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1. PROBLEMFORMULERING

Direktiv 2001/82/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 udger den juridiske ramme for
fremstilling, godkendel se, markedsfaring, distribution og anvendelse af veterinaalasggemidler.
Dette regelsat er blevet andret i drenes lgb i takt med den videnskabelige udvikling og
behovene i veterinaasektoren. De bergrte parter og medlemsstaterne har imidlertid givet
udtryk for betamnkeligheder ved, at den nuvaarende lovgivning ikke laangere er formalstjenlig,
og har papeget en generel mangel pa godkendte veterinaalaegemidler til mindre udbredte arter
(f.eks. bier), til §addne eller nye sygdomme og til en raekke sygdomme hos de vigtigste arter.
Manglen pa veterineglaggemidler farer til  vesentlige dyresundhedss og
dyrevelfaadsproblemer, @gede risici for menneskers sundhed samt @konomiske og
konkurrencemaessige ulemper for EU's landbrug.

Veterinaalaggemidler produceres af den private sektor, hvilket betyder, at produktudviklingen
i sektoren beror pa positive investeringsafkast. Markedet for veterinaalaagemidler daskker
mange arter og lande. Kravene og procedurerne for, hvordan man far en
markedsfgringstilladelse for et veterinaalaagemiddel, og for at det kan forblive pa markedet,
er komplekse og medfarer administrative byrder for medicinalindustrien (andl et til 13 % af
sektorens samlede omsagning). Disse faktorer og en lovgivning, der ikke egner sig til
innovation, indvirker negativt pad investeringsafkastene og er roden til problemet med
manglen pa godkendte veterinaalasgemidier.

2. BEHOVET FOR EN EU-INDSATS OG NARHEDSPRINCIPPET

Hvad angér lovgivningen vedrerende det indre marked (artikel 114 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmdde - TEUF) og standarder for lasgemidlers kvalitet og
sikkerhed (artikel 168, stk. 4, litra b), i TEUF) er kompetencen delt mellem Unionen og
medlemsstaterne. Direktiv 2001/82/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 er baseret pa
henholdsvis artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b), i traktaten om oprettelse af Det
Europadske Fadlesskab. Forkert gennemferelse af direktivets bestemmelser har fert il
forskellige niveauer for folke- og dyresundhedsbeskyttelse og har skabt hindringer for det
indre markeds funktion. En indsats pa EU-plan med henblik pa at udarbejde et harmoniseret
og forholdsmaessigt afpasset regelsad for veterinaalaggemidler forventes at fare til en bedre,
moderne juridisk ramme til almindelig gavn for veterinaasektoren.

3. FORMALET MED EU-INITIATIVET

Formdlet er at forbedre det indre markeds funktion og samtidig opretholde niveauet for dyre-,
folkesundheds- og miljgbeskyttelsen og gge udbuddet af laggemidler i hele Unionen. Dette
kraever en forbedring af den juridiske ramme for at:

1) forenkle den juridiske ramme og mindske den administrative byrde
2) fremme udviklingen af nye veterinaalaggemidler
3) lette udbredel sen af veterinaalaggemidler i EU.

4, L @SNINGSMUL IGHEDER

De mulige lgsninger blev samlet efter bestemte malsagtninger. Som referencescenario valgte
man "Ingen ny EU-indsats" (lgsning 1, 6, 12, 15, 21, 23 og 27) og evauerede de avrige
lgsninger i forhold hertil, sdledes som det fremgar af nearvearende rapport.




Lgsningsmuligheder med henblik pa at udvide markedet ud over de fire vigtigste dyrearter
Lgsning 2 — Forbedring af kaskadereglen — at andre kaskadereglen, sa dyrlaager kan vadge
den bedst mulige behandling til de dyr, de har ansvaret for.

Losning 3 — Udvidelse af databasen til at omfatte ale veterinaglamgemidler — at oprette en
enkelt, altomfattende EU-database.

Lasning 4 — L empeligere datakrav i forbindelse med laggemidler til begraasede markeder — at
lette godkendel sen af visse former for veterinaarlaggemidier.

Lasning 5 — Lempeligere datakrav i forbindelse med lssgemidler til bier.

Lesningsmuligheder med henblik pd at forenkle procedurerne for at fa en
markedsferingstilladel se pa flere nationale markeder

Lgsning 7 — Automatisk anerkendelse af en national markedsfaringstilladel se.

Lasning 8 — En enkelt markedsfaringstilladelsesprocedure for ale lampemidler — at sikre, at
Kommissionen efter vurderingen af en ansggning tradfer en enkelt afgerelse, eller at samtlige
medlemsstater udsteder en markedsfaringstilladel se.

Logsning 9 — Bredere anvendelsesomrade for den centraliserede procedure — at udvide
anvendel sesomrédet for proceduren, sa den kan anvendestil alle former for lasgemidler.
Lasning 10 — Enklere emballering og etikettering — at tillade anvendelse af geangse
piktogrammer og forkortelser.

Lgsning 11 — Mulighed for, at veterinaglasgemidler, som allerede er godkendt pa nationalt
plan, kan udbredes frit i hele Unionen — at udbrede traditionelle veterinaalaggemidler, som
allerede er omfattet af en markedsferingstilladelse i en af medlemsstaterne, i hele EU.

Lesningsmuligheder med henblik pad en revurdering af datakravene i forbindelse med
mar kedsf gringstilladel sesprocedurer

Lasning 13 — Ansggninger om generiske lasgemidler kan henvise til miljgdata.

Lasning 14 — Harmonisering af procedurerne for kliniske forsgg i EU.

Lesningsmuligheder med henblik pa at forenkle kravene efter markedsfaringstilladelse
Lgsning 16 — Risikobaseret |aagemiddel overvagning

Lasning 17 — Revurdering af procedurerne for andring af en markedsferingstilladelse
(aendringer) — at forenkle aandringer af en markedsfaringstilladel se yderligere.

Legsning 18 — Fjernelse af forpligtelsen til at markedsfare et lsagemiddel senest 3 ar efter

godkendel sen.
Lasning 19 — Fernelse af de automatiske krav i forbindelse med forlaangel ser.
Lagsning 20 — Homgopatiske veterinaalamemidlers undtagelse  fra lasgemiddel-

overvagningskrav.

Lasningsmuligheder for banebrydende lasgemidler

Lasning 22 — Forlaenget databeskyttel sesperiode for nye veterinaarlesgemidler — at forlaange
den samlede databeskyttel sesperiode til maksimalt tyve & og indfere saalige bestemmel ser
for visse laggemidler.

Lasningsmuligheder med henblik pa at klarlaegge reglerne for detailsalg over internettet,
godkendelse af nye behandlinger, inspektion og godkendelse af lasgemidlier til nye
sygdomme

Lasning 24 —Tilladelse til salg af veterinaalasgemidler over internettet i alle medlemsstater.
Lasning 25 — Indfgrelse af regler for godkendel se af nye behandlinger.




Lgsning 26 — FEtableing af et grundlag for harmonisering af kontrollen med
distributionskasden for veterinaalasgemidler.

Lasning 4 — Lempeligere datakrav i forbindelse med veterinaglamgemidler til begraamsede
markeder.

Yderligere lasningsmuligheder med henblik pa at styrke veterinzerlovgivningen med hensyn
til godkendel se og anvendel se af antimikrobielle stoffer i veterinaerlaegemidier

Lasning 28 — Indfarelse af lovgivningsmaessige foranstaltninger med henblik pa restriktioner
for godkendelse og anvendelse af antimikrobielle veterinaalaagemidler

Lasning 29 — Foranstaltninger vedrgrende reklame for veterinaalasgemidler, herunder
antimikrobielle stoffer

Lasning 30 — Foranstaltninger vedrgrende detailsalg af antimikrobielle veterinaglasgemidlier —
Dyrlasger vil ikke kunne udlevere antimikrobielle stoffer beregnet til dyr

Lasning 31 — Indfarelse af et retsgrundlag for obligatorisk indsamling af data om anvendelsen
af antimikrobielle stoffer

5. VURDERING AF L@SNINGSMULIGHEDER OG SAMMENLIGNING AF L@SNINGER

De vigtigste omkostninger og fordele ved Igsningsmulighederne
Det anvendte referencescenario var "ingen ny EU-indsats' (ingen aandringer af de gaddende
bestemmel ser)

Omkostninger og fordele ved lasninger med henblik pa at udvide markedet ud over de
firevigtigste dyrearter

Lasning 2 — Forbedring af kaskadereglen — fordele for dyresundhed og -velfead;
fadevaresikkerheden, folkesundheden og miljgbeskyttelsen er fortsat sikret.

Losning 3 — Udvidelse af databasen til at omfatte alle veterinaglaggemidler — @get
gennemsigtighed for sektoren og fordele for dyre- og folkesundheden

Losning 4 — Lempeligere datakrav i forbindelse med laggemidler til begramsede markeder —
flere laggemidler til mindre udbredte arter og mindre udbredte anvendelser og til brug i
nadsituationer.

Lasning 5 — Lempeligere datakrav i forbindelse med lasgemidler til bier — flere laagemidler til
bier.

Omkostninger og fordele ved lesninger med henblik pa at forenkle
mar kedsfar ingstilladel sesprocedur erne

Lasning 7 — Automatisk anerkendelse af en national markedsfaringstilladelse —
virksomhedernes administrative byrde mindskes (besparelser andaet til 67,9 mio. EUR om
aret); fordele med hensyn til veterinaalasgemidlers frie bevasgelse i Unionen. Forskelle i
ressourcer, sagkundskab, politisk kontekst og dyresundhedsgeografi kan pavirke
indfaldsvinklen ved vurderingen af dossieret og dermed gere en specifik kompetent
myndigheds udtal el se uacceptabel for andre lande.

Lasning 8 — En enkelt markedsferingstilladel sesprocedure for alle lamgemidier — sektorens
administrative byrde mindskes med ca. 67,9 mio. EUR om &ret. Tilsynsmyndighederne
frygter, at det forhold, at der mangler et peer-review-led, kan pavirke kvaliteten af
individuelle vurderinger af markedsfaringstilladel ser.

Lesning 9 — Bredere anvendel sesomrade for den centraliserede procedure — mere fleksibilitet
og flere valgmuligheder; administrative besparelser for medicinalindustrien pa 5,6 mio. EUR
om dret.




Lasning 10 — Enklere emballering og etikettering — medicinalindustriens administrative byrde
mindskes.

Legsning 11 — Mulighed for, at veterinaalasgemidler, som allerede er godkendt pa nationalt
plan, kan udbredesfrit i hele Unionen — sektorens administrative byrde mindskes med ca. 14,2
mio. EUR om &ret.

Omkostninger og fordele ved lasningsmuligheder med henblik p& en revurdering af
datakravenei for bindelse med markedsferingstilladel sesprocedur er

Losning 13 — Ansggninger om generiske laggemidler kan henvise til miljgdata — sektorens
administrative byrde mindskes, hvilket farer til et sterre antal generiske laggemidler, gget
konkurrence og dermed lavere priser for dlutbrugerne. Der forventes ingen negative
virkninger for miljzet.

Lasning 14 — Harmonisering af procedurerne for kliniske forsgg i EU — medicinalindustriens
administrative byrde mindskes, og de sma og mellemstore virksomheder opndr en rakke
fordele.

Omkostninger og fordele ved lgsninger med henblik pa at forenkle kravene efter
markedsferingstilladelse

Legsning 16 — Risikobaseret lasgemiddelovervagning — sektorens administrative byrde
mindskes med 47,2 mio. EUR om aret.

Losning 17 — Revurdering af procedurerne for andring af en markedsferingstilladelse
(aendringer) — medicinalindustriens administrative byrde mindskes med 10,9 mio. EUR om
aret, ligesom de kompetente myndigheders omkostninger og ressourcer mindskes.

Legsning 18 — Fjernelse af forpligtelsen til at markedsfare et lsagemiddel senest 3 ar efter
godkendelsen — gavner iss& sma og mellemstore virksomheder; @get udbud af
veterinaglasggemidler.

Losning 19 — Fjernelse af de automatiske krav i forbindelse med forlsengelser —
medicinalindustriens administrative byrde mindskes med ca. 67,5 mio. EUR om aret;
effektivitetsforanstaltning for de kompetente myndigheder.

Lasning 20 - Homgopatiske veterinaalamgemidlers undtagel se fra
| egemi ddel overvagningskrav — forenkler kravene til homgopatiske laagemidler; potentiel gget
risiko for dyresundheden.

Omkostninger og fordele ved Igsninger med henblik pa en revurdering af incitamenternetil
banebrydende laagemidler

Lasning 22 — Forlaenget databeskyttelsesperiode for nye veterinaalaggemidler — gavner
innovation og @ger udbuddet af veterinaalasgemidier.

Omkostninger og fordele ved Iasninger med henblik pa at klarleegge reglerne for detailsalg
over internettet, godkendelse af nye behandlinger, inspektion og godkendelse af l1aegemidier
til nye sygdomme

Lasning 24 — Tilladelse til salg af veterinaalasgemidler over internettet i alle medlemsstater —
det indre markeds funktion forbedres, flere forretningsmuligheder; @get konkurrence og
dermed bedre adgang til veterinaalaggemidler. Gavner dyrs og menneskers sundhed. | et vist
omfang ggede omkostninger for de nationale myndigheder i forbindelse med indfarelsen af
procedurer til regulering af sektoren.

Lasning 25 — Indferelse af regler for godkendelse af nye behandlinger — harmonisering af
omrédet og forbedring af dyresundheden i hele Unionen; et mere velfungerende indre marked.
Lasning 26 — Etablering af et grundlag for harmonisering af kontrollen med
distributionskeeden for veterinaalaaemidler — mere ensartede konkurrencevilkar i Unionen




med hensyn til kontrolvirksomhed. | et vist omfang ggede omkostninger for de nationale
myndigheder i forbindelse med forbedringen af deres inspektionsprogrammer.

Omkostninger og fordele ved vyderligere Igsninger med henblik pa at styrke
veterinaerlovgivningen med hensyn til godkendelse og anvendelse af antimikrobielle stoffer
| veterinaerlaagemidler

Lesning 28 — Indferelse af lovgivningsmaessige foranstaltninger med henblik pa restriktioner
for godkendelse og anvendelse af antimikrobielle veterinaalaagemidler — gavner menneskers
sundhed. Besparelser i et vist omfang for medicinalindustrien og de nationale kompetente
myndigheder pa grund af faare indbringelser af sager. Et vist tab af indtaggter i forbindelse
med salg af visse former for antimikrobielle stoffer. En vis negativ indvirkning pa udbuddet af
leegemidler.

Lasning 29 — Foranstaltninger vedrgrende reklame for veterinaglaggemidler, herunder
antimikrobielle midler — mindre pres fra landbrugere og ejere af selskabsdyr pa dyrlasger for
at fa ordineret visse former for "praktiske" antimikrobielle stoffer, og deraf falgende fordele
for folkesundheden. Mindre information om veterinaarlasgemidler til slutbrugerne.

L gsning 30 — Foranstaltninger vedragrende detailsalg af antimikrobielle veterinaarlssgemidler —
betydelige negative @konomiske virkninger for veterinagr virksomhed; usikkert, om
folkesundheden pavirkes veesentligt i positiv retning.

Losning 31 — Indferelse af et retsgrundlag for obligatorisk indsamling af data om anvendelsen
af antimikrobielle stoffer — @gede omkostninger i et vist omfang for de nationale
myndigheder. Fordele for dyre- og folkesundheden.

Foretrukne |gsninger:

De foretrukne lgsninger blev samlet i en enkelt pakke, sasmmensat med henblik pa at gge
udbuddet af veterinagrlasggemidler uden at sadte standarderne for folke- og dyresundhed og
miljgsikkerheden over styr. Denne pakke forventes samlet at mindske sektorens
administrative byrde med mindst 145,4 mio. EUR om aret:

Den foretrukne lgsning vedrgrende godkendelse af veterinaglasgemidler udvider
anvendelsesomrédet for den centraliserede procedure (lgsning 9), der bliver fakultativ,
samtidig med at muligheden for nationale godkendelser bibeholdes. Den indfarer fleksibilitet
I systemet, mens den giver medicinalindustrien mulighed for i hgjere grad at benytte sig af
den centraliserede procedure. Foranstaltningerne med henblik pa at forenkle emballering og
etikettering af veterinaglaggemidler  (lesning 10), forlaengelser  (lgsning  19),
aandringsprocedurer (lgsning 17) og lesgemiddelovervagning (lgsning 16) forventes at
mindske sektorens administrative byrde i betydelig grad og dermed frigare ressourcer til
udvikling af innovative laggemidler. Med den foretrukne pakke indfgres der ogsa
foranstaltninger med henblik pa at forlange databeskyttelsesperioden for nyudviklede
leegemidler, heriblandt til bier (lesning 22 og 5), hvilket forventes at @ge udbuddet af
veterinaglasggemidler.

Fjernelsen af en inkonsekvens i lovgivningen, sdledes at beskyttelsesperioden for
sikkerhedsdata ogsa kommer til at omfatte miljedata (Iesning 13), forventes at gavne dyre- og
folkesundheden ved at tilskynde til ansagninger om generiske lasgemidler og dermed forbedre
priskonkurrenceevnen. Virksomhederne vil desuden kunne forene deres bestradelser pa at
tilvgjebringe data om bestemte stoffer (lesning 11) for at udbedre eventuelle mangler
vedragrende miljasikkerhedsoplysningerne.

Det forventes, at udbredelsen i EU af traditionelle lasggemidler, som alerede er godkendt
(lzsning 11), pa lamgere sigt kan mindske den administrative byrde og @ge udbuddet af
veterinaalaggemidler i hele Unionen. Hermed vil ogsa prisen pa laegemidler kunne falde i kraft



af oget konkurrence. Desuden forventes indfarelsen af et retsgrundlag for regulering af
detailsalg over internettet (lasning 24) at fremme virksomhedsvakst, gge konkurrencen og
forbedre slutbrugernes adgang til laagemidler.

Lasningerne med henblik pa at regulere godkendelsen af nye behandlinger (Igsning 25),
forbedre kaskadereglen (I@sning 2), lempe datakravene i forbindelse med laggemidler til
begramsede markeder (lgsning 4) og forbedre databasen over lasgemidler, som er godkendt i
Unionen (Iasning 3), forventes at gavne dyresundheden.

En bedre harmonisering af den kontrol, der foretages af distributionen af veterinaarlasgemidler
(lesning 26), forventes at gavne dyre- og folkesundheden yderligere.

EU-reglerne gadder for ale veterinaalagemidler, og eventuelle sikkerhedsrisici for dyr,
brugere, forbrugere og miljget er de samme, uanset virksomhedens starrelse. Der kan derfor
ikke indfgres nogen saalige undtagelser for smd og mellemstore virksomheder. Der er
imidlertid taget hensyn til disse virksomheders problemer, og det foreslas derfor, at man
harmoniserer procedurerne for godkendelse af kliniske forsag i Unionen (lgsning 14), fjerner
udlgbsklausulen (Igsning 18) og indfarer foranstaltninger med henblik pa at bistd sma og
mellemstore virksomheder pa nationalt plan (Iasning 9).

Pakken af foretrukne l@sninger tager fat pa problemet med antimikrobiel resistens og indferer
bestemmelser med henblik pa at mindske de risici for folkesundheden, der er forbundet med
godkendelse og anvendelse af antimikrobielle stoffer (Iasning 28), harmonisere indsamlingen
ad data (Iasning 31), tilskynde til udvikling af antimikrobielle stoffer med saaligt henblik pa
veterinaalasgemidler (Iasning 22) og klarlagyge reglerne vedrarende reklame for receptpligtige
laegemidler, herunder antimikrobielle midler (Iasning 29). Disse foranstaltninger tager hensyn
til behovet for at fremme den fortsatte tilgaangelighed af effektive antimikrobielle stoffer til
anvendelse i veterinaalasgemidler og bakker samtidig op om ansvarlig brug af disse stoffer for
at bidragetil at handtere antimikrobiel resistens hos mennesker.

Med hensyn til valg af retligt instrument farte analysen af problemerne med den nuvaaende
lovgivning, formaet med forslaget og hensyntagen til artikel 114 og artikel 168, litra b), i
TEUF til den konklusion, at forslaget skulle tage form af en forordning. Forordningen
indeholder klare og detaljerede bestemmel ser, som kommer til at gadde pa samme madei hele
Unionen. Valget af en forordning giver medlemsstaterne mulighed for at bibeholde deres
kompetence med hensyn til udstedelse af markedsferingstilladelser, handhaevelse,
godkendelse af kliniske forsag, leagemiddelovervagning og godkendelse af engros- og
detailforhandlere af veterinaalaggemidler.

6. K ONKLUSIONER, OVERVAGNING OG EVALUERING

Nggleindikatorerne for en vurdering af, om revisionen har levet op til malsaningerne vil
f.eks. vage, hvor mange nye veterinaglaggemidler der godkendes, ansagninger som indsendes
af sm& og mellemstore virksomheder, andringsansggninger der indsendes, overtrasdelser,
samt internetdetailforhandlere der godkendes i Unionen. Disse data vil blive evalueret 10 &r
efter gennemfarel sen af lovgivningen.
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