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1. PROBLEMFORMULERING

Direktiv 2001/82/EG och férordning (EG) nr 726/2004 utgor regelverket for tillverkning,
godkannande, saluforing, distribution och anvéndning av veterindrmedicinska |8kemedel.
Regelverket har andrats dver tiden till foljd av vetenskapliga rén och behoven inom den
veterinarmedicinska sektorn. Berdrda parter och medlemsstaterna har dock uttryckt oro éver
att den nuvarande lagstiftningen inte langre & andamdsenlig och har pétalat bristen pa
godkanda veterinarmedicinska l&kemedel for djursag som sdllan behandlas (t.ex. bin), for
sdllsynta eller nya sukdomar och for vissa sukdomar hos djurslag som ofta behandlas.
Bristen pa veterinarmedicinska ldkemedel medfor stora problem for djurs hdsa och
vabefinnande, ©kade risker fér manniskors hdsa samt ekonomiska nackdelar och
konkurrensnackdelar for EU:s lantbruk.

Veterindrmedicinska |akemedel produceras av den privata sektorn, vilket innebar att
branschens produktutveckling & avhangig av investeringarnas lénsamhet. Marknaden for
veterinarmedicinska |skemedel omfattar manga djurslag och lander. Kraven och forfarandena
for att fa godkannande for forsaljning av ett veterindrmedicinskt |akemedel och bibehdlla det
p& marknaden & dessutom komplexa och administrativt betungande for |akemedel sforetagen
(beréknas utgora 13 % av sektorns totala omséttning). Dessa faktorer tillsammans med en
lagstiftning som inte &r innovationsanpassad hammar investeringarnas |énsamhet och ar roten
till problemet med bristen pa godkénda veterinarmedicinska | kemedel.

2. BEHOV AV EU-ATGARDER OCH SUBSIDIARITET

Unionen och medlemsstaterna har delad lagstiftningsbefogenhet pad omrédet for den inre
marknaden (artikel 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt) och i fraga om
kvalitets- och sakerhetsstandarder for |akemedel (artikel 168.4 b i férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt). Den réattsliga grunden for direktiv 2001/82/EG och férordning (EG)
nr 726/2004 &r artikel 95 respektive artikel 152.4 b i fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen. Felaktigt inforlivande av direktivets bestammelser har lett till olika hdgt folk-
och djurhé soskydd och lett till att den inre marknaden inte fungerar som den ska. Atgérder pa
EU-niva for att utarbeta ett harmoniserat och proportionellt regelverk for veterinarmedicinska
|akemedel skulle férbattra och modernisera lagstiftningen och gagna den veterindrmedicinska
sektorn rent allmant.

3. EU-INITIATIVETSMAL

Syftet & att forbéttra den inre marknaden samtidigt som skyddet for djur- och folkhalsan och
for miljon uppréatthalls och tillgangen pa lakemedel i unionen forbéttras. For att uppna detta
kravs béttre lagstiftning som

1. forenklar bestammel serna och minskar den administrativa bordan,
2. framjar utveckling av nya veterindrmedicinska |&kemedel,

3. underléttar rorligheten for veterindrmedicinska l&kemedel i unionen.
4. ALTERNATIV

Alternativen har delats in i grupper efter de specifika mdlen. "Inga nya EU-agarder”
(alternativ 1, 6, 12, 15, 21, 23 och 27) anvandes som referensscenario i denna rapport for
utvardering av de andra alternativen.




Alternativ som syftar till att utvidga marknaden utéver de fyra viktigaste djurslagen
Alternativ 2 — Forbéttra den s.k. kaskadanvandningen — forbéttra den s.k. kaskadprincipen sa
att veterindrerna kan vélja den basta tillgangliga behandlingen for djur som de vardar.
Alternativ 3 — UtOka databasen sa att den omfattar alla veterindrmedicinska |l akemedel — skapa
en enda 6vergripande EU-databas.

Alternativ 4 — Begransade uppgiftskrav for 18kemedel som géler begransade marknader —
underlétta godkannande av vissa typer av veterindrmedicinska ldkemedel .

Alternativ 5 — Begransade uppgiftskrav for |akemedel for bin.

Alternativ som syftar till att forenkla forfarandena for att fa godkannande for forsaljning
pa flera nationella marknader

Alternativ 7 — Automatiskt erk&nnande av ett nationellt godkannande fér forsdljning
Alternativ 8 — Ett enda férfarande fér godkannande for férsaljning som géller allaldkemedel —
sékerstélla att kommissionen efter bedémningen av anstkan antar ett enda beslut eller att
samtliga medlemsstater beviljar godkénnande for forsaljning.

Alternativ 9 — Utvidgad réckvidd fér det centraliserade foérfarandet — utvidga réckvidden for
forfarandet till allatyper av 18kemedel.

Alternativ_10 — Enklare férpackning och mérkning — anvandning av standardiserade
piktogram och férkortningar.

Alternativ 11 — Fri rorlighet i unionen for nationellt godkanda veterinarmedicinska | &kemedel
— l&ta veterinarmedicinska |akemedel som redan & godkénda i en mediemsstat sdljas i hela
EU.

Alternativ som syftar till att se 6ver uppgiftskraven i forfarandena for godkannande for
forsaljning

Alternativ 13 — Anstkningar for generiska l&kemedel kan hanvisatill miljGdata.

Alternativ 14 — Harmoniserade forfaranden for kliniska prévningar i EU.

Alternativ som syftar till att forenkla kraven efter godkannandet

Alternativ 16 — Riskbaserad sékerhetsbvervakning

Alternativ 17 — Oversyn av forfarandena for att dndra ett godkannande for forsaljning — gora
det enklare att andra ett godkannande for forsaljning.

Alternativ_18 — Avskaffa skyldigheten att salufora ett ldkemedel inom tre & efter

godkannandet.
Alternativ 19 — Avskaffa det automatiska kravet pd att foérnya godkannandet.
Alternativ. 20 — Undanta homeopatiska ldkemedel for djur  frén kraven pa

sakerhetstvervakning.

Alternativ for att fa fram banbrytande |akemedel

Alternativ 22 — Forldnga skyddsperioden for nya veterindrmedicinska |8kemedel: férlanga den
sammanlagda skyddsperioden till hogst 20 ar och faststélla séarskilda bestammelser for vissa
|&kemedel.

Alternativ som syftar till att klargora reglerna om internetforsaljning, godkénnande av nya
behandlingar, inspektioner och godkannande av |akemedel for nya sjukdomar

Alternativ 24 — Tillstand att sdja veterindrmedicinska ldkemedel via internet i ala
med|emsstater

Alternativ 25 — Faststélla regler for att godkanna nya behandlingar

Alternativ 26 — Faststélla en grund for harmoniserade kontroller i distributionskedjan fér
veterindrmedicinska | ékemedel




Alternativ 4 — Begransade uppqiftskrav for |akemedel for begransade marknader

Ytterligare alternativ som syftar till att starka lagstiftningen om veterindrmedicinska
lakemedel nar det galler godkannande och anvandning av antimikrobiella
veterinarmedicinska lakemedel

Alternativ._ 28 — Inférande av lagstiftningsdtgarder for att gora det mojligt att begrénsa
godkannandet och anvandningen av antimikrobiella veterindrmedicinska | ékemedel
Alternativ._29 — Atgérder rérande marknadsforing av  veterindrmedicinska |&kemedel,
inklusive antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedel Alternativ 30 — Atgérder rérande
detaljhandel med antimikrobiella veterindrmedicinska |akemedel — Veterinarer skulle inte fa
tillhandahalla antimikrobiella medel till djur.

Alternativ 31 — Inférande av en réttslig grund for obligatorisk insamling av_uppgifter om
anvandningen av antimikrobiella medel

5. BEDOMNING OCH JAMFOREL SE AV ALTERNATIVEN

De viktigaste kostnaderna och fordelarna med de olika alternativen
Referensscenariot var " Inga nya EU-&tgarder” (of 6randrade bestammel ser).

Kostnader och férdelar med alternativen som syftar till att utvidga marknaden utéver
defyraviktigaste djurslagen

Alternativ 2 — Forbéttra den s.k. kaskadanvandningen — fordelar for djurens hdlsa och
valbefinnande, samtidigt som livsmedel ssakerheten, djurhalsan och miljoskyddet upprétthalls.
Alternativ 3 — UtOka databasen sd att den omfattar alla veterinarmedicinska |dkemedel — ckad
Oppenhet i sektorn och fordelar for djur- och folkhal san.

Alternativ 4 — Begrénsade uppgiftskrav for |ékemedel som galler begrénsade marknader — fler
lakemedel for djurslag som sélan behandlas och fér mindre anvandningsomraden samt for
anvandning vid nddsituationer.

Alternativ 5 — Begrénsade uppgiftskrav for 18kemedel for bin — fler |1&8kemedel for bin.

Kostnader och fordelar med alternativen som syftar till att férenkla
godkannandeforfarandena

Alternativ 7 — Automatiskt erkédnnande av ett nationellt godkannande for forsdljning —
minskning av foretagens administrativa borda (berdknad besparing pa 67,9 miljoner euro per
ar), fordelar for den fria rorligheten for veterinarmedicinska lakemedel i unionen. Skillnader i
resurser, expertis, politisk kontext och djurhd sostatus beroende pa geografiskt omrade kan
paverka bedomningen av @rendet och ledatill att en behdrig myndighet avger ett yttrande som
inte godtas av andra lander.

Alternativ 8 — Ett enda foérfarande fér godkannande for férsaljning som géller alla ldkemedel —
en minskning av industrins administrativa borda med ca 67,9 miljoner euro per ar.
Lagstiftarna befarar att avsaknaden av expertgranskning kan paverka kvaliteten hos enskilda
bedémningar av godkannande for forsaljning.

Alternativ 9 — Utvidgad réckvidd for det centraliserade forfarandet — storre flexibilitet och
urval, besparingar i 1akemedel sforetagens administrativa bérdor med 5,6 miljoner euro per &r.

Alternativ 10 — Enklare férpackning och méarkning — en minskning av 18kemedel sféretagens
administrativa borda.

Alternativ 11 — Fri rorlighet i unionen for nationellt godkanda veterinarmedicinska | &kemedel
— en minskning av industrins administrativa borda med ca 14,2 miljoner euro per ar.




Kostnader och fordelar med alternativ som syftar till att se 6ver uppgiftskraven i
forfarandena for godkannande for forsaljning

Alternativ 13 — Ansbkningar for generiska |ékemedel kan hanvisa till miljédata — minskad
administrativ borda for industrin, vilket leder till en 6kning av antalet generiska |akemedel,
okad konkurrens och darmed lagre priser for konsumenterna. Véntas inte fa nagra negativa
konsekvenser for miljon.

Alternativ 14 — Harmoniserade foérfaranden f6r kliniska provningar i EU — en minskning av
| akemedel sforetagens administrativa borda och fordelar for sméa och medel stora foretag.

Kostnader och fordelar med alternativen som syftar till att forenkla kraven efter
godkannandet

Alternativ_16 — Riskbaserad sdkerhetsfvervakning — en minskning av industrins
administrativa borda med ca 47,2 miljoner euro per &r.

Alternativ 17 — Oversyn av forfarandena for att dndra ett godkannande for férsaljning — en
minskning av lakemedelsforetagens administrativa bérda med 10,9 miljoner euro per &,
kostnads- och resursminskning for de behdriga myndigheterna.

Alternativ_18 — Avskaffa skyldigheten att saluféra ett ldkemedel senast tre ar efter
godkdnnandet — fordelar i synnerhet for sma och medelstora foretag, béttre tillgang pa
|ékemedel.

Alternativ_19 — Avskaffa kravet pa att fornya godkannandet — en minskning av
|akemedelsforetagens  administrativa borda med ca 67,5 miljoner euro per &,
effektivitetsdtgard for de behoriga myndigheterna.

Alternativ._20 — Undanta homeopatiska ldkemedel for djur  fran kraven pa
sékerhetsbvervakning — forenklar kraven for homeopatiska |&kemedel, potentiellt dkad risk
for djurhalsan.

Kostnader och fordelar med alternativen for att fa fram banbrytande |akemedel
Alternativ 22 — Forléng skyddsperioden foér nya veterinarmedicinska |&kemedel — medfor
fordelar for innovation och béttre tillgang pa veterinarmedicinska | kemedel .

Kosthader och fordelar med alternativen som syftar till att klargora reglerna om
internetférsaljning, godkannande av nya behandlingar, inspektioner och godkannande av
|akemedel for nya sjukdomar

Alternativ 24 — Tillstand aft sdlja veterindrmedicinska |ékemedel via internet i alla
medlemsstater — béttre fungerande inre marknad, fler afférsmajligheter, 6kad konkurrens och
darmed béttre tillgang till veterinarmedicinska lakemedel. Bra for djurs och manniskors halsa.
| viss man okade kostnader for de nationella myndigheterna nar de infor forfaranden for att
reglera sektorn.

Alternativ 25 — Faststélla regler fér att godkénna nya behandlingar — harmonisering av
omradet och béttre djurhalsai hela unionen, béttre fungerande inre marknad.

Alternativ 26 — Faststdlla en grund for harmoniserade kontroller i distributionskedjan for
veterinarmedicinska |akemedel — lika villkor i hela unionen nér det géller kontrollverksamhet.
| viss man Okade kostnader for de nationella myndigheterna for att forbétra
Inspektionsprogrammen.

Kostnhader och férdelar med ytterligare alternativ som syftar till att stérka lagstiftningen om
veterindrmedicinska lakemedel nédr det galler godk&nnande och anvandning av
antimikrobiella veterindrmedicinska |akemedel

Alternativ._28 — Inférande av_lagstiftningsdtgarder for att gora det mojligt att begrénsa
godkannande och anvandning av antimikrobiella veterindrmedicinska |akemedel — fordelar for




manniskors hdlsa. Vissa besparingar for |akemedelsféretagen och de nationella behdriga
myndigheterna till foljd av farre hanskjutanden. Visst intéktsbortfall néar det géller forsaljning
av vissatyper av antimikrobiella |dkemedel. Nagot mindre tillgang pa lakemedel.

Alternativ 29 — Atgérder rérande marknadsféring av veterindrmedicinska |dkemedel,
inklusive antimikrobiella veterindrmedicinska |akemedel — mindre press fran lantbrukare och
husdjursagare pa veterinarer att forskriva vissa typer av antimikrobiella medel ger fordelar for
folkhélsan. Mindre information om veterindrmedicinska l&kemedel till slutanvandarna.
Alternativ_ 30 — Atgérder rorande detaljhandel med antimikrobiella veterindrmedicinska
|&kemedel — Betydande negativa ekonomiska konsekvenser for veterindrmottagningar, oklart
om det f&r nagra storre positiva effekter pa folkhal san.

Alternativ 31 — Inférande av en réttslig grund for obligatorisk insamling av_uppgifter om
anvandningen av_antimikrobiella medel — i viss mén okade kostnader for de nationella
myndigheterna. Brafor djur- och folkhé san.

Rekommenderade alternativ

De rekommenderade alternativen samlades i ett paket som ska forbéttra tillgangen pa
veterinarmedicinska lakemedel utan att forsamra skyddet for folk- och djurhdlsan och for
miljon. Detta paket skulle innebéra en total minskning av industrins administrativa borda med
minst 145,4 miljoner euro per ar.

Det rekommenderade alternativet rérande godkénnanden av veterinarmedicinska lékemedel
medfor utvidgad rackvidd for det centraliserade forfarandet (alternativ 9), det blir frivilligt
samtidigt som majligheten att fa nationellt godkannande kvarstar. Systemet blir flexibelt, men
|akemedelsforetagen vinner fortfarande pa att anvanda det centraliserade forfarandet.
Atgérderna for att forenkla férpackning och mérkning av veterindrmedicinska |&kemedel
(alternativ 10), fornyelse (alternativ 19), andringar (alternativ 17) och sékerhetsbvervakning
(alternativ 16) bor vasentligen minska industrins administrativa bordor och darmed frigéra
resurser till utveckling av innovativa lakemedel. Det rekommenderade paketet innehdller
ocksa dtgarder for att forlanga skyddsperioden for nya lakemedel, t.ex. for bin (alternativ 22
och 5), vilket bor dkatillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel.

Okad konsekvens i lagstiftningen sd att skyddsperioden for sikerhetsdata ocksd géller
miljodata (alternativ 13) kan medféra fordelar for djur- och folkhdsan genom fler
anstkningar om generiska |akemedel och darmed Okad priskonkurrens. Foretagen kan ocksa
samarbeta for att generera uppgifter om sarskilda substanser (aternativ 11) och fylla
eventuellainformationsluckor avseende miljon.

Att |dta veterinarmedicinska |akemedel som redan & godkéndai en medlemsstat sdljasi hela
EU (alternativ 11) kan minska den administrativa bordan pa lang sikt och dka utbudet av
tillgangliga veterindrmedicinska |akemedel i unionen. Det kan ocksa medfora lagre priser till
foljd av okad konkurrens. Inférandet av en réttslig grund for reglering av internetférsaljning
(alternativ 24) kan framja foretagens tillvaxt, 6ka konkurrensen och férbéttra konsumenternas
tillgang till |akemedel.

Alternativen for att reglera godkannande av nya behandlingar (alternativ 25), forbéttra den
sk. kaskadanvandningen (alternativ 2), begrénsa uppgiftskraven for |akemedel som galler
begréansade marknader (alternativ 4) och forbéttra databasen for 18kemedel som & godkéanda i
unionen (alternativ 3) gynnar djurhélsan.

En oOkad harmonisering av kontrollerna i distributionskedjan for veterindrmedicinska
|akemedel (alternativ 26) skulle ocksa gynna djur- och folkhalsan.

Unionsreglerna galler for alla veterindrmedicinska |8kemedel, och sékerhetsriskerna for djur,
anvandare, konsumenter och miljon & desamma oberoende av foretagets storlek. Darfor kan
det inte goras nagra séarskilda undantag fér sma och medelstora féretag. Situationen for dem



har dock beaktats och det foresas att godkannandeforfarandena for kliniska provningar i EU
harmoniseras (alternativ 14), att bestammelsen om tidsbegransning avskaffas och att det
infors atgarder for att bistd sma och medelstora foretag pa nationell niva (alternativ 9).

Paketet med rekommenderade aternativ angriper problemet antimikrobiell resistens och
innehdller bestammelser for att minimera riskerna for folkhdsan med godkannande och
anvandning av antimikrobiella veterinarmedicinska |ékemedel (alternativ 28), harmonisera
uppgiftsinsamlingen (aternativ. 31), ge incitament till utveckling av specifika
veterinarmedicinska antimikrobiellaldkemedel (alternativ 22) och for att klargdra reglernaom
marknadsforing av receptbelagda |&kemedel, bl.a. antimikrobiella |&kemedel (alternativ 29).
Dessa dtgéarder svarar mot behovet av att ha fortsatt tillgang till effektiva antimikrobiella
medel inom veterinarmedicinen, samtidigt som man framjar en ansvarsfull anvandning av
dem for att inte bidratill 6kad antimikrobiell resistens hos ménniskor.

Néar det géller valet av regleringsform ledde analysen av problemen med den nuvarande
lagstiftningen, malen med fordaget och hansyn till artiklarna 114 och 168 b i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt till slutsatsen att férslaget borde ha formen av en
forordning. Darigenom faststélls tydliga och detaljerade regler som blir tillampliga pa ett
enhetligt sétt i hela unionen. Valet av en férordning aventyrar inte medlemsstaternas
behorighet nér det galer godkannande for forsdjning, efterlevnad, tillstand till kliniska
provningar, tillsyn av sikerhetsdvervakningen och tillstand till parti- och detaljhandel av
veterindrmedicinska |akemedel.

6. SLUTSATSER, OVERVAKNING OCH UTVARDERING

De viktigaste indikatorerna for att beddma om dversynen har fyllt sitt syfte eller ¢ kommer att
vara t.ex. antalet nya veterinarmedicinska |&kemedel som godkénns, antalet anstkningar som
sma och mellanstora foretag lamnar in, antalet ansokningar om andringar som lamnas in,
antalet Gvertradelser samt antalet detaljhandlare som far tillstand att bedriva internethande! i
unionen. Dessa uppgifter kommer att utvarderastio ar efter att lagstiftningen har genomforts.
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