titular el resultado de la evaluacion y, en su
caso, modificara la autorizacién de fabricacion y actuaizara, si procede, la base de
datos de fabricacion y distribucion a por mayor.

Articulo 97
Autorizacion de fabricacion para importacion y exportacion

También se necesitard autorizacion de fabricacion para las importaciones
procedentes de terceros paises y las exportaciones hacia ellos.

El requisito establecido en e apartadol no se aplicara a los titulares de una
autorizacion de distribucion a por mayor alaque hace referencia el articulo 104.
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Articulo 98
Obligaciones de los titulares de una autorizacion de fabricacion

El titular de una autorizacion de fabricacion deberéa:

a) disponer de locales, instalaciones de pruebay equipamiento técnico adecuados
y suficientes para la fabricacion, exportacion o importacion de los
medi camentos veterinarios mencionados en la autorizacion de fabricacion;

b)  disponer a menos de una persona cualificadaen el sentido del articulo 100;

Cc) capacitar a la persona cualificada mencionada en € articulo 100 para que
cumpla su misién, en particular poniendo a su disposicién todos los equipos
técnicosy las instalaciones de prueba necesarios;

d) informar a la autoridad competente en caso de que la persona cualificada
mencionada en € articulo 100 sea sustituida;

e) disponer del persona que responda a las exigencias legales estipuladas por €l
Estado miembro interesado, tanto desde el punto de vista de la fabricacién
como de los controles;

f)  permitir el acceso a sus locales en todo momento a los agentes de la autoridad
competente;

g) llevar registros detallados de todos los medicamentos veterinarios que haya
suministrado, incluidas las muestras, de conformidad con el articulo 99.

Articulo 99
Registros

De todos los medicamentos veterinarios suministrados por e titular de una
autorizacion de fabricacion se registrara lainformacion siguiente:

a) fechadelatransaccion;

b)  denominacion del medicamento veterinario;
c) cantidad suministrada;

d) nombrey direccion del destinatario;

€) numero del lote.

La documentacion mencionada en el apartado 1 se mantendra a disposiciéon de las
autoridades competentes para su inspeccion durante un periodo de tres afios.

Articulo 100
Persona cualificada para |la fabricacién

El titular de la autorizacion de comercializacion dispondrd, de manera permanente y
continua, de a menos una persona cualificada que cumpla las condiciones
establecidas en e presente articulo y que sea responsable, en particular, de la
gjecucion de las obligaciones especificadas en € articulo 101.

La persona cualificada estara en posesion de un diploma, certificado u otra prueba de
cualificacion adecuada y tendra experiencia suficiente en el ambito de la fabricacion.
El titular de la autorizacion podra asumir personalmente la responsabilidad
mencionada en €l apartado 1 si cumple |las condiciones especificadas.

70

ES



ES

Articulo 101
Liberacion de | otes de medicamentos veterinarios

1 Cuando los medicamentos veterinarios hayan sido fabricados por € titular de la
autorizacion, la persona cualificada para la fabricacion velard por que cada lote haya
sido fabricado y analizado de conformidad con los términos de la autorizacion de
comercializacion. La persona cualificada para la fabricacion prepararda un informe al
respecto.

2. Cuando los medicamentos veterinarios hayan sido importados de terceros paises, la
persona cualificada para la fabricacion velara por que cada lote de fabricacion
importado haya sido sometido en la Unién a un andlisis cualitativo y cuantitativo de,
al menos, todos los principios activos, y a todas las demés pruebas necesarias para
garantizar la calidad de los medicamentos veterinarios de acuerdo con lo establecido
en la autorizacion de comercializacion.

3. Los informes firmados por la persona cualificada a que se hace referencia en d
apartado 1 seran validos en todala Union.

4. La persona cudlificada para la fabricacion llevara registros de cada lote de
fabricacion liberado. Los registros se actuaizardn a medida que se redicen las
operaciones y se mantendran a disposicién de las autoridades competentes durante un
periodo de cinco afios.

5. Cuando los medicamentos veterinarios fabricados en la Unidn vuelvan a la Unién
importados de terceros paises, se aplicara el apartado 1.

6. Cuando los medicamentos veterinarios hayan sido importados desde terceros paises
con los cuaes la Union tiene acuerdos de aplicacion de précticas correctas de
fabricacion a menos equivalentes a las establecidas en la Directiva 91/412/CEE de la
Comisién?’ y se demuestre que en el pai's de exportacion se han redizado los andlisis
a gque hace referencia el apartado 1, 1a autoridad competente del Estado miembro de
importacion podra eximir a la persona cualificada de la responsabilidad de realizar
las pruebas a que hace referencia el apartado 2.

Articulo 102
Responsabilidad de |as autoridades competentes

1 Los Estados miembros garantizardn el cumplimiento de las obligaciones de la
persona cualificada mencionada en € articulo 100 mediante medidas administrativas
apropiadas, 0 sometiéndolas a un codigo de conducta profesional.

2. La autoridad competente podra suspender temporalmente a estas personas cuando se
abra contra ellas un procedimiento administrativo o disciplinario por fatar a sus
obligaciones.

Articulo 103
Certificados de autorizaciones de fabricacion

A peticion del fabricante o exportador de medicamentos veterinarios o de las autoridades de
un tercer pais importador, la autoridad competente certificara que el fabricante:

Directiva 91/412/CEE de la Comisién, de 23 de julio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las précticas correctas de fabricacion de los medicamentos veterinarios (DO L 228 de
17.08.1991, p. 70).

71

ES



a)  estitular de unaautorizacion de fabricacion del medicamento en cuestion, o

b)  posee € certificado de précticas correctas de fabricacion a que hace referencia
el articulo 127.

Al expedir estos certificados, la autoridad competente adjuntara €l resumen de las
caracteristicas del producto aprobado o, en su defecto, un documento equivalente, en € caso
de medicamentos veterinarios destinados a la exportacion y ya autorizados en su territorio.

Capitulo VII
Suministroy uso

SECCION 1
DISTRIBUCION AL POR MAYOR

Articulo 104
Distribucion al por mayor de medicamentos veterinarios

1. La distribucion al por mayor de medicamentos veterinarios estara sujeta a
autorizacion. Los Estados miembros establecerén procedimientos para la concesion
de autorizaciones de distribucion a por mayor.

L as autorizaciones de distribucién a por mayor serén vélidas en todala Union.

El suministro de pequefias cantidades de medicamentos veterinarios de un minorista
aotro no se considerara distribucion a por mayor.

4. El distribuidor mayorista dispondra de un plan de emergencia que garantice la
aplicacion efectiva de cualquier retirada ordenada por la Comisién o las autoridades
competentes o emprendida en colaboracion con e fabricante o € titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento veterinario en cuestion.

5. El distribuidor mayorista suministrard medicamentos veterinarios solamente a las
personas autorizadas para ejercer la venta al por menor en e Estado miembro, de
conformidad con € articulo 107, apartado 1, a otros distribuidores mayoristas y a
exportadores de medicamentos veterinarios.

Articulo 105
Procedimientos para la concesion de autorizaciones de distribucion al por mayor
1. La solicitud de autorizacion de distribucion a por mayor se presentara a la autoridad
competente del Estado miembro en el que € distribuidor esté establecido.
2. Los procedimientos para la concesion de una autorizacion de distribucion a por

mayor no duraran mas de noventa dias a partir de la recepcién de la solicitud por la
autoridad competente.

3. El solicitante demostrara, en su solicitud, que cumple |os requisitos siguientes:

a) tener a su disposicion personal técnicamente capacitado, locales y equipos
adecuados y suficientes, que cumplan los requisitos legales del Estado
miembro de que se trate sobre amacenamiento y manipulacion de
medi camentos veterinarios,

b) disponer de un plan de emergencia que garantice la aplicacion efectiva de
cualquier retirada ordenada por la Comisién o las autoridades competentes o
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emprendida en colaboracion con el fabricante o € titular de la autorizacién de
comercializaciéon del medicamento veterinario en cuestion;

c) disponer de un sistema de registro adecuado que garantice e cumplimiento de
los requisitos establecidos en el articulo 106.

La autoridad competente comunicara a solicitante e resultado de la evaluacion,
concedera o denegara la autorizaciéon de distribucion a por mayor y cargara en la
base de datos de fabricacion y distribucién a por mayor la informacion pertinente
relativa alaautorizacion.

Articulo 106
Responsabilidades de los distribuidores mayoristas en materia de registros

El distribuidor mayorista llevara registros detallados que contendran, para cada
transaccion de entrada o salida, |os siguientes datos minimos:

a) fechadelatransaccion;

b)  denominacién del medicamento veterinario;

C)  numero del lote;

d) fechade caducidad del medicamento veterinario;
€) cantidad recibida o suministrada;

f)  nombre y direccion del proveedor, en caso de compra, o del destinatario, en
caso de venta.

Al menos unavez a ano, € titular de una autorizacion de distribucion a por mayor
procedera a una auditoria detallada de sus existencias del momento, con las que
cotgjard los medicamentos entrantes y salientes. Se registrara cualquier discrepancia
constatada. Estos registros estarén a disposicion de las autoridades competentes, con
fines de inspeccion, durante un periodo de tres afios.

SECCION 2
VENTA AL POR MENOR

Articulo 107
Venta al por menor y registro de medicamentos veterinarios

Solo podran vender medicamentos veterinarios al por menor |as personas autorizadas
al efecto por lalegislacion nacional.

Las personas facultadas para prescribir medicamentos veterinarios con arreglo a la
legidacion nacional aplicable suministraran antimicrobianos a por menor
anicamente para los animales que estén tratando y solo en la cantidad requerida para
el tratamiento en cuestion.

Los minoristas de medicamentos veterinarios llevardn registros detallados que
contendran, para cada compra o venta, |os siguientes datos:

a) fechadelatransaccion;

b)  denominacién del medicamento veterinario;
C)  numero del lote;

d) cantidad recibida o suministrada;
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€e) nombre y direccion del proveedor, en caso de compra, o del destinatario, en
caso de venta;

f)  nombrey direccion del veterinario que prescribié el medicamento, y copia de
la receta cuando esta sea obligatoria de conformidad con lo dispuesto en €l
articulo 29.

Al menos una vez a ano, e minorista procederd a una auditoria detallada de sus
existencias del momento, con las que cotgjard los medicamentos veterinarios
entrantes y salientes. Se registrara cualquier discrepancia constatada. De
conformidad con e articulo 125, estos registros estardn a disposicion de las
autoridades competentes, con fines de inspeccion, durante un periodo de tres afios.

Articulo 108
Venta minorista a distancia de medicamentos veterinarios

Las personas autorizadas a vender medicamentos veterinarios al por menor de
conformidad con € articulo 107, apartado 1, podran suministrarlos mediante
servicios de la sociedad de lainformacion, en el sentido de la Directiva 98/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo®, a personas fisicas o juridicas establecidas en la
Unién a condicion de que dichos medicamentos cumplan la legislacion del Estado
miembro de destino.

Ademés de lainformacién establecida en €l articulo 6 de |a Directiva 2000/31/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo®, los sitios web que ofrecen medicamentos
veterinarios contendran, al menos:

a) los datos de contacto de la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido € minorista que ofrece los medicamentos veterinarios;

b) un enlace al sitio web del Estado miembro de establecimiento que se haya
creado de conformidad con el apartado 5;

c) € logotipo comun disefiado con arreglo a apartado 3, que serd claramente
visible en cada una de las paginas del sitio web relacionadas con la oferta a
publico de venta a distancia de medicamentos veterinarios y llevara un enlace a
la entrada correspondiente al minorista en la lista de distribuidores autorizados
aque hace referencia el apartado 5, letrac).

Se disefiara un logotipo comin reconocible en toda la Unidn y que indique también
en qué Estado miembro esta establecida la persona que propone a publico laventaa
distancia de medicamentos veterinarios. El logotipo aparecera claramente en los
sitios web que proponen la venta de medicamentos veterinarios.

La Comision adoptara el disefio del logotipo comin mediante actos de € ecucion.
Dichos actos de gecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen aque se refiere e articulo 145, apartado 2.

28

29

Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de junio de 1998, por la que se
establece un procedimiento de informacion en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de
lasreglas relativas alos servicios de la sociedad de lainformacion (DO L 204 de 21.7. 1998, p. 37).
Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 8 de junio de 2000, relativa a
determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion, en particular €
comercio electronico en el mercado interior (Directiva sobre € comercio electrénico) (DO L 178 de
17.7.2000, p. 1).
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Cada Estado miembro creara un sitio web de venta de medicamentos veterinarios que
contendra, como minimo, los datos siguientes:

a)  informacion sobre lalegislacion nacional aplicable ala oferta de medicamentos
veterinarios por internet, mencionando que puede haber diferencias entre los
Estados miembros en cuanto a la clasificacion de los medicamentos y a las
condiciones para suministrarlos,

b) informacién sobre el logotipo comun;

c) unalista de los minoristas establecidos en e Estado miembro autorizados para
ofrecer medicamentos veterinarios por internet de conformidad con el
apartado 1, asi como las direcciones de los sitios web de los minoristas.

Los sitios web de los Estados miembros llevaran un enlace a sitio web de la Agencia creado
de conformidad con el apartado 6.

6.

La Agencia creard un sitio web con informacion sobre el logotipo comun. El sitio
web de la Agencia mencionara explicitamente que el sitio web de cada Estado
miembro contiene informacion sobre |as personas autorizadas para ofrecer a publico
medi camentos veterinarios por internet en dicho Estado miembro.

En aras de la proteccion de la salud publica, los Estados miembros podran imponer
condiciones a la oferta minorista a publico de medicamentos veterinarios por
internet.

Articulo 109

Venta al por menor de medicamentos veterinarios anabolizantes, antiinfecciosos,

antiparasitarios, antiinflamatorios, hormonales o psicotropos

Los fabricantes, los distribuidores mayoristas y los minoristas autorizados
especificamente para ello de conformidad con la legislacion nacional aplicable serén
los Unicos autorizados a suministrar y adquirir medicamentos veterinarios con
propiedades anabolizantes, antiinfecciosas, antiparasitarias, antiinflamatorias,
hormonales o psicotropas, o sustancias que puedan utilizarse como tales.

Las autoridades competentes llevaran un registro de los fabricantes, distribuidores
mayoristas y minoristas autorizados de conformidad con el apartado 1.

Estos fabricantes y proveedores llevaran registros detallados que contendran, para
cada compra o venta, |0s siguientes datos.

a) fechadelatransaccion;

b) denominaciébn y numero de la autorizaciéon de comercializacién del
medicamento veterinario;

c) cantidad recibida o suministrada;

d) nombrey direccién del proveedor, en caso de compra, o del destinatario, en
caso de venta.

De conformidad con el articulo 125, estos registros estaran a disposicion de las autoridades
competentes, con fines de inspeccion, durante un periodo de tres afios.
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Articulo 110
Prescripciones veterinarias

Una prescripcion veterinaria debera contener como minimo los elementos siguientes
(«requisitos minimos»):

a) identificacion del animal que se esta tratando;

b)  nombre completo y sefias del propietario o responsable del animal;
c) fechadeemision;

d) nombre completo y sefias, cuaificacion y nUmero de colegiado del prescriptor;
e) firmao equivaente electrénico de identificacion del prescriptor;

f)  denominacion del medicamento prescrito;

g) formafarmacéutica (comprimidos, disolucion, etc.);

h)  cantidad;

1)  potencig;

j)  pautaposologica;

K) tiempo de espera, S procede;

)  cualquier advertencia necesaria;

m) declaracion, en su caso, de que un medicamento se prescribe para una afeccion
distinta de las mencionadas en su autorizacion de comercializacion.

Solo podrén prescribir medicamentos veterinarios las personas cudlificadas al efecto
por lalegislacion nacional aplicable.

Al dispensar un medicamento veterinario de venta con receta, la cantidad prescritay
dispensada se limitara ala necesaria para €l tratamiento o terapia de que se trate.

Las prescripciones veterinarias serén véidas en toda la Unién. Un medicamento
veterinario prescrito se dispensara de conformidad con la legislacion nacional
aplicable.

SECCION 3
Uso

Articulo 111
Uso de los medicamentos veterinarios

L os medicamentos veterinarios se utilizardn segun los términos de |a autorizacion de
comercializacion.

Los Estados miembros establecerdn procedimientos para la introduccion en el
mercado de los medicamentos de uso autorizado en su territorio de conformidad con
los articulos 115, 116, 119, 120y 121.

76

ES



ES

Articulo 112

Registros que deben llevar los propietarios o responsables de animales destinados a la

produccién de alimentos

Los propietarios o, si ellos no los custodian, 10s responsables de animales destinados
a la produccion de aimentos deberan llevar un registro de los medicamentos
veterinarios que utilizan y, en su caso, guardar copia de |as prescripciones.

Debera registrarse la siguiente informacion:

a) fechade administracion del medicamento veterinario al animal;
b)  denominacion del medicamento veterinario;

c) cantidad de medicamento veterinario administrada;

d) nombrey direccion del proveedor;

€) identificacion delos animales tratados,

f)  nombre y direccién del veterinario prescriptor y, cuando proceda, copia de la
receta.

De conformidad con e articulo 125, estos registros estardn a disposicion de las
autoridades competentes, con fines de inspeccion, durante un periodo de tres afios.

Articulo 113
Uso de medicamentos inmunol 6gicos

Las autoridades competentes podran, de conformidad con su legislacion nacional,
prohibir la fabricacion, importacion, venta, suministro o utilizacion de medicamentos
veterinarios inmunol gicos en la totalidad de su territorio o en una parte del mismo,
si se cumple a menos una de | as siguientes condiciones:

a)  laadministracion del medicamento alos animales interfiere la aplicacion de un
programa nacional de diagnéstico, control o erradicacion de enfermedades
animales,

b) la administraciéon del medicamento a los animales puede dificultar la
comprobacién de la ausencia de contaminacion de animales vivos, alimentos u
otros productos derivados de animal es tratados;

c) € medicamento esta destinado a inmunizar contra una enfermedad
préacticamente ausente del territorio en cuestion.

L as autoridades competentes informaran a la Comision de todos |os casos en que se
hayan aplicado las disposiciones del apartado 1.

Articulo 114
Veterinarios que presten servicios en otros Estados miembros

Un veterinario que preste servicios en un Estado miembro distinto de aquel en que
esté establecido («el Estado miembro de acogida») podra administrar medicamentos
veterinarios autorizados en €l Estado miembro de acogida a aguellos animales que
esté tratando en otro Estado miembro en la cantidad necesaria para su tratamiento, Si
se cumplen las condiciones siguientes:
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d)

f)

las autoridades competentes del Estado miembro de acogida, o la Comision,
han concedido la autorizacion de introducciéon en e mercado de un
medicamento veterinario previstaen el articulo 5;

el veterinario transporta los medicamentos en su envase original;

si los medicamentos veterinarios van a administrarse a animales destinados a la
produccion de aimentos, tienen la misma composicion cuditativa y
cuantitativa de principios activos que los autorizados en el Estado miembro de
acogida;

el veterinario sigue las précticas veterinarias correctas de dicho Estado
miembro y vela por que se respete el tiempo de espera especificado en la
etiqueta del medicamento;

el veterinario no vende a por menor ningin medicamento veterinario al
propietario o responsable de los animales que trata en el Estado miembro de
acogida, salvo que la normativa de este lo permita y € medicamento esté
destinado a los animales que é trata, y Unicamente suministra la cantidad
minima necesaria para concluir el tratamiento de esos animales;

el veterinario mantiene registros detallados de los animales que trata, los
diagnosticos, los medicamentos administrados, sus dosis, la duracion del
tratamiento y e tiempo de espera aplicado, a disposicién de las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida, con fines de inspeccion, durante
un periodo de tres afios.

2. El apartado 1 no sera aplicable a los medicamentos veterinarios inmunol 6gicos cuyo
uso no esté autorizado en el Estado miembro de acogida.

Articulo 115

Uso de medicamentos para especies o indicaciones no incluidas en los términos de la
autorizacion de comercializacion en el caso de especies no destinadas a la produccién de

alimentos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 111, cuando en un Estado miembro no
existan medi camentos veterinarios autorizados para una enfermedad que afecte a una
especie no destinada a la produccion de alimentos, €l veterinario responsable podra,
de forma excepcional, bajo su responsabilidad persona directa y en especial para
evitarle al animal sufrimientos inaceptables, tratarlo con o siguiente:

a)

Un medicamento:

i) de uso veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro en
cuestion para su uso en otra especie 0 para otra enfermedad de la misma especie;

ii) de uso veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en otro Estado miembro
para su uso en la misma especie 0 en otra especie parala misma enfermedad o para otra;

iii) de uso humano autorizado en el Estado miembro en cuestion en virtud de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® o del Reglamento (CE) n° 726/2004;

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se

establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,

p. 67).
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b) s no existe ninguno de los medicamentos mencionados en la letra a), un
medicamento veterinario preparado siguiendo una receta magistral por una
persona autorizada para ello por la normativa nacional.

El veterinario podra administrar el medicamento personalmente o permitir que lo
haga otra persona bajo su responsabilidad.

El apartado1l del presente articulo se aplicard también al tratamiento por un
veterinario de un équido a condicién de que haya sido declarado, de conformidad con
el Reglamento (CE) n°504/2008, como no destinado al sacrificio para consumo
humano.

Articulo 116
Uso de medicamentos para especies o indicaciones no incluidas en los términos de la
autorizacion de comercializacion en €l caso de especies destinadas a la produccion de
alimentos

Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 111, cuando en un Estado miembro no
existan medicamentos veterinarios autorizados para una enfermedad que afecte a una
especie no acuatica destinada a la produccién de alimentos, e veterinario
responsable podra, de forma excepcional, bajo su responsabilidad personal directa'y
en especial para evitarle al anima sufrimientos inaceptables, tratarlo con lo
siguiente:

a)  un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en €l
Estado miembro en cuestion para su uso en otra especie destinada a la
produccion de alimentos o para otra enfermedad de la misma especie;

b)  un medicamento veterinario autorizado en otro Estado miembro, en virtud del
presente Reglamento, para su uso en la misma especie 0 en otra especie
destinada a la produccién de alimentos para la misma enfermedad o para otra;

c)  un medicamento de uso humano autorizado en el Estado miembro en cuestion
en virtud de la Directiva 2001/83/CE o del Reglamento (CE) n° 726/2004, o

d) s no existe ninguno de los medicamentos mencionados en la letra a), un
medicamento veterinario preparado siguiendo una receta magistral por una
persona autorizada para ello por la normativa nacional.

Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 111, cuando en un Estado miembro no
existan medicamentos veterinarios autorizados para una enfermedad que afecte a una
especie acuatica destinada a la produccion de alimentos, €l veterinario responsable
podrg, de forma excepcional, bajo su responsabilidad personal directay en especia
para evitarle al animal sufrimientos inaceptables, tratarlo con lo siguiente:

a)  un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el
Estado miembro en cuestién para su uso en otra especie acuética destinada ala
produccion de alimentos o para otra enfermedad de la misma especie;

b)  un medicamento veterinario autorizado en otro Estado miembro, en virtud del
presente Reglamento, para su uso en la misma especie acuatica 0 en otra
especie acuatica destinada a la produccion de alimentos para la misma
enfermedad o para otra.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 y hasta que se adopte € acto de
gjecucion ague serefiere el apartado 4, cuando no existan los medicamentos a que se

79



refieren las letras @) y b) del apartado 1, el veterinario podra, de forma excepcional,
bajo su responsabilidad personal directa y en especial para evitar sufrimientos
inaceptables a animales de una especie acuética destinados a la produccion de
alimentos, tratarlos con lo siguiente:

a)  un medicamento veterinario autorizado con arreglo a presente Reglamento en
el Estado miembro en cuestion o en otro Estado miembro para su uso con una
especie no acuética destinada a la produccion de alimentos;

b)  un medicamento de uso humano autorizado en el Estado miembro en cuestion
en virtud de la Directiva 2001/83/CE o del Reglamento (CE) n° 726/2004.

4. La Comision podrd, mediante actos de eecucion, establecer una lista de los
medicamentos veterinarios, autorizados en la Unién para su utilizacion en animales
terrestres, que puedan utilizarse para tratar animales de especies acuéticas destinadas
a la produccion de alimentos, de conformidad con el apartado 1. Dichos actos de
gjecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 145, apartado 2.

La Comision tendra en cuenta los siguientes criterios a la hora de adoptar dichos actos de
gjecucion:
a) los riesgos para el medio ambiente cuando |os animales acuati cos sean tratados
con tales medicamentos;

b) las consecuencias de salud publica y sanidad animal si el anima acuético
enfermo no puede ser tratado con € posible antimicrobiano que figura en la
lista;

c) las consecuencias para la competitividad de determinados sectores de la

acuicultura de la Union si e animal enfermo no puede ser tratado con el
posible antimicrobiano en cuestion;

d) ladisponibilidad de otros medicamentos, tratamientos o medidas de prevencion
o tratamiento de determinadas enfermedades de animal es acuéticos.

5. A los efectos del tratamiento de conformidad con los apartados 1 a 3, € veterinario
podra administrar el medicamento personalmente o permitir que |o haga otra persona
bajo su responsabilidad.

6. Los principios activos del medicamento utilizados de conformidad con el apartado 1
se recogerdn en e cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n°37/2010. El
veterinario especificara un tiempo de espera apropiado, de conformidad con el
articulo 117.

7. No obstante lo dispuesto en e apartadol y en € articulo 16, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°470/2009, y s no se dispone de un medicamento a que se
refiere el apartado 1, un veterinario podra tratar a las abejas, durante €l periodo en
gue no producen miel u otros alimentos, con un medicamento veterinario autorizado
para las abgjas en un tercer pais que sea miembro u observador de VICH
(International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products) [organismo de cooperacion
internacional sobre armonizacion de los requisitos técnicos para € registro de
medi camentos veterinarios].
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8. El veterinario registrara la fecha de examen de los animales, la identificacion del
propietario, € numero de animaes tratados, € diagnéstico, los medicamentos
prescritos, las dosis administradas, la duracion del tratamiento y los tiempos de
espera recomendados, y tendra este registro a disposicion de las autoridades
competentes, afines de inspeccion, durante un periodo de al menos cinco afios.

Articulo 117
Tiempo de espera para medicamentos utilizados al margen de los términos de la autorizacion
de comercializacion en el caso de especies destinadas a la produccion de alimentos

1 A los efectos del articulo 116, a menos que un medicamento utilizado tenga un
tiempo de espera indicado en el resumen de las caracteristicas del producto para la
especie en cuestion, el veterinario establecerd el tiempo de espera seguin 1os criterios
siguientes.

ad) Paralacarney los despojos de mamiferosy aves destinados ala produccion de
alimentos, no menos de:

i) el tiempo de espera més largo que figure en el resumen de las caracteristicas del producto
para cualquier especie animal, multiplicado por 1,5;

ii) s e medicamento no estd autorizado para especies destinadas a la produccién de
alimentos, veintiocho dias.

b) Para las especies animaes que producen leche para consumo humano, no
menos de:

i) el tiempo de espera més largo que figure en el resumen de las caracteristicas del producto
para cualquier especie productora de leche, multiplicado por 1,5;

i) s el medicamento no est4 autorizado para especies productoras de leche, siete dias.

c) Para las especies animales que producen huevos para consumo humano, no
menos de:

i) el tiempo de espera més largo que figure en el resumen de las caracteristicas del producto
para cualquier especie productora de huevos, multiplicado por 1,5;

ii) si el medicamento no esta autorizado para especies productoras de huevos, siete dias.

d) Para las especies acudticas destinadas a consumo humano y las especies
acuati cas cuyos huevecillos se usan para consumo humano, no menos de:

i) el tiempo de espera més largo que figure en el resumen de las caracteristicas del producto
para cualquier especie acuatica, multiplicado por 50 y expresado en numero de dias
multiplicado por la temperatura media del agua («dias-grado»); € tiempo de espera no sera
inferior a 50 dias-grado;

ii) s el medicamento no esta autorizado para especies acuéticas destinadas a la produccion de
alimentos, 500 dias-grado.

2. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 146 que modifiquen las disposiciones del apartado 1 alaluz de los nuevos
conocimientos cientificos.

3. En el caso de las abgas, € veterinario determinara € tiempo de espera adecuado
evaluando la situacién especifica de cada colmena.
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4. El tiempo de espera para |los medicamentos veterinarios homeopéti cos se establecera
en cero dias.

5. No obstante lo dispuesto en € articulo 1, la Comision establecera una lista de
sustancias:

ad) indispensables para e tratamiento de los équidos, 0 que aporten a estos un
beneficio clinico afiadido respecto a otras opciones de tratamiento,

b) para las que e tiempo de espera sea de a menos seis meses segin el
mecanismo de control previsto en las Decisiones 93/623/CEE y 2000/68/CE.

Dichos actos de gjecucion se adoptaran de conformidad con e procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 118
Uso de antimicrobianos veterinarios para especies o indicaciones no incluidas en los
términos de la autorizacion de comercializacion

1. L os antimicrobianos se utilizaran unicamente de conformidad con los articulos 115 y
116 para tratar enfermedades para las que no existe ningun otro tratamiento
disponible, y siempre que su uso no presente un riesgo para la salud pablica o la
sanidad animal.

2. La Comision podra, mediante actos de egecucion, de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere € articulo 145, apartado 2, y teniendo en
cuenta € dictamen cientifico de la Agencia, establecer una lista de antimicrobianos
gue no deban utilizarse de conformidad con el apartado 1, o solo puedan utilizarse
para tratamiento de conformidad con el apartadol si se cumplen determinadas
condiciones.

Al adoptar estos actos de gecucion, la Comision tendrd en cuenta los siguientes
criterios:

a) losriesgos parala salud publicas el antimicrobiano se utiliza de conformidad
con €l apartado 1;

b) el riesgo paralasalud humana en caso de farmacorresistencia;
c) ladisponibilidad de otros tratamientos de uso veterinario;
d) ladisponibilidad de otros antimicrobianos de uso humano;

e) las repercusiones sobre la acuicultura y la ganaderia si €l animal enfermo no
recibe tratamiento.

Articulo 119
Stuacion sanitaria y enfermedades incluidas en la lista

1 No obstante lo dispuesto en € articulo 111, una autoridad competente podra permitir
la utilizacion en su territorio de los medicamentos veterinarios no autorizados en €l
Estado miembro cuando asi lo requiera la situacién de la salud publica o la sanidad
animal, siempre que la comercializacion de esos medicamentos veterinarios esté
autorizada en otro Estado miembro.

2. No obstante lo dispuesto en €l articulo 111, ante un brote de una enfermedad de las
incluidas en la lista a la que hace referencia e articulo 5 del Reglamento (UE)
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n° .../.. del Parlamento Europeo y del Consejo® [Publications Office, please insert
number and, in a footnote, date, title and the OJ reference for the Regulation on
animal health], una autoridad competente podra permitir, durante un lapso limitado y
bajo restricciones especificas, la utilizacibn de un medicamento veterinario
inmunol 6gico autorizado en otro Estado miembro.

Articulo 120
Excepciones aplicables a |os medicamentos veterinarios destinados a determinados animales
gue solo son animales de compariia

Cuando los medicamentos veterinarios estén destinados exclusivamente a peces, pgaros,
palomas mensagjeras, animales de terrario, pequefios roedores, hurones y conejos que solo son
animales de companiia, |os Estados miembros podran admitir en su territorio excepciones alo
dispuesto en € articulo 5, siempre que dichos medicamentos no contengan sustancias cuya
utilizacion exija un control veterinario y que se hayan tomado todas las medidas para evitar un
uso no autorizado de dichos medicamentos en otros animales.

Articulo 121
Uso de medicamentos inmunol dgicos procedentes de terceros paises

Al importar 0 exportar a un tercer pais un animal que esté por ello sujeto a disposiciones
sanitarias especificas obligatorias, una autoridad competente podra permitir que se administre
a dicho animal un medicamento veterinario inmunolégico sin autorizacién de
comercializaciéon en ese Estado miembro, pero autorizado en el tercer pais en cuestion. La
autoridad competente supervisara la importacion y la utilizacion de estos medicamentos
inmunol 6gi cos.

Articulo 122
Eliminacién de los medicamentos veterinarios

Los Estados miembros garantizaran la existencia de sistemas adecuados de recuperacion de
los medicamentos veterinarios no utilizados o caducados.

SECCION 4
PuUBLICIDAD

Articulo 123
Publicidad de los medicamentos veterinarios

1. La publicidad de un medicamento veterinario dejara claro que su objetivo es
promover la prescripcion, laventao € uso del medicamento veterinario.

2. La publicidad sera coherente con el resumen de las caracteristicas del producto y no
contendr& ninguna informacién que pueda inducir a error 0 a un consuMo excesivo
del medicamento veterinario.

s Reglamento (UE) n°.../.. del Parlamento Europeo y del Consgjo, de ..., relativo a la sanidad animal

(DOL ..).
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Articulo 124
Prohibicion de hacer publicidad de determinados medicamentos veterinarios

Estara prohibidala publicidad de |os siguientes medicamentos veterinarios:
a) losde ventacon receta;

b)  los que contengan psicétropos o estupefacientes, incluidos los cubiertos por la
Convencion unica de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas,
enmendada por el Protocolo de 1972, y por el Convenio sobre Sustancias
Sicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas.

La prohibicion establecida en el apartadol no sera aplicable a la publicidad
destinada a personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos
veterinarios.

Capitulo VIII
| ngpeccionesy controles

Articulo 125
Controles

Las autoridades competentes realizaran con regularidad controles, basados en €l
riesgo, de los fabricantes, importadores, titulares de una autorizacion de
comercializaciéon, distribuidores mayoristas y proveedores de medicamentos
veterinarios, con € fin de comprobar e cumplimiento de lo establecido en el
presente Reglamento.

L os controles basados en el riesgo alos que se refiere e apartado 1 seran efectuados
por |as autoridades competentes teniendo en cuenta:

a) € riesgo de incumplimiento de los requisitos legales asociado a las actividades
de las empresas y |a ubicacion de las actividades;

b) los antecedentes de la entidad en cuanto a resultados de inspecciones previas y
cumplimiento de los requisitos;

c)  cualquier informacion que pudiera ser indicativa de incumplimiento;
d) las posibles repercusiones del incumplimiento en la salud publica, la sanidad
animal y el medio ambiente.

También podran llevarse a cabo inspecciones a peticion de otra autoridad
competente, de la Comision o de la Agencia.

Las inspecciones seran efectuadas por agentes de la autoridad competente, que
estaran facultados para:

a) inspeccionar los establecimientos de fabricacion o de suministro, y los
|aboratorios a los cuales € titular de la autorizacion de fabricacion confia los
andlisis de control;

b)  tomar muestras de medicamentos veterinarios y materiales de partida, también
con vistas a someterlas a un andlisis independiente en un laboratorio oficial de
control de medicamentos o en un laboratorio designado a efecto por un Estado
miembro;

Cc) examinar cualquier documento relacionado con el objeto de lainspeccion;
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d) inspeccionar loslocales, archivos, documentosy sistemas de farmacovigilancia
de los titulares de autorizaciones de comercializacion o las partes que lleven a
cabo las actividades con arreglo alo dispuesto en € capitulo IV en nombre de
un titular de autorizacion de comercializacion.

En caso necesario, estas inspecciones podran realizarse sin previo aviso.

5. Después de cada control, la autoridad competente elaborara un informe sobre €l
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Reglamento. Antes de que
se apruebe € informe, la entidad inspeccionada tendra la oportunidad de presentar
observaciones.

6. Los informes de inspeccidn se incorporaran a la base de datos correspondiente, a la
que tendran acceso permanente todas | as autoridades competentes.

Articulo 126
Auditorias de la Comision

La Comision podra llevar a cabo auditorias en los Estados miembros para verificar 1os
controles llevados a cabo por las autoridades competentes. Después de cada auditoria, la
Comisién elaborara un informe en € que, si procede, formulard recomendaciones al Estado
miembro. La Comision podré hacer pablico el informe de auditoria.

Articulo 127
Certificados de practicas correctas de fabricacion

1. Antes de transcurridos noventa dias tras la inspeccion de un fabricante, se le expedira
un certificado de précticas correctas de fabricacion s la inspeccién concluye que
cumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento y tiene debidamente en
cuentalos principios y directrices de dichas practicas.

2. Las autoridades competentes incorporaran los certificados de practicas correctas de
fabricacion ala base de datos de autorizaciones de fabricacion.

3. Las conclusiones a las que se haya llegado tras la inspeccién de un fabricante seran
vélidas en todala Union.

4. La autoridad competente podra inspeccionar a un fabricante de materias primas por
peticion de este. La autoridad competente verificara que los procedimientos de
fabricacion de medicamentos veterinarios inmunol 0gicos estén validados y permitan
garantizar la constancia de los | otes.

5. Sin perjuicio de posibles acuerdos celebrados entre la Unidn y un tercer pais, una
autoridad competente, la Comisién o la Agencia podran solicitar a un fabricante
establecido en un tercer pais que se someta alainspeccion previstaen el apartado 1.

6. Con d fin de verificar los datos presentados con vistas a la obtencion de un
certificado de conformidad con las monografias de la Farmacopea Europea, €l
organo de normalizacion de las nomenclaturas y normas de calidad en el sentido del
Convenio sobre la elaboracion de una Farmacopea Europea, aceptado en virtud de la
Decisién 94/358/CE del Consejo* (Direccion Europea de Calidad del Medicamento
y la Asistencia Sanitaria), podra dirigirse ala Comision o ala Agencia para solicitar

Decision 94/358/CE del Consgo, de 16 dejunio de 1994, por la que se acepta, en nombre de la
Comunidad Europea, € Convenio sobre la elaboracion de una Farmacopea Europea (DO L 158 de
25.6.1994, p. 17).
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unainspeccién si la materia prima de que se trate es objeto de una monografia de la
Farmacopea europea. Si la inspeccion se efectlia a instancia de la Farmacopea
Europea (Direccion Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria),
se expedird un certificado de conformidad con la monografia.

Articulo 128
Normas especificas para las inspecciones de farmacovigilancia

La Agencia coordinard, junto con las autoridades competentes, las inspecciones de
farmacovigilancia y garantizard que todos los archivos maestros del sistema de
farmacovigilancia de la Union recogidos en la base de datos de medicamentos sean
verificados aintervalos regulares.

La autoridad competente del Estado miembro en que opera la persona cualificada
responsable de la farmacovigilancia llevard a cabo las inspecciones de
farmacovigilancia. En caso de delegacion de competencias o reparto de iniciativas
entre autoridades competentes, se velard por no duplicar las inspecciones de los
archivos maestros del sistema de farmacovigilancia.

Los resultados de las inspecciones de farmacovigilancia quedaran registrados en la
base de datos de farmacovigilancia.

Articulo 129
Justificacion documental de la calidad del medicamento

El titular de la autorizacion de comerciaizacion justificard documentalmente los
controles efectuados del medicamento, sus componentes y 1os productos intermedios
de la fabricacion, segin los métodos previstos en la autorizacion de
comercializacion.

A los efectos de la aplicacion del apartado 1, las autoridades competentes podran
exigir que los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos
veterinarios inmunolégicos les presenten copia de todos los informes de control
firmados por |a persona cualificada atenor del articulo 101.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios
inmunol 6gicos conservaran un nimero adecuado de muestras representativas de cada
lote de medicamentos veterinarios hasta, al menos, su fecha de caducidad, y las
presentaran sin demora alas autoridades competentes cuando lo soliciten.

Cuando sea necesario por razones de salud publica o de sanidad animal, una
autoridad competente podra exigir que e titular de la autorizacion de
comercializacion de un medicamento veterinario inmunol 6gico someta a control de
un laboratorio oficial de control de medicamentos muestras de los lotes del producto
agranel, del medicamento veterinario, o de ambos, antes de su comercializacion.

A peticién de las autoridades competentes, el titular de la autorizacion de
comercializacion proporcionara sin demora las muestras a que se refiere e apartado
4, acompafiadas de los informes de control contemplados en el presente capitulo. La
autoridad competente comunicara a las autoridades competentes de los demés
Estados miembros en los que e medicamento veterinario esté autorizado, asi como a
la Direccion Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria, su
intencion de controlar el lote 0 los lotes en cuestion.
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En este caso, las autoridades competentes de otro Estado miembro no aplicaréan lo dispuesto
en el apartado 4.

6.

Tras estudiar los informes de control mencionados en el presente capitulo, €l
laboratorio responsable del control repetira, en las muestras facilitadas, todos los
andlisis efectuados por € fabricante sobre € producto acabado, de conformidad con
las disposiciones que a tal efecto figuren en e expediente de autorizacion de
comercializacion.

Lalista de los andlisis que debera repetir €l laboratorio de control se limitaran a los
andlisis justificados, siempre que estén de acuerdo con €ello todas las autoridades
competentes de los Estados miembros afectados y, si procede, la Direccion Europea
delaCalidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria.

En & caso de los medicamentos veterinarios inmunol égicos que hayan sido objeto de una
autorizacion en virtud del procedimiento centralizado, la lista de los andlisis que debera
repetir el laboratorio de control solo podra reducirse previo acuerdo de la Agencia.

8.
0.

10.

11.

ES

L as autoridades competentes reconoceran | os resultados de los andlisis.

Salvo en caso de que se comunique a la Comisiéon la necesidad de disponer de un
plazo mas largo para llevar a cabo los andlisis, las autoridades competentes velaran
por gue este control finalice en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcién de las
muestras.

En los mismos plazos, la autoridad competente notificara los resultados de los
andlisis a los demés Estados miembros afectados, a la Direccion Europea de la
Cdidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria, a titular de la autorizacion de
comerciaizaciony, en su caso, a fabricante.

Si una autoridad competente llega a la conclusion de que un lote de un medicamento
veterinario no se gjusta al informe de control del fabricante o a las especificaciones
de la autorizacién de comercializacion, adoptard todas las medidas necesarias
respecto del titular de la autorizacion de comercializacion y del fabricante, e
informara de €llo a las autoridades competentes de los demés Estados miembros en
los que esté autorizado € medicamento veterinario.

Capitulo I X
Restriccionesy sanciones

Articulo 130
Restricciones temporales de seguridad

En caso de riesgo para la salud publica, la sanidad anima o el medio ambiente que
exija una actuacion urgente, las autoridades competentes —o, en € caso de
autorizaciones de comercializacion por procedimiento centralizado, la Comision—
podran imponer al titular de la autorizacion de comercializacion restricciones
temporales de seguridad, incluida la suspensién de la autorizacion de
comercializacion o la prohibicion de suministrar un medicamento veterinario. Las
restricciones temporales de seguridad que se impongan se comunicaran a los demas
Estados miembros (y, si las impone una autoridad competente, a la Comision) e dia
laborable siguiente, a méas tardar.

Los Estados miembros y la Comision podran someter la cuestion a la Agencia de
conformidad con el articulo 84.
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3. Cuando proceda, €l titular de la autorizacion de comercializacion presentard una
solicitud de modificacion de los términos de la autorizacion de comercializacion de
conformidad con €l articulo 61.

Articulo 131
Suspension, retirada o modificacion de las autorizaciones de comercializacion
1. La autoridad competente o la Comisién suspenderan o retiraran la autorizacion de
comercializacion cuando larelacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario no
seafavorable.
2. La autoridad competente o la Comisién suspenderan o retiraran la autorizacion de

comercializacién o pediran a su titular que presente una solicitud de modificacion de
los términos de lamismasi el tiempo de espera es inadecuado para garantizar que los
productos alimenticios obtenidos del animal tratado no contienen residuos que
puedan constituir un peligro parala salud publica.

3. La autoridad competente o la Comision podran suspender o retirar la autorizacion de
comerciaizacion o pedir a su titular que presente una solicitud de modificacion de
los términos de la misma en |os casos siguientes:

a) d titular de la autorizacion de comercializacion no cumple los requisitos
establecidos en €l articulo 55;

b) € titular de la autorizacién de comercializacion no cumple los requisitos
establecidos en € articulo 129;

c) € sistemade farmacovigilancia que exige el articulo 72 es inadecuado;

d) € titular de la autorizacién de comercializacion no cumple las obligaciones
establecidas en €l articulo 77;

e) sehamodificado el limite maximo de residuos del principio activo establecido
de conformidad con el Reglamento (CE) n° 470/2009.

4. A efectos de los apartados 1 a 3, y a fin de examinar los motivos, antes de tomar
medidas la Comision pedira, cuando proceda, € dictamen de la Agencia en un plazo
que fijara en funcién de la urgencia del asunto. Siempre que sea factible, se invitara
al titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento veterinario a que
presente alegaciones verbales o escritas.

5. Tras e dictamen de la Agencia, la Comision adoptard las medidas provisionales
necesarias, que se aplicaran inmediatamente. La Comision adoptara, mediante actos
de gecucion, una decision definitiva. Dichos actos de gecuciéon se adoptaran de
conformidad con e procedimiento de examen a que se refiere e articulo 145,
apartado 2.

6. Los Estados miembros estableceran los procedimientos de aplicacion de los
apartados 1 a 3.

Articulo 132
Suspension y retirada de las autorizaciones de comercializacion

En caso de incumplimiento de los requisitos establecidos en e articulo 98, la autoridad
competente tomara una de las medidas siguientes:

a)  suspender lafabricacion de medicamentos veterinarios;
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b)  suspender laimportacion de medicamentos veterinarios de terceros paises;

C)  suspender la autorizacion de fabricacion de una categoria de preparados o del
conjunto de ellos;

d) retirar la autorizacion de fabricacién de una categoria de preparados o del
conjunto de ellos.

Articulo 133
Prohibicion del suministro de los medicamentos veterinarios

En casos debidamente justificados, la autoridad competente o la Comision prohibiran
el suministro de un medicamento veterinario y exigiran a titular de la autorizacion
de comercializacion del medicamento veterinario que lo retire del mercado en los
casos siguientes:

a) larelacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario es desfavorable;

b) la composicion cudlitativa y cuantitativa del medicamento veterinario no
corresponde ala del resumen de las caracteristicas del producto a que se refiere
el articulo 30;

c) € tiempo de espera recomendado es inadecuado para garantizar que los
productos alimenticios obtenidos del animal tratado no contienen residuos que
puedan constituir un peligro parala salud publica;

d)  no se han efectuado los controles contemplados en €l articulo 129, apartado 1.

Las autoridades competentes o la Comision podran limitar la prohibicion de
suministro y laretirada del mercado alos lotes de fabricacidn objeto de controversia.

Articulo 134
Sanciones impuestas por |os Estados miembros

Los Estados miembros podran imponer sanciones econdmicas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion concedidas en virtud del presente Reglamento si
incumplen las obligaciones que lesimpone & presente Reglamento.

L os Estados miembros establ ecerdn normas relativas al inicio, la duracion, los plazos
y € procedimiento de imposicion de multas o multas coercitivas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion concedidas en virtud del presente Reglamento,
los importes méximos de tales sanciones, asi como las condiciones y métodos de su
cobro. Las sanciones establecidas serén efectivas, disuasorias y proporcionadas a la
naturaleza, la duracion y la gravedad de lainfraccion, asi como al perjuicio causado a
lasalud publica, lasanidad animal y €l medio ambiente.

Los Estados miembros notificaran tales normas a la Comision, a mas tardar, €l
[Publications Office: insert date counting 36 months from the date of entry into force
of this Regulation], y le comunicaran de inmediato toda modificacion ulterior de las
mismas.

Cuando el Estado miembro imponga una sancion econémica, publicard un breve
resumen del asunto, incluidos los nombres de los titulares de autorizaciones de
comercializacion implicados, asi como los importes y las razones de las sanciones
econdmicas impuestas, teniendo en cuenta el interés legitimo de los titulares de
autorizaciones de comercializacion en la proteccion de sus secretos comerciales.
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Articulo 135
Sanciones impuestas por la Comision

La Comision podra imponer sanciones economicas a los titulares de autorizaciones
de comercializacién concedidas en virtud del presente Reglamento si incumplen las
obligaciones que les impone el presente Reglamento.

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 146 en lo referente a la regulacion del inicio, la duracion, los plazos y €l
procedimiento de imposicion de multas 0 multas coercitivas a los titulares de
autorizaciones de comerciaizacion concedidas en virtud del presente Reglamento,
los importes méximos de tales sanciones, asi como las condiciones y métodos de su
cobro.

Cuando la Comisién adopte una decision por la que se imponga una sancion
econdmica, publicard un breve resumen del asunto, incluidos los nombres de los
titulares de autorizaciones de comercializacion implicados, asi como los importes y
las razones de las sanciones econdmicas impuestas, teniendo en cuenta el interés
legitimo de los titulares de autorizaciones de comercializacion en la proteccion de
Sus secretos comerciales.

El Tribunal de Justicia gozard de competencia jurisdiccional plena para revisar las
decisiones por las cuales la Comisién haya impuesto sanciones econdmicas. Podra
anular, reducir o incrementar la multa o multa coercitiva.

Capitulo X
Red reguladora

Articulo 136
Autoridades competentes

Los Estados miembros designaran a las autoridades competentes para gjercer las
funciones objeto del presente Reglamento.

L as autoridades competentes cooperaran entre si en el desempefio de los cometidos
gue les incumben en virtud del presente Reglamento y, con este fin, prestaran a las
autoridades competentes de otros Estados miembros todo el apoyo necesario y Util.
Las autoridades competentes se comunicaran la informacion que proceda, en
particular la relativa a cumplimiento de los requisitos para la concesion de las
autorizaciones de fabricacion y distribucion a por mayor, los certificados de
préacticas correctas de fabricacion o las autorizaciones de comercializacion.

Cuando se lo soliciten motivadamente, las autoridades competentes transmitirén
inmediatamente a |las autoridades competentes de otro Estado miembro |os informes
aque hacen referencialos articulos 125y 129.

L os Estados miembros se comunicaran toda la informacion necesaria para garantizar
la calidad e inocuidad de los medicamentos veterinarios homeopéticos fabricados y
comercializados en la Unién.
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Articulo 137
Informacién de las autoridades competentes a la Agencia y a otras organizaciones
internacionales

Cada autoridad competente comunicara inmediatamente a la Agencia todas las
decisiones de concesion, denegacion o retirada de autorizacién de comercializacion,
de derogacion de una decision de denegacion o retirada de autorizacion de
comercializacion, de prohibicién de suministro o de retirada del mercado de un
medicamento, asi como |os motivos que las justifiquen.

Las autoridades competentes comunicaran inmediatamente a las correspondientes
organizaciones internacionales, con copia a la Agencia, toda la informacion
pertinente sobre las medidas adoptadas con arreglo al apartado 1 que puedan afectar
alaproteccion de la salud en terceros paises.

Articulo 138
Dictamenes cientificos destinados a organizaciones inter nacional es de sanidad animal

En el marco de la cooperacion con organizaciones internacional es de sanidad animal,
la Agencia podra emitir dictdmenes cientificos de evaluacion de medicamentos
veterinarios destinados exclusivamente a mercados exterioresala Union. Paraello se
presentard a la Agencia una solicitud, de conformidad con lo dispuesto en €
articulo 7. Tras consultar ala organizacion en cuestion, la Agencia podra elaborar un
dictamen cientifico.

El Comité establecera normas especificas de procedimiento para la aplicacion del
apartado 1.

Articulo 139
Comité de Medicamentos de Uso Veterinario

Se crea dentro de la Agencia e Comité de Medicamentos de Uso Veterinario («el
Comité»).

El Director Ejecutivo de la Agencia 0 su representante y |os representantes de la
Comision estaran facultados para participar en todas las reuniones del Comité, de los
grupos de trabajo y de los grupos cientificos consultivos, asi como en todas las
demés reuniones convocadas por la Agencia o sus Comités.

El Comité podra crear grupos de trabajo permanentes y temporales. EI Comité podra
crear grupos consultivos cientificos vinculados a la evaluacion de tipos concretos de
medicamentos o tratamientos, en los que e Comité podra delegar determinadas
tareas rel acionadas con la elaboracion de |os dictamenes cientificos a que se refiere el
articulo 141, apartado 1, letra b).

Cada Comité crearda un grupo de trabgo permanente dedicado totalmente al
asesoramiento cientifico de las empresas. El Director Ejecutivo, en estrecha consulta
con e Comité, establecera las estructuras administrativas y los procedimientos que
posibiliten el asesoramiento a las empresas a que se refiere el articulo 57, apartado 1,
letran), del Reglamento (CE) n° 726/2004, en particular en lo relativo a la busqueda
de nuevos tratamientos.

El Comité establecera su propio reglamento interno. El reglamento interno
contemplara, en particular:

a) lasreglasde designaciony sustitucion del presidente;
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b) e nombramiento de los miembros de los grupos de trabagjo y de los grupos
consultivos cientificos a partir de la lista de expertos a que se refiere €
articulo 62, apartado 2, segundo parrafo, del Reglamento (CE) n° 726/2004 y
los procedimientos de consulta de los grupos de trabgjo y los grupos
consultivos cientificos;

c) un procedimiento de urgencia para la adopcion de dictamenes, especialmente
en relacion con las disposiciones del presente Reglamento en materia de
vigilanciadel mercado y de farmacovigilancia.

El reglamento interno entrard en vigor tras obtener € dictamen favorable de la Comision y del
Consgjo de Administracion de la Agencia.

6.

La Secretaria de la Agencia facilitara apoyo técnico, cientifico y administrativo a
Comité y velard por la coherencia y calidad de los dictdmenes del Comité y la
coordinacion apropiada entre este Comité, otros comités de la Agenciay el Grupo de
Coordinacion.

L os dictamenes del Comité serén de acceso publico.

Articulo 140
Miembros del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario

Cada Estado miembro podra designar a un miembro y a un suplente del Comité. Los
suplentes representardn a los titulares y votaran en su nombre en su ausencia;
también podran actuar como ponentes.

Los miembros y los suplentes del Comité serdn nombrados en funcién de sus
adecuados conocimientos técnicos y experiencia en la evaluacion cientifica de los
medi camentos de uso veterinario, de modo que se garanticen los mas altos niveles de
cualificacionesy un amplio espectro de conocimientos pertinentes.

Los Estados miembros remitiran al Consgjo de Administracion de la Agencia la
informacion sobre los conocimientos y la experiencia necesarios segun el perfil
cientifico establecido por el Comité para los expertos que e Estado miembro
contemple designar para un puesto en el Comité.

El Consgjo de Administracion evaluara la informacion sobre los expertos que
presente el Estado miembro y comunicara sus conclusiones a Estado miembro y a
Comité.

Teniendo en cuenta las conclusiones a que se refiere e apartado 4, cada Estado
miembro designard un miembro y un suplente del Comité por un periodo de tres
anos, prorrogable.

Un Estado miembro podré delegar en otro Estado miembro sus tareas en el Comité.
Un Estado miembro solo podra representar a otro Estado miembro.

El Comité podré cooptar a un méximo de cinco miembros adicional es el egidos por su
competencia cientifica especifica. Esos miembros serén nombrados por un periodo
de tres afios prorrogables y no contaran con suplentes.

Con vistas a la cooptacion de dichos miembros, los Comités determinaran las
competencias cientificas especificas complementarias de los miembros adicionales.
Los miembros objeto de la cooptacion se elegiran entre los expertos nombrados por
los Estados miembros o la Agencia.
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10.

11.

Los miembros del Comité podran estar acompafiados por expertos en campos
cientificos o técnicos especificos.

Tanto los miembros del Comité como los expertos responsables de la evaluacion de
los medicamentos veterinarios se basaran en la evaluacion cientificay en los recursos
con que cuenten las autoridades competentes. Cada autoridad supervisara y
garantizard el nivel cientifico y la independencia de la evaluacion realizada,
contribuira adecuadamente a las tareas del Comité y facilitara las actividades de los
miembros y expertos designados. A tal fin, los Estados miembros proporcionardn a
los miembros y expertos del Comité a los que hayan designado los recursos
cientificos y técnicos adecuados.

Los Estados miembros se abstendrédn de dar a los miembros del Comité ni a los
expertos instrucciones que sean incompatibles con sus tareas individuales, con las
funciones del Comité o con las responsabilidades de la Agencia.

Articulo 141
Tareas del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario

El Comité desempefiara las siguientes funciones:

a) llevar a cabo las tareas atribuidas al Comité por el presente Reglamento y por
el Reglamento (CE) n° 726/2004;

b) preparar los dictdmenes de la Agencia sobre cuestiones relacionadas con la
evaluacion y € uso de los medicamentos veterinarios;

c) e€laborar, a peticién del Director Ejecutivo de la Agencia o de la Comisién,
dictamenes sobre cuestiones cientificas relacionadas con la evaluacion y € uso
de los medicamentos veterinarios,

d) eaborar dictdmenes de la Agencia sobre cuestiones relativas ala admisibilidad
de los expedientes presentados con arreglo a procedimiento centralizado, asi
como sobre la concesion, modificacion, suspension o retirada de una
autorizacion de comercializacion de medicamentos veterinarios autorizados
con arreglo a procedimiento centralizado;

€) tener debidamente en cuenta toda peticiéon de dictamen hecha por los Estados
miembros;

f)  emitir dictamenes cada vez que se solicite una revision cientifica en el curso
del procedimiento de reconocimiento mutuo o del descentralizado;

g) orientar sobre cuestionesy asuntos importantes de caracter cientifico o ético;

h)  en el marco de la cooperacion con organizaciones internacionales de sanidad
animal, emitir dictimenes cientificos de evaluacion de determinados
medicamentos veterinarios o principios activos destinados exclusivamente a
mercados exteriores ala Union.

Los miembros del Comité velaran por que exista una coordinacion adecuada entre las
tareas de la Agenciay €l trabgjo de |as autoridades competentes.

Al preparar sus dictdmenes, e Comité velard por que se alcance un consenso
cientifico. S no lo consigue, € dictamen recogera la posicion de la mayoria de los
miembros, asi como |as posiciones divergentes y la motivacion de las mismas.
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4. Si, estando prevista esta posibilidad en e Derecho de la Unidon, se solicita €
reexamen de uno de sus dictdmenes, el Comité nombrara a un ponente y, de ser
necesario, a un ponente adjunto diferentes de los que haya nombrado para €
dictamen inicial. El procedimiento de reexamen podra aplicarse Unicamente a los
puntos del dictamen determinados inicialmente por el solicitante y basarse
exclusivamente en los datos cientificos disponibles cuando e Comité adopto €l
dictamen inicial. El solicitante podra pedir que e Comité consulte a un grupo
cientifico consultivo en relacion con el reexamen.

Articulo 142
Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados
relativos a Medicamentos Veterinarios

1. Se crea el Grupo de Coordinacién de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo
y Descentralizados relativos a Medicamentos Veterinarios («el Grupo de
Coordinacion).

2. La Agencia facilitard una secretaria a Grupo de Coordinacion, con e fin de
garantizar un funcionamiento eficaz y eficiente de sus procedimientos y su enlace
con laAgenciay con las autoridades nacional es competentes.

3. El Grupo de Coordinacion elaborara su propio reglamento interno, que entrard en
vigor tras obtener el dictamen favorable de la Comision. Dicho reglamento interno se
har& publico.

4. El director gjecutivo de la Agencia o su representante y los representantes de la

Comisién tendran derecho aasistir atodas las reuniones del Grupo de Coordinacion.

5. El Grupo de Coordinacion garantizara la adecuada cooperacion y coordinacion en su
seno y con las autoridades competentes y la Agencia.

Articulo 143
Miembros del Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y
Descentralizados relativos a Medicamentos Veterinarios

1. El Grupo de Coordinacion estard compuesto por un representante de cada Estado
miembro, designado por un periodo prorrogable de tres afios. Los miembros del
Grupo de Coordinacion podran ir acompariados de expertos.

2. En e desempefio de sus funciones, los miembros del Grupo de Coordinacién y los
expertos se apoyaran en los recursos cientificos y reguladores de sus autoridades
competentes, en |as eval uaciones cientificas pertinentes y en las recomendaciones del
Comité. Cada autoridad nacional competente supervisara la calidad de las
evaluaciones realizadas por su representante y facilitara sus actividades.

3. Los miembros del Grupo de Coordinacion velaran por que se acance un consenso
sobre los asuntos que se debaten. Si no lo consiguen, prevalecera la posicion de la
mayoria simple de los miembros del Grupo de Coordinacion.

Articulo 144
Funciones del Grupo de Coordinacién de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y
Descentralizados relativos a Medicamentos Veterinarios

El Grupo de Coordinacion desempefiara las siguientes funciones:

94

ES



ES

a) examinar las cuestiones relativas a procedimiento de reconocimiento mutuo y
al descentralizado;

b) examinar las cuestiones de la farmacovigilancia en relaciéon con los
medi camentos veterinarios autorizados en los Estados miembros;

C) examinar las cuestiones relativas a las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion concedidas por |os Estados miembros;

d) hacer recomendaciones a los Estados miembros sobre s cabe considerar
medicamento veterinario, en € ambito de aplicacion del presente Reglamento,
una sustancia o una combinacion de sustancias.

Capitulo XI
Disposiciones finales

Articulo 145
Comité Permanente de Medicamentos Veterinarios

La Comisién estara asistida por e Comité Permanente de Medicamentos
Veterinarios («el Comité Permanente»). EI Comité Permanente serd un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011.

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

Articulo 146
Ejercicio dela delegacion

Se otorgan ala Comision los poderes para adoptar actos del egados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

L os poderes para adoptar actos delegados mencionados en e articulo 7, apartado 7,
el articulo 16, apartado 6, €l articulo 32, apartado 3, €l articulo 38, apartado 4, €l
articulo 54, apartado 3, €l articulo 89, apartado 2, el articulo 117, apartado 2, y €l
articulo 135, apartado 2, se otorgaran a la Comisiéon por un periodo indefinido a
partir de lafecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 7, apartado 7, €l articulo 16,
apartado 6, e articulo 32, apartado 3, e articulo 38, apartado4, € articulo 54,
apartado 3, €l articulo 89, apartado 2, € articulo 117, apartado 2, y €l articulo 135,
apartado 2, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o
por € Consgo. La Decisidén de revocacion pondra término a la delegacion de los
poderes gque en ella se especifiquen. La Decision surtira efecto € dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior
indicada en lamisma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en
vigor.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado o notificara simultaneamente
al Parlamento Europeo y a Consgjo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 7, apartado 7, del articulo 16,
apartado 6, del articulo 32, apartado 3, del articulo 38, apartado 4, del articulo 54,
apartado 3, del articulo 89, apartado 2, del articulo 117, apartado 2, y del articulo
135, apartado 2, entrarén en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su
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notificacion a Parlamento Europeo y a Consgjo, ni e Parlamento Europeo ni €l
Consgjo formulan objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno
como € otro informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se
prorrogara dos meses ainiciativa del Parlamento Europeo o del Consgjo.

Articulo 147
Proteccion de datos

1 Los Estados miembros aplicaran la Directiva 95/46/CE al tratamiento de los datos
personales que realicen en virtud del presente Reglamento.

2. El Reglamento (CE) n° 45/2001 se aplicard al tratamiento de |os datos personales que
laComisiony laAgenciarealicen en virtud del presente Reglamento.

Articulo 148
Derogacion

Queda derogada la Directiva 2001/82/CE.

L as referencias hechas a la Directiva derogada se entenderén hechas a presente Reglamento y
se leeran con arreglo alatabla de correspondencias que figuraen € anexo V.

Articulo 149
Disposiciones transitorias

1 Las solicitudes de autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios
presentadas de conformidad con el Reglamento (CE) n° 726/2004 antes de la fecha
de aplicacion del presente Reglamento se examinardn de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 726/2004.

2. Las solicitudes de autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios
presentadas de conformidad con los requisitos de la Directiva 2001/82/CE antes de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento se examinardn de conformidad con la
Directiva 2001/82/CE.

3. L os procedimientos iniciados sobre la base de los articulos 33, 34, 35, 39, 40y 78 de
la Directiva 2001/82/CE antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento se
finalizaran de conformidad con la Directiva 2001/82/CE.

Articulo 150
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable a partir del [Publications Office, please insert date counting 24 months from
the entry into force], salvo el articulo 15, € articulo 54, apartado 4, €l articulo 58, apartado 2,
el articulo 108, apartado 4, y €l articulo 116, apartado 4, que serén aplicables a partir de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.
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Hecho en Bruselas, €

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consgo
El Presidente
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

1.1. Denominacién de la propuesta/iniciativa

1.2. Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA
1.3. Naturaleza de la propuesta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)
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3.2. Incidenciaestimada en los gastos
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100 E S



FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

1.1 Denominacion de la propuesta/iniciativa
| PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO SOBRE LOSMEDICAMENTOSVETERINARIOS

1.2.  Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA®
RUBRICA 3: SEGURIDAD Y CIUDADANIA
SALUD PUBLICA, SALUD ANIMAL Y SEGURIDAD ALIMENTARIA.

1.3. Naturaleza de la propuesta/iniciativa
X Lapropuestaliniciativa se refiere auna accion nueva
O La propuesta/iniciativa se refiere a una accion nueva a raiz de un proyecto
piloto / una accién preparatoria®
O Lapropuesta/iniciativa se refiere ala prolongacion de una accion existente
O La propuesta/iniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva
accion

1.4. Objetivo(s)

1.4.1. Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comision contemplado(s) en la
propuesta/iniciativa
Crecimiento inteligente e integrador (competitividad para el crecimiento y el empleo)
y seguridad y ciudadania (salud publicay proteccién de los consumidores)

1.4.2. Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)
Objetivo especifico
El objetivo general de |a presente propuesta es garantizar un alto nivel de proteccion
de la salud publica, atos niveles de calidad y seguridad de los medicamentos
veterinarios y un funcionamiento 6ptimo del mercado interior. Los objetivos
especificos son expandir el mercado més alla de las cuatro especies animales
principales, simplificar los procedimientos para obtener una autorizacion de
comercializacion en varios mercados nacionales, revisar los requisitos de datos en los
procedimientos de autorizacion de la comerciaizacion, simplificar los requisitos
posautorizacion y revisar 10s incentivos para los medicamentos mas novedosos.
Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)
Expandir el mercado mas alla de las cuatro especies animales principales, simplificar
los procedimientos para obtener una autorizacion de comercializacion en varios
mercados nacionales, revisar los requisitos de datos en los procedimientos de
autorizacion de la comercializacion, simplificar los requisitos posautorizacion y
revisar los incentivos para |os medicamentos mas novedosos.

zj GPA: Gestion por actividades. PPA: Presupuestacion por actividades.

ES

Tal como se contemplaen el articulo 54, apartado 2, letras @) o b), del Reglamento Financiero.
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1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados

Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la
poblacion destinataria.

Los principales efectos de la propuesta son un entorno reglamentario simplificado y
una reduccién de la carga administrativa, sin dejar de salvaguardar la salud publicay
animal y la proteccién del medio ambiente y permitiendo un uso mas accesible de los
medicamentos, estimulando el desarrollo de nuevos medicamentos y facilitando la
circulacion de los medicamentos veterinarios en la UE.

La propuesta también aborda la cuestion de la farmacorresistencia e introduce
disposiciones para minimizar los riesgos para la salud publica que se derivan de la
utilizacién de antimicrobianos en la medicina veterinaria.

Efectos para la industria farmacéutica, los mayoristas y los importadores. reduccion
de las cargas administrativas por autorizacion de los medicamentos veterinarios y
presencia en el mercado; apoyo alainnovacion.

Efectos para veterinarios, ganaderos y duefios de animales de compafiia: mayor
disponibilidad de medicamentos veterinarios y accesibilidad de los f&rmacos.

1.4.4. Indicadoresderesultados eincidencia

Especifiquense los indicadores que permiten realizar e seguimiento de la eecucion de la
propuesta/iniciativa.

NuUmero de nuevos medicamentos veterinarios autorizados
NuUmero de solicitudes presentadas por pymes
NuUmero de variaciones solicitadas

Proporcion de autorizaciones de comercializacion relativas a genéricos y medicamentos
innovadores

NuUmero de ampliaciones a nuevas especies animales de |as autorizaciones de
comercializacion vigentes

V entas de antimicrobianos utilizados en medicamentos veterinarios
NUmero de consultas sobre antimicrobianos veterinarios

15 Justificacion de la propuesta/iniciativa
15.1. Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo

La legislacion sobre medicamentos veterinarios ha sido criticada por la industria
farmacéutica, los veterinarios, |0s ganaderos y organizaciones de la poblacién por no
ser adecuada a las necesidades del sector veterinario. Estas partes interesadas han
indicado que la legislacion actual es desproporcionada y dificil, y no favorece la
innovacion. Esta situacion entrafia un problema general en relacion con la
disponibilidad de medicamentos veterinarios en la Union para especies menores, para
enfermedades raras 0 emergentes y para €l tratamiento y la prevencion de algunas
enfermedades en las especies mayores. Esta falta de medicamentos veterinarios
autorizados plantea problemas importantes, como peores niveles de salud y bienestar
de los animales, un mayor riesgo parala salud humanay una desventgja econOmicay
competitiva para e sector ganadero de la UE.

Es obligado revisar lalegislacion para modernizarlay adaptarla a las necesidades del
sector.
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152

153.

1.54.

Valor afadido de la intervencion dela UE

La actua legislacion de la UE sobre medicamentos veterinarios aporta €l marco
juridico para la autorizacion, la produccion, la comercializacion, la distribucion y el
uso de los medicamentos veterinarios. Supuso una cierta armonizacién de los
procedimientos y normas que deben seguirse para introducir medicamentos
veterinarios en € mercado de la UE, s bien esta demostrado que las disposiciones
vigentes no contribuyen al funcionamiento del mercado interior. La transposicion
incompleta o divergente de la reglamentacion y la existencia de numerosos requisitos
nacionales hacen que las empresas se vean confrontadas a disposiciones e
interpretaciones diferentes en los paises, y también han dado lugar a diferentes
niveles de proteccion de la salud publicay la sanidad animal. ES muy importante que
exista un mercado Unico de los medicamentos veterinarios, pues este sector
farmacéutico funciona gracias a los beneficios comerciales obtenidos, con laventa de
medicamentos veterinarios, de los recursos invertidos. La actual compartimentacion
y fragmentacion de los mercados no permite que & sector farmacéutico rentabilice
sus inversiones en € desarrollo de nuevos productos para determinadas especies
animales. Solo a escala de la UE se puede satisfacer la ambicion de mejorar la
disponibilidad de los medicamentos en la Union, e funcionamiento del mercado
interior y la competencia en el mercado. En ultima instancia, esto redundara en
beneficio de la sanidad animal y la salud humana en toda la Unién.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

Varios aspectos de la presente iniciativa parten de la experiencia adquirida durante
anos en el ambito de la autorizacion de los medicamentos veterinarios. La propuesta
se basa en un estudio que evalla el impacto de la revision de la legislacion sobre
medi camentos veterinarios (disponible en ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-
2011 final_report_.pdf), asi como en las respuestas a la consulta publica que se llevo
acabo entre abril y julio de 2010.

Compatibilidad y posibles sinergias con otros instrumentos adecuados

Se prevén sinergias con la revison de la legislacion sobre los piensos
medicamentosos, la propuesta de Reglamento sobre controles oficidles para
garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, asi como la
normativa sobre bienestar animal, materiales de reproduccién vegetal y productos
fitosanitarios, la propuesta de Reglamento relativo a la sanidad animal, el
Reglamento (CE) n°470/2009, sobre fijacion de los limites de residuos de las
sustancias farmacoldgicamente activas en los aimentos de origen animal, €
Reglamento (CE) n°297/95, relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), y & Reglamento (CE) n° 726/2004, por € que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y € control de los
medi camentos de uso humano y veterinario.
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1.6.

1.7.

Duracion eincidencia financiera
[ Propuestaliniciativa de duracion limitada

— [ Propuesta/iniciativa en vigor desde [el] [DD.MM]AAAA hasta [d]
[DD.MM]AAAA

— [ Incidenciafinanciera desde AAAA hasta AAAA
X Propuestaliniciativa de duracién ilimitada

— Ejecucion con una fase de puesta en marcha de veinticuatro meses (la fase de
puesta en marcha es €l periodo entre la fecha de entrada en vigor del Reglamento,
veinte dias después de su publicacién, y su fecha de aplicacion). Durante este
tiempo, la Comisién debera adoptar todas las medidas de gjecucion a fin de
garantizar que el Reglamento pueda funcionar €l dia de aplicacion). Seguird a la
fase de puesta en marcha un periodo de pleno funcionamiento.

M odo(s) de gestion previsto(s)®
A partir del presupuesto de 2014
X Gestion directa acargo de la Comision

— [ por sus servicios, incluido su personal en las Delegaciones de la Union;

— [ por las agencias g ecutivas.

[0 Gestion compartida con los Estados miembros

X Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de gjecucion presupuestaria en:
— [ terceros paises o |0s organismos que estos hayan designado;

— [ organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);

— [ el BEI y €l Fondo Europeo de Inversiones;

— [ los organismos a que se hace referencia en los articulos 208 y 209 del
Reglamento Financiero;

— [ organismos de Derecho publico;

— [ organismos de Derecho privado investidos de una mision de servicio publico,
en lamedida en que presenten garantias financieras suficientes,

— X organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la ejecucion de una colaboracion publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

— [ personas a quienes se haya encomendado la gecucidn de acciones especificas
en e marco de la PESC, de conformidad con € titulo V del Tratado de la Unidn
Europea, y que estén identificadas en € acto de base correspondiente.

— 9 seindica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

35

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden
consultarse en el sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

MEDIDASDE GESTION
Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones de dichas disposiciones.

La Comision ha establecido mecanismos para supervisar con los Estados miembros
la aplicacion del acervo de la UE en & ambito de la reglamentacion de los
medicamentos veterinarios. La Agencia informara anualmente a la Comision y a
Consgjo de Administracion sobre las actividades veterinarias. ElI  Comité
Farmaceéutico Veterinario y el Grupo de Coordinacion de los Estados miembros
congtituirén el principal foro para el seguimiento y la evaluacion de la aplicacion del
nuevo Reglamento. Para evaluar la aplicacion y los efectos de la nueva normativa, se
recopilarén y controlaran periédicamente los indicadores enumerados en € punto
1.4.4.

Sistema de gestion y de control
Riesgo(s) definido(s)

Debido aladificultad para predecir exactamente la frecuencia, el alcancey los costes
de todas las actividades veterinarias de la Agencia, es posible que sus ingresos por
tasas sean insuficientes. Por otra parte, se prevé obtener 10s recursos necesarios para
la Agencia Europea de Medicamentos con una revision de las tasas aplicables a los
medicamentos veterinarios. La nueva estructura de tasas debe ponerse en vigor a
tiempo.

Es posible que las bases de datos actualizadas de la UE sobre medicamentos
veterinarios y farmacovigilancia no cubran las necesidades de los usuarios
(autoridades y titulares de autorizaciones de comercializacién). En tal caso, la
revision de la normativa no aportaria la reduccion de cargas que se propone alcanzar.

Informacion relativa al sistema de control interno establecido

La autoridad competente de un Estado miembro tiene la responsabilidad de
garantizar, mediante inspecciones, que se cumplan en su territorio los requisitos
normativos aplicables a los medicamentos veterinarios. La Comision auditara los
sistemas de control de |os Estados miembros.

Por otra parte, se hard un seguimiento para garantizar que l0s recursos gque aporten
las tasas sean acordes con las nuevas tareas de la Agencia, y se revisaran anualmente
los niveles de personal y recursos necesarios.

A través de un contacto estrecho y seguido con los desarrolladores de herramientas
informaticas se garantizar que las bases de datos cubran las necesidades de los
usuarios.

Estimacion de los costes y beneficios de los controles y evaluacion del nivel de
riesgo de error esperado

Las auditorias de la Comisién tendran un coste limitado, ya que se integraran en las
delaOficina Alimentariay Veterinaria de la Comisién (OAV) sobre el control de los
residuos en animales vivos y productos de origen animal en los Estados miembros.
El objetivo sera que la autoridad competente haga efectiva su responsabilidad de
garantizar, mediante inspecciones, que se cumplan en su territorio los requisitos
normativos aplicables a los medicamentos veterinarios. Las auditorias evaluaran la
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actuacion de las autoridades competentes y otras entidades oficia mente autorizadas
que participen en los controles, asi como las medidas juridicas y administrativas
aplicadas para hacer cumplir lanormativa de la UE.

Se espera gque €l riesgo de error sea bajo, porque ya la legislacion actual asigna a los
Estados miembros la misma responsabilidad. Las auditorias de la Comision serviran
para seguir mejorando y armonizando los sistemas de control en los Estados
miembros.

2.3. Medidas de prevencion del fraudey delasirregularidades

Especifiquense las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas.

Ademas de la aplicacion de todos los mecanismos de control reglamentario, la DG Salud y
Consumidores elaborara una estrategia contra €l fraude en consonancia con la estrategia
antifraude de la Comision adoptada € 24 de junio de 2011 afin de velar, entre otras cosas,
por que sus controles antifraude internos se gusten completamente a los de la estrategia
antifraude de la Comision y por que su gestion del riesgo de fraude se oriente a detectar
ambitos en los gque existan estos riesgos y a proporcionar las respuestas adecuadas. Cuando
sea necesario, se crearan grupos en red y herramientas informaticas adecuadas para analizar
los casos de fraude en la financiacion de actividades de aplicacion del Reglamento sobre
medicamentos veterinarios. En particular, se pondran en practica una serie de medidas como
las siguientes:

- las decisiones, los acuerdos y los contratos derivados de las actividades de aplicacion del
Reglamento que impliquen financiacion daran expresamente derecho a la Comision, incluida
la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude, y a Tribunal de Cuentas, a efectuar auditorias,
controles sobre el terreno e inspecciones,

- durante la fase de evaluacion de una convocatoria de propuestas o de contrato, se
comprobara la admisibilidad de los candidatos o licitadores atendiendo a los criterios de
exclusion publicados, sobre la base de declaracionesy del sistema de alerta rgpida;

- se simplificardn las normas que regulan la admisibilidad de los costes con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento Financiero;

- se ofrecerd con regularidad formacién sobre temas relacionados con e fraude y las
irregularidades a todo €l personal que intervenga en la gestion de los contratos, asi como alos
auditores y controladores que verifiquen las declaraciones de los beneficiarios sobre el
terreno.
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)
¢ Lineas presupuestarias existentes
En el orden de las rdbricas del marco financiero plurianua y las lineas
presupuestarias.
. . Tipo de s
Linea presupuestaria gasto Contribucién
Rubrica de ; aefectosdelo
fi?aﬁgi:gro de paises de paises de dispuesto en e
] didat i
R p | corone” | pE G | TR | s |
PAISES | 1), del Reglamento
Financiero
17.0312 - EMA .
3 CD/CND S NO NO NO
La contribucion anual ala EMA se paga con cargo a esta linea presupuestaria. No
obstante, todas las actividades en virtud de la presente propuesta se consideran
financiadas mediante tasas. En consecuencia, la presente propuesta no deberia
tener ningun impacto adicional en el presupuesto de la UE.
¢ Nuevas lineas presupuestarias solicitadas - NO PROCEDE
En e orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas
presupuestarias.
. . Tipo de s
Linea presupuestaria gasto Contribucién
Rur?{;rcgodd a efectosdelo
financiero | NUmero de paises ; de dispuesto en el
plurianual | [RUDICA ..o, CD/CND dela C‘;ﬁ&ijﬁg terceros apg:;ﬂ%ﬁle’na
] AELC Paises | ) el Reglamento
Financiero
[XX.YY.YY.YY] . ; . .
SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

36
37

ES

CD = créditos disociados/ CND = créditos no disociados.

AELC: Asociacion Europeade Libre Comercio.

Paises candidatos y, en su caso, paises candidatos potenciales de los Bal canes Occidental es.
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

[Esta seccion debe rellenarse mediante la hoja de célculo sobre datos presupuestarios de caracter administrativo (segundo
documento adjunto ala presente fichafinanciera) y cargarse en CISNET a efectos de consulta entre servicios.]

3.2.1. Resumen delaincidencia estimada en los gastos
En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financier o plurianual NUMEIO | [RUDIICAL .. ... ettt et e e et e e e e e et e e et e et e eeeens ]

I nsértense tantos afios como sea

. Afio Afio Afo Afo necesario parareflgjar la
DG <...... > N N+1 N+2 N+3 duracién de laincidencia (véase TOTAL
el punto 1.6)

* Creditos de operaciones

; ; . Compromisos ()
NUmero de linea presupuestaria
Pagos 2
, , . Compromisos (1)
NUmero de linea presupuestaria
Pagos a

Créditos de caracter administrativo financiados mediante |a dotacion
de programas especificos™

NUmero de linea presupuestaria )
Compromisos o
TOTAL deloscréditos
paralaDG<....... > =2+2a
Pagos
+3
% El afio N es el afio de comienzo de la gjecucion de la propuestaliniciativa.
40 Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gjecucion de programas o acciones de la UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta,

investigacion directa.
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* TOTAL delos créditos de operaciones

Compromisos

4

Pagos

®)

e TOTAL de los créditos de caracter

administrativo

financiados mediante la dotacion de programas especificos

(6)

TOTAL (jeloscréditos
paralaRUBRICA <....>

Compromisos

=4+6

(Importe de referencia)

del marco financiero plurianual Pagos =5+6
Si la propuesta/iniciativa afecta a mas de una rubrica:
L . Compromisos 4
* TOTAL delos créditos de operaciones
Pagos (5
* TOTAL de los créditos de cardcter administrativo ©
financiados mediante la dotacion de programas especificos
TOTAL deloscréditos Compromisos =4+6
paralasRUBRICAS1a4
del marco financiero plurianual Pagos 546

ES
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Rubrica del marco financiero plurianual 5 «Gastos administrativos»

En millones EUR (al tercer decimal)

I nsértense tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario parareflejar la TOTAL
N N+1 N+2 N+3 duracién de laincidencia (véase
el punto 1.6)
DG: <....... >
* Recursos humanos
* Otros gastos administrativos
TOTAL paralaDG<....... > Créditos
TOTAL deloscréditos (Total delos
parala RUBRICA 5 compromisos = total de
del marco financiero plurianual los pagos)
En millones EUR (al tercer decimal)
I nsértense tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario parareflgjar la TOTAL
N* N+1 N+2 N+3 | duracion delaincidencia (véase
e punto 1.6)
TOTAL deloscréditos paralas Compromisos
RUBRICAS 1 a5 del marco financiero
plurianual Pagos

4 El afio N es el afio de comienzo de la gjecucion de la propuestaliniciativa.
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3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones
— X Lapropuesta/iniciativano exige la utilizacion de créditos de operaciones.
— [ Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)

Insértense tantos afios como sea necesario para

AQO ﬁ?g ﬁzg ﬁzg reflgjar laduracion delaincidencia (véase el TOTAL
Indiquense los punto 1.6)
objetivosy los
resultados RESULTADOS
ipo®? 5 8 5 8 8 5 5 '
¢ Tipo CosFe < Coste = Coste < Coste = Coste = Coste | £ | Coste < Coste N s Cesie
medio | S S S S S S S o total total
z z z z z z z

OBJETIVO ESPECIFICO N° 1%...

- Resultado

- Resultado

- Resultado

Subtotal del objetivo especifico n® 1

OBJETIVO ESPECIFICON® 2 ...

- Resultado

Subtotal del objetivo especifico n° 2

COSTE TOTAL

42 Los resultados son los productos y servicios que van a suministrarse (por g emplo, nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilémetros de

carreteras construidos, etc.).

“ Tal como se describe en el punto 1.4.2, «Objetivo(s) especifico(s)...».
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3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo
3.2.3.1. Resumen
— X Lapropuestaliniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos.

— [ La propuesta/iniciativa exige la utilizacién de créditos administrativos, tal
como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Insértense tantos afios como sea necesario para
reflgjar la duracion de laincidencia (véase el TOTAL
punto 1.6)

Afio Afio Afio Afio
N 4 N+1 N+2 N+3

RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
administrativos

Subtotal parala
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

Al margen dela
RUBRICA 5%
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos de caréacter
administrativo

Subtotal
al margen dela
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

TOTAL

Los créditos necesarios para recursos humanos y otros gastos de carécter administrativo se cubriran mediante créditos de la
DG ya asignados a la gestion de la accién y/o reasignados dentro de la DG, que se complementaran, en caso necesario, con
cualquier dotacion adicional que pudiera asignarse ala DG gestora en € marco del procedimiento de asignacion anua y ala
luz de los imperativos presupuestarios existentes.

El afio N es el afio de comienzo de la ejecucion de la propuestaliniciativa.
Asistencia técnica y/o administrativay gastos de apoyo ala gecucién de programas o acciones de la UE
(antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.
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3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos

— X Lapropuestaliniciativano exige la utilizacion de recursos humanos.

— [ Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se explica

a continuacion:

Estimacion que debe expresar se en unidades de equivalente a jornada completa

Afo

Afo
N+1

Afo N+2

Insérten
se
tantos
anos
como
sea
necesari
o para
reflgjar
la
duracio
ndela
inciden
cia
(véase
el punto
1.6)

Afo
N+3

* Empleos de plantilla (funcionariosy personal temporal)

XX 01 01 01 (Sedey Oficinas de Representacion de la
Comision)

XX 0101 02 (Delegaciones)

XX 0105 01 (Investigacion indirecta)

10 01 05 01 (Investigacion directa)

¢ Personal externo (en unidades de equivalente a jor nada completa, E

JC)46

XX 010201 (AC, ENCS, INT deladotacion global)

XX 010202 (AC, LA, ENCS, INT y JED enlas
Delegaciones)

- enlasede
XX 0104yy ¥

- en las Delegaciones

XX 010502 (AC, ENCS, INT - investigacion indirecta)

1001 0502 (AC, INT, ENCS; investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especifiquense)

TOTAL

XX es el @mbito politico o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya destinado a la gestion de la accion
y/o reasignado dentro de la DG, que se complementara, en caso necesario, con cualquier dotacién adicional que pudiera
asignarse ala DG gestoraen el marco del procedimiento de asignacion anual y alaluz de los imperativos presupuestarios

existentes.

Descripcién de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

46

47
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AC = agente contractual; AL = agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios;, INT =
personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»); JED = joven experto en delegacidn.
Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).
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Personal externo

3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
— X Lapropuesta/iniciativa es compatible con el marco financiero plurianual vigente.

— [ Lapropuesta/iniciativaimplicarala reprogramacion de la rubrica correspondiente del
marco financiero plurianual.

Expliquese la reprogramacién requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y los importes
correspondientes.

La Comunicacion de la Comision titulada «Programacién de los recursos humanos y financieros de las
agencias descentralizadas para 2014-2020» [COM(2013)519 final] establece planes de recursos de la
Comision para las agencias descentralizadas, incluida la EMA, para € periodo 2014-2020. Los recursos
humanos solicitados en la presente ficha financiera legislativa se incluirén en la programacién financiera ya
prevista en la Comunicacién. Seinvitaraala EMA a cubrir las actividades adicionales exigidas en virtud de
la presente propuesta | egislativa sobre medicamentos veterinarios mediante reasignacion interna.

— [ La propuesta/iniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad o la
revision del marco financiero plurianual.

Expliquese qué es o que se requiere, precisando las ribricasy lineas presupuestarias afectadas y 1os importes
correspondientes.

3.25. Contribucién de terceros
— X Lapropuestal/iniciativa no preve la cofinanciacion por terceros.
— Lapropuesta/iniciativa prevé la cofinanciacion que se estima a continuacion:

Créditos en millones EUR (al tercer decimal)

I nsértense tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario parareflgar la

N N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia (véase
d punto 1.6)

Total

Especifiquese el
organismo de
cofinanciacion

TOTAL delos créditos
cofinanciados
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3.3 Incidencia estimada en los ingr esos
— X Lapropuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.
— [ Lapropuesta/iniciativatiene laincidencia financiera que se indica a continuacion:

- (| en |os recursos propios
- O en ingresos diversos
En millones EUR (al tercer decimal)
Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa’
disponibles
Linea presupuestaria de parael . o .
rerecs gucdo | ato | At | A | am | It s
pr?pcl:fétoarlo N N+l N+2 N+3 (véase €l punto 1.6)

Articulo .............

ES

En el caso de los ingresos diversos «asignados», especifiquese la linea o lineas presupuestarias de gasto en
la(s) que repercutan.

Especifiquese el método de cllculo de laincidenciaen los ingresos.

Anexo: Estimacion de costes e ingresos de la Agencia Europea de M edicamentos

Esta previsto que todos los costes de la Agencia Europea de Medicamentos por actividades
relacionadas con los medicamentos veterinarios derivadas de la revision se recuperen a través de
tasas. Las estimaciones de costes y los célculos del presente anexo se basan en este principio y, por
consiguiente, no se espera que la propuesta tenga ninguna incidencia financiera en el presupuesto de
la UE. La propuesta faculta ala Comisién para adoptar actos delegados a fin de modificar las tasas.
Esto permite a la Comision adaptar |a estructura de tasas a tiempo para el acuerdo del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre esta propuesta.

Los costes se basan en un andlisis cualitativo de la variacién prevista en siete ambitos de actividad
después de la aplicacion del Reglamento: actividades previas a la autorizacion (por eemplo,
asesoramiento  cientifico), actividades de evaluacion (solicitudes de autorizacion de
comercializacién), actividades posautorizacion (variaciones), arbitrgje y consulta, actividades de
control (farmacovigilancia), otros ambitos y actividades especializados (asesoramiento a la
Comision, cooperacion internacional, vigilancia del uso de antimicrobianos veterinarios,
transparencia), e inspecciones y cumplimiento de la normativa. El siguiente cuadro ofrece una
estimacion de los costes adicionales y de los ingresos que generaria la aplicacion de esta propuesta
legidativa.

Las estimaciones de costes incluyen costes salariales, de evaluacion, costes directos de reuniones
cientificas, costes de traduccion y costes informéticos no recurrentes y de mantenimiento, y hacen
un balance del cambio previsto en los costes y la pérdida de ingresos por tasas para la Agencia tras
de la aplicacion del Reglamento revisado. Los costes salariales no tienen en cuenta la inflacion, los

8 Por lo que se refiere alos recursos propios tradicional es (derechos de aduana, cotizaciones sobre €l azlcar), los

importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccién del 25 % de los gastos
de recaudacion.
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tipos de cambio ni €l aumento de los costes de pensiones (aplicable a partir de 2016 para la
Agencia). Los costes de evaluacion se refieren a los servicios prestados por las autoridades
nacionales competentes (costes de las actividades de evaluacion de los ponentes). Los costes
directos de reuniones cientificas incluyen los gastos de desplazamiento y las dietas de los
delegados. Los costes de traduccidon son los costes directos que representa para la Agencia la
traduccién de dictdmenes y otros documentos relacionados con |os medicamentos.

En relacion con los ingresos, a partir del 1 de abril de 2013 se han utilizado |as disposiciones de
aplicacion del Reglamento sobre las tasas. Las estimaciones no tienen en cuenta las reducciones de
tasas que puedan aplicarse para estimular el desarrollo de medicamentos para usos menores y

especies menores 0 para las pymes.

Estimacion de costeseingresosdela EMA por |a

aplicacion de las normas r evisadas

Cargadetrabajo

En EJC

Carga detrabajo (necesidad adicional de
recur sos humanaos)

2017

2018

2019

2020

2021

Cargade trabajo en EJC para puestos AD o
equivalentes

0,95

3,92

7,76

8,72

8,82

Carga de trabajo en EJC para puestos AST o
equivaentes

0,56

1,57

331

4,07

4,07

Cargadetrabajo (ahorros en recursos
humanos)

Carga de trabajo en EJC para puestos AD o
equivaentes

0,95

0,95

0,95

0,95

0,95

Carga de trabajo en EJC para puestos AST o
equivalentes

39

39

39

39

3,9

Carga detrabajo (efecto neto sobrelos
r ecur sos humanos, necesidades menos
ahorro)

Carga de trabajo en EJC para puestos AD o
equivalentes

2,97

6,81

1,77

7,87
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Carga de trabajo en EJC para puestos AST o -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
equivalentes
Estimacionesdeingresosy costesdela EMA por larevision delos
medicamentos veterinarios

en EUR
Costes (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Costes salariales por puestos AD 0
equivalentes (89 685 EUR/afo) - 266 364 610 755 696 852 705 821
Costes salariales por puestos AST o - - -
equivalentes (55 988 EUR/afo) 187 000 130 452 33033 9518 9518
Costes de evaluacion 186 950 344 650 754900 | 1062300 | 1062300
Ensayosy muestreo - - - - -
Coste directo de reuniones cientificas 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Costes de traduccion 14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Costes informaticos no recurrentes 700 000 - - - -
Costes informéticos de mantenimiento
(incluido e funcionamiento de ESVAC) 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
Coste total 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Ingresos
Ingresos estimados por tasas pagaderas ala
EMA 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
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